Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014115 DE 23 de Abril de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién 2015015918 de 24 de abril de 2015, el INVIMA concedic')’la Renovacion del Registro Sanitario No.
INVIMA 2015M-006892-R3 para el producto SOLU-MEDROL® DE 40 mg SOLUCION en la modalidad de importar y vender,
a favor de PFIZER S.A.S., con domicilio en Bogota D.C.

Que mediante escrito 20201037943 de 25/02/2020, la sefiora Rubby Esperanza Aristizabal, actuando en calidad de
apoderada de la sociedad PFIZER S.A.S., con domicilio en Bogota D.C., solicité la renovaciéon automatica del Registro
Sanitario para el producto SOLU-MEDROL® DE 40 mg SOLUCION en la modalidad de importar y vender, a favor de la
sociedad que representa.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez revisada la informacién allegada por la interesada, este Despacho procede a realizar las siguientes
consideraciones:

Que el Decreto 843 de 2016 “Por el cual se simplifica el procedimiento para la renovacion y modificacion de los registros
sanitarios de los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales y se dictan medidas para garantizar la
disponibilidad y control de los medicamentos en el pais”, establece en su articulo 3:

“ARTICULO 30. RENOVACION DE REGISTROS SANITARIOS DE MEDICAMENTOS DE SINTESIS QUIMICA Y
GASES MEDICINALES. Las solicitudes de renovacion de los registros sanitarios de medicamentos de sintesis
quimica y gases medicinales se surtiran de manera automatica, siempre y cuando se cumplan las siguientes
condiciones:

3.1. Se mantenga la informacion y caracteristicas que fueron aprobadas durante la vigencia del registro sanitario.
3.2. Se cumpla con lo sefialado en los articulos 129 y 130 del Decreto-ley 019 de 2012; y
3.3. Se encuentre vigente la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Para las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos importados, ademas debera adjuntarse a la solicitud
de renovacion el certificado de venta libre vigente.

(..)

Que revisada la solicitud de renovacion automatica, se evidencia que el interesado ha manifestado cumplir con los requisitos
antes descritos, por lo tanto se procede a otorgar la renovacion por via automatica.

Asi mismo, el Decreto 843 de 2016, en su articulo 4, dispuso que toda solicitud de renovacion automatica sera objeto de un
control posterior, en consecuencia, la documentacién que soporta la presente renovacion estara sujeta a esa revision
posterior, siguiendo el procedimiento alli descrito.

En mérito de lo antes expuesto y con base en lo establecido en el Decreto 843 de 2016, la norma farmacoldgica 9.1.3.0.N10
y la documentacién que reposa en el expediente objeto de estudio, la Direccion de Medicamentos y Productos Biolégicos del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar de forma automatica el REGISTRO SANITARIO por el término de CINCO (5) afos al
PRODUCTO: SOLU-MEDROL® DE 40 mg SOLUCION
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2020M-006892-R4
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: PFIZER S.A.S., ubicado en la Av. Suba No. 95 - 66, en Bogota D.C.
FABRICANTE: PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC., ubicado en 7000 Portage Road, Kalamazoo,
Michigan 49001, en Estados Unidos de América
IMPORTADOR: PFIZER S.A.S., con domicilio en la Av. Suba No. 95 - 66, en Bogota D.C
ACONDICIONADOR: OPERACIONES NACIONALES DE MERCADEO LTDA. - OPEN MARKET LTDA., ubicado

en la Carrera 63 No. 21 - 63 Bodegas 1,3y 6 en Bogota D.C.


http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#129
http://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/decreto_0019_2012_pr002.htm#130
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FORMA FARMACEUTICA: POLVO LIOFILIZADO PARA RECONSTITUIR A SOLUCION INYECTABLE
VIAS DE ADMINISTRACION: Intramuscular - Intravenosa
PRINCIPIO ACTIVO: Cada VIAL contiene SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

(HEMISUCCINATO DE  METILPREDNISOLONA 654 mg) equivalente a
METILPREDNISOLONA 40 mg.

