Prospecto: informacion para el usuario

Fortecortin 1 mg comprimidos
Dexametasona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Fortecortin 1 mg y para qué se utiliza

La dexametasona es un glucocorticoide sintético (hormona adrenocortical) que se obtiene a partir de la
cortisona y que interviene regulando muchos de los procesos metabélicos del organismo.

Fortecortin 1 mg se utiliza para el tratamiento de:
- Procesos inflamatorios secundarios a tumores y abscesos cerebrales y cirugia neuroldgica.
- Asma grave aguda.
- Enfermedades graves de la piel.
- Ciertas enfermedades autoinmunes (lupus eritematoso).
- Avrtritis reumatoide activa.
- Prevencion y tratamiento de nauseas y vOmitos que aparecen durante el tratamiento con
anticancerigenos.

Fortecortin 1 mg comprimidos se utiliza para el tratamiento de la enfermedad por coronavirus 2019
(COVID-19) en pacientes adultos y adolescentes (a partir de 12 afios de edad con un peso corporal de al
menos 40 kg) con dificultad para respirar y que necesitan terapia de oxigeno.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Fortecortin 1 mg
No tome Fortecortin 1 mg

- Si es alérgico a la dexametasona o a cualquiera de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar este medicamento.

Dependiendo de las dosis y duracion del tratamiento, la insuficiencia adrenocortical inducida por los
glucocorticoides puede persistir durante meses y en casos individuales hasta un afio después de suspender
el tratamiento. La insuficiencia adrenocortical aguda inducida por la terapia puede ser minimizada por una
reduccidn lenta de la dosis si se planea la retirada.

El tratamiento con este medicamento puede aumentar el riesgo de infecciones y el diagndstico de las
mismas puede ser mas dificil. Pueden verse reactivadas infecciones latentes (infecciones que no mostraban
sintomas) como por ejemplo la tuberculosis o la hepatitis B.

El tratamiento de larga duracion con dexametasona sélo se establecerd cuando sea estrictamente necesario
y deberd asociarse al tratamiento especifico que le corresponda en cada caso.

En algunos casos sera necesario un control estricto del tratamiento por parte de su médico. Debe informar a
su médico si tiene alguno de los siguientes sintomas:

- Aquellos pacientes que sufran infecciones bacterianas agudas y crénicas deberan recibir
tratamiento con antibidticos especificos, como por ejemplo pacientes con antecedentes de
tuberculosis (enfermedad infecciosa), que sélo podran recibir el tratamiento con Fortecortin bajo la
proteccidn de farmacos antituberculosos.

- En general, en pacientes que hayan recibido o vayan a recibir alguna vacuna, particularmente si se
observa inflamacion de los ganglios linfaticos (glandulas que ayudan a la defensa del organismo)
después de recibir la vacuna para la tuberculosis.

- En infecciones viricas: hepatitis B, varicela, herpes, sarampion, poliomielitis, queratitis herpética.
Se recomienda especial precaucion si usted estd inmunodeprimido o si no ha padecido sarampion o
varicela y esta en contacto con personas con sarampion o varicela.

- Infecciones causadas por hongos o parasitos.

- En pacientes gue padecen hepatitis cronica (inflamacion del higado).

- Diabetes mellitus de dificil control (aumento de la glucosa en sangre).

- Osteoporosis (pérdida de calcio en los huesos).

- Insuficiencia cardiaca grave.

- Hipertension arterial de dificil control.

- Ulcera digestiva.

- Enfermedades inflamatorias del sistema digestivo.

- Si sufre de enfermedades psiquiétricas.

- Si tiene inflamacidn de los ganglios linfaticos (glandulas que ayudan a la defensa del organismo)
después de serle administrada la vacuna para la tuberculosis.

- Si tiene glaucoma (aumento de la presion dentro del 0jo) o Ulceras en el ojo.

- Sintomas del sindrome de lisis tumoral tales como: calambres musculares, debilidad muscular,
confusion, pérdida o alteracion visual y dificultad para respirar, en el caso de que usted sufra
proceso hematolégico maligno.

El tratamiento de larga duracién con este medicamento requiere un control médico periddico, incluyendo
un control de la visién cada 3 meses.

Pdngase en contacto con su médico si presenta vision borrosa u otras alteraciones visuales.

Los signos de irritacion peritoneal por perforacion gastrointestinal pueden no aparecer si estd tomando
dosis altas de este medicamento.

Si toma fluoroquinolonas (sustancias con actividad antibidtica) y corticosteroides (sustancias con
propiedades antiinflamatorias), aumenta el riesgo de sufrir alteraciones en los tendones.
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En casos de fiebre, accidentes, operaciones o partos, puede ser necesario un aumento temporal de la dosis
diaria de este medicamento.

Pueden producirse reacciones de tipo alérgico graves.

El tratamiento con este medicamento puede agravar una miastenia gravis existente (una enfermedad
neuromuscular).