PRESENTACIONES

COMERCIALES: Caja por 1, 5, 10 y 25 frascos ampolla Act-O - vial tipo | transparente, con 40 mg polvo para
reconstituir y 1 mL de solvente. Compartimento inferior (Polvo estéril), compartimento
superior (diluente estéril).

MUESTRA MEDICA: Caja por 1, 5, 10 y 25 frascos ampolla Act-O - vial tipo | transparente, con 40 mg polvo para
reconstituir y 1 mL de solvente. Compartimento inferior (Polvo estéril), compartimento
superior (diluente estéril).

CONDICION DE VENTA: Con formula facultativa

INDICACION: Terapia corticoide.

NOTA DE

FARMACOVIGILANCIA: Los reportes de eventos adversos deben realizarse en el formato de reporte de eventos

adversos asociados al uso de medicamentos - FOREAM, mediante la plataforma de
reporte en linea dispuesta para tal fin, segun lo establecido en la circular 600-7758-15 del 3
de agosto de 2015, teniendo en cuenta la periodicidad establecida en la Resolucion N°
2004009455 del 28 de mayo de 2004.

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS: Hipersensibilidad conocida a la metilprednisolona o cualquier componente de la
formulacién.
En pacientes con infecciones fungicas sistémicas.
Succinato sédico de metilprednisolona en presentaciones de 40 mg incluye lactosa
monohidrato producida a partir de la leche de vaca. Por lo tanto esta presentacion esta
contraindicada en pacientes con hipersensibilidad conocida o sospechada a la leche de
vaca o a sus componentes, u a otros productos lacteos, ya que pueden contener trazas de
ingredientes lacteos.
Administracion intratecal y epidural.
La administracion de vacunas de virus vivos o atenuados esta contraindicada en pacientes
recibiendo dosis inmunosupresoras de corticoesteroides.
Advertencias y Precauciones:
Administrese con precauciéon en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva grave,
diabetes mellitus, hipertension arterial, tuberculosis activa, a menos que se utilicen
medicamentos quimioterapéuticos.
Efectos inmunosupresores / aumento de susceptibilidad a las infecciones
Los corticosteroides pueden aumentar la susceptibilidad a las infecciones, pueden
enmascarar algunos signos de infeccién, e incluso pueden aparecer nuevas infecciones
durante su empleo.
Puede reducirse la resistencia corporal y la capacidad para localizar la infecciéon con el uso
de corticosteroides. Las infecciones con cualquier patégeno, incluidas las infecciones
virales, bacterianas, micoticas, protozoarias o helminticas, en cualquier lugar del cuerpo,
pueden estar asociadas con el empleo de corticosteroides solos o en combinacién con
otros agentes inmunosupresores que afecten la inmunidad celular, inmunidad humoral, o la
funcion de los neutrofilos. Estas infecciones pueden ser leves, pero pueden llegar a ser
graves y, en ocasiones, fatales. Al incrementar las dosis de corticosteroides, se incrementa
la tasa de ocurrencia de complicaciones infecciosas.
Las personas que estan bajo tratamiento con medicamentos que suprimen el sistema
inmunitario son mas susceptibles a infecciones que las personas sanas. La varicela y el
sarampion, por ejemplo, pueden tener un curso mas grave o incluso mortal en nifios o
adultos no inmunizados bajo tratamiento con corticosteroides.
La administracion de vacunas de virus vivos o atenuados esta contraindicada en pacientes
que reciban dosis inmunosupresoras de corticosteroides. Pueden usarse vacunas de virus
muertos o inactivados en pacientes que reciban dosis inmunosupresoras de
corticosteroides; sin embargo, la respuesta a tales vacunas puede ser reducida. Pueden
efectuarse procedimientos de inmunizacion prescritos en pacientes que reciban dosis no
inmunosupresoras de corticosteroides.
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La administracion de corticosteroides en tuberculosis activa debera restringirse a aquellos
casos de tuberculosis fulminante o diseminada en los cuales el corticosteroide se
administre para el manejo de la enfermedad en conjuncion con un régimen antituberculoso
apropiado. En caso que los corticosteroides estén indicados en pacientes con tuberculosis
latente o con reactividad a la tuberculina, sera necesaria una estrecha vigilancia en la
medida en que puede ocurrir reactivacion de la enfermedad. Durante el tratamiento
prolongado con corticosteroides, estos pacientes deben recibir quimioprofilaxis.

Se ha informado sarcoma de Kaposi en pacientes que reciben tratamiento con
corticosteroides. La interrupcion de los corticosteroides puede conllevar a la remision
clinica.

El papel de los corticosteroides en el choque séptico ha sido controvertido, los estudios
iniciales informaron efectos tanto benéficos como perjudiciales. Mas recientemente se ha
sugerido que los corticosteroides suplementarios son beneficiosos en pacientes con
choque séptico confirmado, que presentan insuficiencia suprarrenal. Sin embargo, su
utilizacion rutinaria en el choque séptico no se recomienda. Una revisiéon sistematica de
corticosteroides en tratamientos cortos con altas dosis no respalda su utilizacién. Sin
embargo, los metaanalisis y una revision de tratamientos mas prolongados (5 a 11 dias)
con dosis bajas de corticosteroides indican que pueden reducir la mortalidad,
especialmente en pacientes con choque séptico dependiente de vasopresores.

Efectos en el sistema inmune

Pueden presentarse reacciones alérgicas. Debido a que han ocurrido casos raros de
reacciones en la piel y reacciones anafilacticas/anafilactoides en pacientes bajo tratamiento
con corticosteroides, deben tomarse las medidas de precaucién apropiadas antes de su
administracion, especialmente cuando el paciente posea antecedentes de alergia a
cualquier medicamento.

El siguiente parrafo solo se aplica a SOLU MEDROL® 40 mg:

Aquellos pacientes a quienes se administran la presentacion de SOLU MEDROL® 40 mg
durante el tratamiento de afecciones alérgicas agudas y donde estos sintomas empeoran o
se producen nuevos sintomas alérgicos, se debe tener en cuenta el potencial de
reacciones de hipersensibilidad a los ingredientes de leche de vaca. Si fuera apropiado, se
debe dejar de administrar SOLU MEDROL® 40 mg y la afeccion del paciente se debe
tratar seguin corresponda. Se debe considerar tratamientos alternativos, incluso administrar
formulaciones con corticosteroides sin contenido de ingredientes derivados de la leche de
vaca para el tratamiento de alergias agudas, segun corresponda.

Efectos endocrinos

Esta indicado el aumento en la dosis de corticosteroides de rapida accion antes, durante y
después de una situacion estresante en pacientes bajo tratamiento con corticosteroides
sujetos a estrés no habitual.

Las dosis farmacolégicas de corticosteroides administrados durante periodos prolongados
pueden conllevar a supresion del eje hipotadlamo-hipdfisis-suprarrenal (HPA) (insuficiencia
adrenocortical secundaria). El grado y duracién de la insuficiencia adrenocortical producida
es variable entre los pacientes y depende de la dosis, frecuencia, tiempo de administracion
y duracion del tratamiento con glucocorticoides. Este efecto puede minimizarse mediante la
utilizacion de tratamiento dia por medio.

Ademas, puede presentarse insuficiencia suprarrenal aguda que conlleva a un resultado
fatal si los glucocorticoides se interrumpen abruptamente.

La insuficiencia corticosuprarrenal secundaria inducida por medicamentos puede
minimizarse mediante reduccion gradual de la dosis. Este tipo de insuficiencia relativa
puede persistir durante meses después de la interrupcion del tratamiento; por lo tanto, en
cualquier situacién de estrés que ocurra durante dicho periodo, el tratamiento hormonal
debera reinstituirse.

Después de la interrupcion abrupta de los glucocorticoides puede ocurrir "sindrome de
abstinencia" de esteroides, aparentemente no relacionado con insuficiencia cortico
suprarrenal. Este sindrome incluye sintomas como: anorexia, nauseas, vomitos, letargia,
cefalea, fiebre, dolor articular, descamacion, mialgia, pérdida de peso o hipotension. Estos
efectos se consideran debidos a los cambios repentinos en la concentracién de los
glucocorticoides mas que a bajos niveles de corticosteroides.