Las dosis altas de dexametasona requieren suplementos adecuados de potasio y restricciones de sodio en la
dieta; y se deberan monitorizar los niveles plasmaticos de potasio.

La administracién de dosis altas de dexametasona puede ocasionar ritmo mas lento del corazén.
Nifios y adolescentes

Fortecortin no debe utilizarse de forma rutinaria en nifios prematuros con problemas respiratorios.
Debe vigilarse de manera regular el crecimiento de los nifios (ver seccion 4).

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de edad avanzada, el médico debera valorar los beneficios y riesgos del tratamiento.
Otros medicamentos y Fortecortin 1 mg

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de Fortecortin, por lo que su médico le hara controles
minuciosos si esta tomando estos medicamentos (incluidos algunos para el VIH:

ritonavir, cobicistat).

La toma conjunta de dexametasona con alguno de los siguientes medicamentos puede hacer modificar el
efecto tanto de la dexametasona como del medicamento en cuestién:

- Estrégenos (p. ej. pildoras anticonceptivas),

- Inhibidores enzimaticos como p. ej. medicamentos para infecciones por hongos (itraconazol,
ketoconazol y anfotericina B),

- Antiécidos (p. ej. hidréxido de aluminio, hidroxido de magnesio), la toma de estos medicamentos
debe espaciarse dos horas,

- Inductores enzimaticos como p. ej. medicamentos para tratar la tuberculosis (rifampizina),
medicamentos para la epilepsia (fenitoina, carbamazepina y primidona),

- Sedantes (barbitdricos),

- Estimulante del sistema nervioso central (efedrina),

- Medicamentos para el corazon (digitélicos),

- Medicamentos para la tension alta o para favorecer la eliminacion de orina (diuréticos),

- Laxantes,

- Medicamentos para el tratamiento de la diabetes (antidiabéticos orales e insulina),

- Medicamentos para controlar la coagulacion de la sangre (anticoagulantes orales). Puede requerir
el ajuste de dosis del anticoagulante,

- AINES: los medicamentos antiinflamatorios o antirreumaticos (p. ej. indometacina o salicilatos)
incrementan el riesgo de Ulcera y hemorragia gastrointestinal,

- Medicamentos que relajan la musculatura utilizados para el alivio de espasmos o contracciones de
estbmago, intestino y vejiga (rocuronio, vecuronio, atropina u otros medicamentos
anticolinérgicos),

- Medicamento antiparasitario (praziquantel),
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- Medicamentos para la malaria (cloroquina, hidroxicloroquina, mefloquina), ya que pueden
aumentar el riesgo de miopatia y cardiomiopatia (enfermedades del musculo o del mdsculo
cardiaco, respectivamente),

- Hormona de crecimiento (somatotropina),

- Medicamentos para el diagndstico de problemas en la glandula tiroides (protilerina),

- Sustancias inmunosupresoras y ciclosporina (medicamentos para prevenir el rechazo de 6rganos
trasplantados),

- Algunos antibioticos (fluoroquinolonas), que pueden aumentar el riesgo de alteraciones en el
tendon.

Interferencias con pruebas de laboratorio

En pruebas cuténeas de los tests de alergia pueden dar resultados erréneos.

No deje de tomar ningln otro medicamento esteroideo a menos que su médico se lo haya indicado.
Hable con su médico, farmacéutico o enfermero antes de que le administren este medicamento.
Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda tomar este medicamento durante el embarazo y la lactancia, a no ser que su médico se lo
prescriba. El le indicara si debe suspender la lactancia o interrumpir la administracién de este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Utilizacion en deportistas

Se informa a los deportistas de que este medicamento contiene un componente que puede producir un
resultado positivo en las pruebas de control de dopaje.

Fortecortin 1 mg contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Fortecortin 1 mg

Tome Fortecortin 1 mg solamente como le haya indicado su médico. Su médico decidira cuanto tiempo
debe tomar dexametasona. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Los comprimidos se toman enteros, durante o después de las comidas, ingeridos con suficiente liquido.

En general, la dosis diaria total se tomara en una sola toma, preferiblemente por la mafiana, durante o
después del desayuno, aunque puede ser necesario repartir la dosis en varias tomas al dia en pacientes que
requieren de dosis altas para conseguir el maximo efecto.

La dosis de tratamiento dependerd del tipo y gravedad de la enfermedad y de la respuesta individual del

paciente. Su médico le indicard la dosis que debera tomar ajustandola a sus necesidades asi como la
duracion del tratamiento.
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La dosis debe ser lo suficientemente alta y la duracién del tratamiento lo suficientemente larga, pero por
otro lado debe mantenerse la minima dosis eficaz durante el menor tiempo posible.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Para el tratamiento de Covid-19
En pacientes adultos se recomienda tomar por via oral 6 mg una vez al dia, hasta un maximo de 10 dias.

Uso en adolescentes
Se recomienda administrar a los pacientes pediatricos (adolescentes a partir de 12 afios de edad) una dosis
de 6 mg por via oral una vez al dia, hasta un maximo de 10 dias.