Debido a que los glucocorticoides pueden producir o agravar el sindrome de Cushing, los
glucocorticoides deben evitarse en pacientes con enfermedad de Cushing.
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Existe un aumento del efecto de los corticosteroides en los pacientes con hipotiroidismo.
Metabolismo y nutricion

Los corticosteroides, incluida la metilprednisolona, pueden aumentar la glucosa sanguinea,
empeorar la diabetes preexistente y predisponer la aparicién de diabetes mellitus en las
personas bajo tratamiento prolongado con corticosteroides.

Efectos psiquiatricos

Pueden aparecer trastornos psiquicos cuando los corticosteroides se utilizan, los cuales
varian entre euforia, insomnio, cambios bruscos del humor, cambios de personalidad y
depresion grave hasta manifestaciones psicoticas de Frank. Ademas, los corticosteroides
pueden agravar la inestabilidad emocional existente o las tendencias psicéticas.

Pueden ocurrir reacciones adversas psiquiatricas potencialmente graves con esteroides
sistémicos. Los sintomas tipicamente aparecen dentro de dias o semanas de iniciado el
tratamiento. La mayoria de las reacciones ceden después de reduccién o interrupcion de la
dosis, aunque el tratamiento especifico puede ser necesario. Efectos psicoldgicos se han
informado con la supresion de los corticosteroides, se desconoce la frecuencia. Debera
estimularse a los pacientes/cuidadores para buscar atencion médica si los sintomas fisicos
se desarrollan en el paciente, especialmente si se deprime el humor o se sospecha de
ideas suicidas. Los pacientes/cuidadores deben estar alerta sobre posibles alteraciones
psiquiatricas que puedan ocurrir ya sea durante o inmediatamente después de la
reduccidn/interrupcion de la dosis de esteroides sistémicos.

Efectos sobre el sistema nervioso

Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en los pacientes con trastornos
convulsivos.

Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en pacientes con miastenia grave.
Aunque los ensayos clinicos controlados han evidenciado que los corticosteroides son
efectivos para acelerar la resolucion de exacerbaciones agudas de esclerosis multiple, no
evidencian que estos puedan afectar el resultado final o transcurso natural de la
enfermedad. Los estudios si demuestran que las dosis relativamente altas de
corticosteroides son necesarias para lograr un efecto importante.

Se han informado eventos médicos graves asociados con la via de administracion
intratecal/epidural.

Se han presentado informes de lipomatosis epidural en pacientes bajo corticosteroides,
usualmente con administracion de dosis altas a largo plazo.

Efectos oculares

Los corticosteroides deben administrarse cuidadosamente a pacientes con herpes simplex
ocular debido a la posibilidad de perforacion corneana.

La administraciéon prolongada de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares
posteriores y cataratas nucleares (particularmente en nifios), exoftalmos o aumento de la
presion intraocular, que pueden conllevar a glaucoma con posible dafio de los nervios
opticos. El establecimiento de infecciones fungicas y virales secundarias de los ojos
pueden también ocurrir en pacientes que reciben glucocorticoides.

El tratamiento con corticosteroides se ha asociado a coriorretinopatia serosa central, que
puede ocasionar desprendimiento retiniano.

Efectos cardiacos

Los efectos adversos de los glucocorticoides sobre el sistema cardiovascular, como por
ejemplo dislipidemia e hipotensién, pueden predisponer a los pacientes con factores de
riesgo cardiovasculares existentes a efectos cardiovasculares adicionales, si se
administran dosis altas y tratamientos prolongados. De acuerdo con esto, deben
administrarse cuidadosamente los corticosteroides en dichos pacientes y debera prestarse
atencién al aumento del riesgo y debera realizarse, si es necesario, monitoreo cardiaco
adicional. Las dosis bajas y el tratamiento dia por medio pueden reducir la incidencia de
complicaciones en el tratamiento con corticosteroides.

Existen informes de arritmias cardiacas, o colapso circulatorio, o paro cardiaco luego de la
administracién rapida de dosis intravenosas grandes del succinato soédico de
metilprednisolona (mas de 0,5 g administrados en el transcurso de un periodo menor a 10
minutos). Se ha informado bradicardia durante o después de la administracién de dosis
altas del succinato sédico de metilprednisolona, la cual puede estar relacionada con la
velocidad o el tiempo empleado para la infusion.
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Los corticosteroides sistémicos deben administrarse con precaucion y solamente si son
estrictamente necesarios en caso de que exista insuficiencia cardiaca congestiva.

Efectos vasculares

Se han reportado trombosis, incluyendo tromboembolismo venoso, que puede ocurrir con
los corticosteroides. Como resultado los corticosteroides deben utilizarse con precaucion
en pacientes que tienen o pueden estar predispuestos a sufrir trastornos tromboembdlicos.
Los esteroides deben administrarse con precaucion a pacientes con hipertension.

Efectos gastrointestinales

Altas dosis de corticosteroides pueden producir pancreatitis aguda.

No existe acuerdo universal sobre si los corticosteroides por si mismos son responsables
de ulceras pépticas encontradas durante el tratamiento; sin embargo, el tratamiento con
glucocorticoides puede enmascarar los sintomas de Ulcera péptica de modo que la
perforacion o hemorragia pueda ocurrir sin dolor significativo. La terapia con
glucocorticoides puede enmascarar una peritonitis u otros signos o sintomas asociados
con ftrastornos gastrointestinales, como perforacion, obstruccion o pancreatitis. En
combinacion con aine, existe un aumento del riesgo de presentar Uulceras
gastrointestinales.

Los corticosteroides deben administrarse con cautela en pacientes con colitis ulcerativa no
especifica, principalmente cuando exista la probabilidad de perforacion inminente,
abscesos u otra infeccidn piogénica, diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, o Ulcera
péptica activa o latente.

Efectos hepatobiliares

Las dosis elevadas de metilprednisolona intravenosa pueden producir lesion hepatica
inducida por drogas o aumento de las enzimas hepaticas.

Lesiones hepaticas iatrogénicas, incluyendo hepatitis aguda, pueden ser ocasionadas por
la administracion ciclica de metilprednisolona via iv (generalmente en dosis de 1 g/ dia). El
periodo de inicio de la hepatitis aguda puede ser de varias semanas o mas. Se ha
observado resolucion de este evento adverso después de la interrupcion del tratamiento.
Los pacientes expuestos a dosis altas de metilprednisolona intravenosa deben ser
monitorizados cuidadosamente durante todo el tratamiento para detectar signos y sintomas
tempranos que puedan sugerir hepatotoxicidad, pues en la mayoria de los casos la
suspension del farmaco es suficiente para la resolucién del cuadro clinico.

Efectos musculoesqueléticos

Se ha descrito una miopatia aguda con la administracion de dosis altas de corticosteroides,
con alta frecuencia en pacientes con desoérdenes en la transmision neuromuscular (v.g.,
miastenia gravis), 0 en pacientes que reciben tratamiento concomitante con
anticolinérgicos, como bloqueadores neuromusculares (v.g., pancuronio). Esta miopatia
aguda es generalizada, puede involucrar los musculos oculares y respiratorios, y puede
conducir a cuadriparesias. Pueden ocurrir elevaciones en los niveles de creatinquinasa. La
mejoria clinica o la recuperacion después de la suspension de los corticosteroides pueden
tardar desde semanas hasta anos.

La osteoporosis es un efecto adverso comun pero poco reconocido, frecuentemente
asociado con la administracion prolongada de dosis altas de glucocorticoides.

En adultos mayores debe considerarse el riesgo de osteoporosis y osteonecrosis.
Trastornos renales y urinarios

Se debe tener precaucion en pacientes con esclerosis sistémica debido a que se ha
observado un aumento en la incidencia de crisis renal esclerodérmica con el uso de
corticoides, incluyendo metilprednisolona.

Los corticosteroides deben administrarse con precaucion en pacientes con insuficiencia
renal.