Si toma mas Fortecortin 1 mg del que debe

En caso de sobredosis o de ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad utilizada.

No se conocen intoxicaciones agudas con dexametasona. En el caso de sobredosis se espera que ocurran en
mayor grado las reacciones adversas descritas en este prospecto.
No se conoce antidoto para dexametasona.

Si olvid6 tomar Fortecortin 1 mg

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si olvida tomar su dosis correspondiente tomela tan pronto como se acuerde. Sin embargo, si la hora de la
siguiente dosis estd muy préxima, salte la dosis que olvidd y tome la dosis siguiente en su hora habitual.

Si interrumpe el tratamiento con Fortecortin 1 mg
No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico ni de forma brusca, ya que podria empeorar
su enfermedad.

La reduccion de la dosis deberia realizarse progresivamente. Del mismo modo, la suspension del
tratamiento siempre debera de hacerse de forma progresiva.

La disminucion excesivamente rapida de la dosis después de un tratamiento de larga duracion puede causar
sintomas como dolores musculares y articulares. Su médico le reducira progresivamente la dosis que debe
tomar.

Si interrumpe un tratamiento de larga duracion puede producirse un incremento de los sintomas de su
enfermedad o una recaida en la misma, insuficiencia adrenocortical aguda (alteracion de la produccién de
determinadas hormonas) y sindrome de retirada de cortisona caracterizado por malestar general, debilidad y
dolor muscular, dificultad para respirar, pérdida de apetito, nauseas, vomitos, fiebre, descenso de la tension
arterial y del nivel de glucosa en sangre, entre otros sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Durante el periodo de utilizacion de este medicamento, se han observado los siguientes efectos adversos
cuya frecuencia no se ha podido establecer con exactitud:

— Alteracidn de las células de la sangre (glébulos blancos y linfocitos entre otros).

— Obesidad localizada en abdomen y cara (Sindrome de Cushing).
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— Glaucoma, cataratas, empeoramiento de Ulceras de la cdrnea e infecciones.

—  Ulcera péptica, hemorragia gastrointestinal, pancreatitis, molestias géstricas.

— Las heridas tardan mas en cicatrizar.

— Reacciones de hipersensibilidad, reacciones alérgicas graves como: problemas del ritmo cardiaco,
broncoespasmo, alteraciones de la presion sanguinea, fallo circulatorio, paro cardiaco.

— Las infecciones existentes pueden agravarse y, pueden aparecer infecciones nuevas dificiles de
diagnosticar.

— Retencién de liquidos (edema), pérdidas de potasio (que pueden producir alteraciones del ritmo
cardiaco), aumento de peso, aumento del azlcar en sangre, diabetes mellitus, aumento de los
niveles de colesterol y triglicéridos en sangre, aumento del apetito, retraso del crecimiento en
nifios.

— Enfermedades musculares y debilidad muscular, alteraciones del tenddn, tendinitis, roturas
tendinosas, pérdida de calcio en los huesos, osteoporosis, retraso de crecimiento en los nifios.

— Al disminuir rapidamente la dosis después de un tratamiento largo puede causar dolores
musculares y articulares.

— Aumento de la presion del craneo (especialmente en nifios), aumento de los espasmos en pacientes
epilépticos o aparicién de epilepsia.

— Depresidn, alucinaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad, aumento de la actividad, psicosis,
mania, euforia, ansiedad, alteraciones del suefio, ideas de suicidio.

— Menstruacion irregular o ausencia de menstruacion, impotencia sexual, crecimiento excesivo del
vello.

— Acné u otros problemas cutaneos (alergia, morados, estrias), edemas, cambios en el color de la piel,
dermatitis alrededor de la boca.

— Hipertension, riesgo aumentado de arteriosclerosis (estrechamiento y endurecimiento de las
arterias) y trombosis (formacion de coagulos en la sangre), vasculitis, fragilidad capilar.

— Alteraciones visuales, pérdida de vision, vision borrosa.

— Hipo.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fortecortin 1 mg
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30 °C.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

- - b -
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Fortecortin 1 mg

- El principio activo es dexametasona. Cada comprimido contiene 1 mg de dexametasona.
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http://www.notificaram.es/

- Los deméas componentes son lactosa monohidrato, almidén de maiz, talco y estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase
Fortecortin 1 mg se presenta en forma de comprimidos blancos, redondos, biconvexos, con una linea que
atraviesa una cara y lisos por la otra.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Laboratorios ERN, S.A.
Pera, 228
08020 Barcelona, Espafia

Responsable de la fabricacion

Merck, S.L.

Poligono Merck

08100 Mollet del Vallés (Barcelona)

0

Laboratorios ERN, S.A.

Gorgs Llado, 188

08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espafa.
0

CYNDEA PHARMA, S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz.
Avenida de Agreda, 31 — 42110 Olvega (Soria)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Julio 2023.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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