Investigaciones

Dosis medias y altas de hidrocortisona o cortisona pueden producir elevacion de la tension
arterial, y retencion de agua y sodio y aumentar la eliminacion de potasio. Estos efectos
son menos probables con los derivados sintéticos excepto cuando se utilizan en dosis
altas. La restriccion de sodio en la dieta y la suplementacion de potasio pueden ser
necesarias. Todos los corticosteroides aumentan la eliminacion de calcio.

Lesion, envenenamiento y complicaciones de los procedimientos

Los corticosteroides sistémicos no estan indicados, y por lo tanto no debe administrarse
para el tratamiento de lesiones cerebrales traumaticas. Un estudio multicéntrico revelé un



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014115 DE 23 de Abril de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la
Ley 1437 de 2011.

aumento en la mortalidad a 2 semanas y 6 meses, después de lesion en pacientes que
recibieron succinato sodico de metilprednisolona comparado con placebo. No se ha
establecido una asociacion causal con el succinato sédico de metilprednisolona.

Otros

Debido a que las complicaciones del tratamiento con los glucocorticoides dependen del de
la magnitud de la dosis y la duracion del tratamiento, una valoracion de riesgo/beneficio
debera realizarse en cada caso con relacion a la dosis y duracion del tratamiento y si debe
suministrarse diariamente o dia por medio.

Debe administrarse la menor dosis posible de corticosteroides para controlar la condicion
bajo tratamiento y cuando sea posible la reduccidon de la dosis debera realizarse de
manera gradual.

Se debe administrar con precaucion aspirina y agentes antiinflamatorios no esteroideos si
se administran junto con corticosteroides.

Se ha informado crisis por feocromocitoma, que puede resultar mortal, después de la
administracion de corticosteroides sistémicos. Los corticosteroides se deben administrar a
los pacientes con feocromocitoma, sospechado o identificado, solo después de una
evaluacion apropiada de los riesgos y beneficios.

Administracion en nifios

El crecimiento y desarrollo de los lactantes y los nifios bajo tratamiento prolongado con
corticosteroides debera controlarse cuidadosamente. El crecimiento puede retardarse en
nifos que reciben tratamiento con glucocorticoides prolongados, diariamente y a dosis
divididas y la utilizacion de dicho régimen debera restringirse a las indicaciones mas
urgentes. El tratamiento dia por medio con glucocorticoides usualmente evita o minimiza
este efecto.

Los lactantes y nifios bajo tratamiento prolongado con corticosteroides estan en riesgo
especial de aumento de la presién intracraneal.

Altas dosis de corticosteroides pueden producir pancreatitis en nifios.

Embarazo y lactancia

Fertilidad: Estudios en animales demostraron que los corticosteroides deterioran la
fertilidad.

Embarazo: Algunos estudios realizados en animales han revelado que los corticosteroides,
administrados en altas dosis en las madres pueden causar malformaciones fetales. Sin
embargo, los corticosteroides no parecen causar anomalias congénitas cuando se da en
mujeres embarazadas. Como no se han realizado estudios adecuados de reproduccion en
humanos con metilprednisolona sodio succinato, este medicamento deberia consumirse
durante el embarazo solo después de una cuidadosa evaluacion de la relaciéon
riesgo/beneficio para la madre y el feto.

Algunos corticosteroides atraviesan facilmente la placenta. Un estudio retrospectivo
encontré aumento en la incidencia de bajo peso al nacer en lactantes nacidos de madres
que estaban recibiendo corticosteroides. En humanos, el riesgo de bajo peso al nacer
parece estar vinculado con la dosis, y puede reducirse al administrar dosis mas bajas de
corticosteroides.

Si bien la insuficiencia suprarrenal neonatal es al parecer un evento raro en los infantes
expuestos in utero a ciertos corticosteroides, aquellos infantes nacidos de madres que
hayan recibido dosis sustanciales de corticosteroides durante el embarazo deben ser
cuidadosamente observados y evaluados en busca de signos de insuficiencia suprarrenal.
No se conocen los efectos de los corticosteroides sobre el trabajo de parto y el parto.

Se han observado cataratas en lactantes nacidos de madres tratadas con corticosteroides
por tiempo prolongado durante el embarazo.

Lactancia: Los corticosteroides, se excretan en la leche materna. Los corticosteroides
presentes en la leche materna pueden retrasar el crecimiento e interferir con la produccion
de glucocorticoides enddgenos en lactantes. Este medicamento deberia consumirse
durante la lactancia solo después de una cuidadosa evaluacion de la relacion
riesgo/beneficio para la madre y el lactante.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y usar maquinas

No ha sido evaluado sistematicamente el efecto de los corticosteroides en la capacidad de
anejar o usar maquinaria. Efectos indeseables, como mareo, vértigo,
alteraciones visuales y fatiga pueden presentarse después del tratamiento con
corticosteroides. Si se siente afectado, el paciente no debera conducir, ni operar maquinas.



Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2020014115 DE 23 de Abril de 2020

Por la cual se concede LA RENOVACION AUTOMATICA de un Registro Sanitario.
El Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Biolégicos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, delegado mediante Resoluciéon No. 2012030820 del 19 de Octubre de 2012, en ejercicio de las
facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, el Decreto Reglamentario 677 de 1995, Decreto 843 de 2016 y la

Ley 1437 de 2011.

OBSERVACIONES:

VIDA UTIL:
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO:

EXPEDIENTE No.:
RADICACION:

MEDICAMENTO ESENCIAL. Las contraindicaciones y advertencias deben ir en las
etiquetas y empaques mas la fecha de vencimiento y el numero de lote.

El titular, envasador y fabricante autorizado en el registro sanitario, adquieren la obligacién
de mantener las Buenas Practicas de Manufactura y actualizar las especificaciones de
materias primas y producto terminado, de acuerdo a la ultima version de las farmacopeas
oficiales en Colombia, durante la vigencia del registro sanitario. Lo anterior sera objeto de
vigilancia por parte de este Instituto.

Toda informacién cientifica, promocional o publicitaria sobre los medicamentos debera ser
realizada con arreglo a las condiciones del registro sanitario y a las normas técnicas y
legales previstas en el articulo 79 del Decreto 677 de 1995.

Las presentaciones comerciales aprobadas en el registro sanitario podran ser empleadas
como presentaciones institucionales, siempre y cuando en las etiquetas y empaques de
los productos fabricados con destino a las entidades de prevision, asistencia o seguridad
social y similares, se encuentren marcadas con una leyenda que especifique tal condicion o
exclusividad, de modo que no oculte la informacién aprobada en los artes, de modo que no
oculte la informacién aprobada en los artes.

De conformidad con lo sefialado en el capitulo Il, articulo 4° del Decreto 843 de 2016, éste
registro sanitario sera objeto de revision posterior, razén por la cual podra ser suspendido o
cancelado de acuerdo con el resultado de la evaluacién en riesgo. La no comercializacion
dara lugar a la cancelacién del registro sanitario como lo establece el capitulo lll, articulo 9°
de la citada norma.

Veinticuatro (24) meses a partir de la fecha de fabricacion.

Almacenar a temperatura inferior a 30° C, en su empaque y envase original.
Almacenar la solucién una vez reconstituida bajo refrigeracion (2°C - 8°C). Use la solucion
dentro de las 48 horas después de su mezcla.
53896
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ARTICULO SEGUNDO: Los artes seguiran siendo los aprobados bajo Resolucién No. 2015031158 de 10 de agosto de
2015, los cuales deben incluir el nimero de Registro Sanitario otorgado en el presente Acto Administrativo.

La informacion para prescribir (IPP) seguira siendo la aprobada bajo Resolucion No 2018036280 de 23 de agosto de 2018,
es decir la, basada en CDS version 17.0 de Enero 03 de 2018.

ARTICULO TERCERO: Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante el Director(a) Técnico de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en
el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (Ley 1437 de 2011).

ARTICULO CUARTO: La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 23 de Abril de 2020
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

JUDITH DEL CARMEN MESTRE ARELLANO

DIRECTOR(A) TECNICO DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

Proyecté: Legal: cgualdronp, Técnico: frodriguezb Reviso: cordina_medicamentos
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