DEXAMETASONA

COMPRIMIDO Y SOLUCION INYECTABLE
Corticoide

FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION:
DEXAMETASONA 0,5 mg Comprimido
Cada comprimido contiene:

Dexametasona 0,5 mg
Excipientes... cenCS
DEXAMETASONA 4 mg Solucién inyectable

Cada ampolla contiene:

Dexametasona Fosfato Sédico equivalente a

Dexametasona Fosfato 4 mg
Agua para inYeCCiON C.8.P...ccuecuiiuiiiiiiiiiiieie s 1 mL
DEXAMETASONA 8 mg Solucién inyectable

Cada ampolla contiene:

Dexametasona Fosfato Sédico equivalente a

Dexametasona Fosfato.... 8 mg
Agua para iNYECCION C.8.Puuriueiiieiiiiiie e 2 mL

INDICACIONES TERAPEUTICAS: DEXAMETASONA es un corticosteroide
indicado en: Diagnéstico del Sindrome de Cushing, tratamiento del sindrome de
distrés respiratorio en adultos por insuficiencia pulmonar postraumatica, shock por
insuficiencia adrenocortical, y como coadyuvante en el tratamiento del shock
asociado con reacciones anafildcticas. Asimismo, estd indicado en nduseas y
vémitos inducidos por la quimioterapia.

CONTRAINDICACIONES: Ulcera péptica activa, micosis sistémicas e
hipersensibilidad a los componentes de la formula.

PRECAUCIONES: Las dosis medias o elevadas de corticosteroides pueden
causar aumento de la presion arterial, retencién de sal y agua, y aumento de la
excrecion de potasio. Se usard con precaucion colitis ulcerosa inespecifica. Si hay
probabilidad de perforacion inminente, absceso u otra infeccion pidgena;
diverticulitis; anastomosis; insuficiencia renal; hipertension arterial; osteoporosis
y miastenia grave.

USO DURANTE EL EMBARAZO Y/O LA LACTANCIA: Se debe administrar
con cautela a embarazadas. Se debe informar a las madres que no deben amaman-
tar a sus hijos cuando se les esté administrando corticosteroide, puesto que se
podria alterar el crecimiento o tener otros efectos indeseables.

REACCIONES SECUNDARIAS Y ADVERSAS: El riesgo de que se produzcan
reacciones adversas, tanto sistémicas como locales, aumenta con la duracion del
tratamiento o con la frecuencia de la administracion. Las perturbaciones psiquicas
también pueden estar relacionadas con la dosis. Con la inyeccién local pueden
aparecer lesiones en tejidos articulares o reacciones alérgicas locales. Son de
incidencia menos frecuente: Visién borrosa, polidipsia, disminucién del
crecimiento en ninos y adolescentes, escozor, dolor y hormigueo en la zona de la
inyeccidn, perturbaciones psiquicas (obnubilacién, paranoia, psicosis, ilusiones,
delirio), rash cutdneo. Durante el uso en el largo plazo pueden darse: Ardor
abdominal, melena, sindrome de Cushing, hipertension, calambres, mialgias,
nduseas, vomitos, debilidad muscular, miopatia por esteroides, hematomas no
habituales.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO: Con
productos que contienen Fenobarbital, Efedrina, Rifampicina, se puede acelerar la
eliminacién metabdlica de los corticosteroides. Se debe tener cuidado al adminis-
trar simultdneamente corticosteroides y diuréticos debido a que puede presentarse
hipopotasemia.

ViA DE ADMINISTRACION:
DEXAMETASONA Comprimido: Oral
DEXAMETASONA Solucion inyectable: Intramuscular e Intravenosa.

DOSIS: Dosis adultos: la dosis inicial puede variar de 0,5 mg a 9 mg por dia, de
acuerdo a la enfermedad especifica a tratar.

SOBREDOSIFICACION’O INGESTA ACCIDENTAL: MANIFESTACIO-
NES Y MANEJO (ANTIDOTOS): En caso de sobredosificaciéon, no existe
ningin antidoto especifico. El tratamiento es de sostén y sintomatico.

CONDICIONES DE ALMACENAMINETO: Mantener en lugar fresco y seco,
ano mds de 30 °C.

LEYENDAS DE PROTECCION: Venta bajo receta médica. Mantener alejado
de los nifios. No usar después de su fecha de vencimiento. Recurrir al médico si los
sintomas empeoran.

ADVERTENCIAS: Dexametasona Solucién inyectable: Este medicamento
contiene Metabisulfito de Sodio como excipiente, por lo que puede causar
reacciones de tipo alérgico; incluyendo reacciones anafilacticas y broncoespasmo
en pacientes susceptibles, especialmente en aquellos con historial asmético o
alérgico.

NOTIFICACION DE SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS: Es
importante notificar posibles problemas con el medicamento. Para notificar
reacciones adversas comunicarse con el Departamento de Farmacovigilancia de
Laboratorios IFA S.A .: Linea Gratuita 800-100-119. Mediante la comunicacién de
reacciones adversas usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.

PRESENTACIONES:

DEXAMETASONA 0,5 mg Comprimido: Caja x 100-500 comprimidos.
DEXAMETASONA 4 mg Solucién inyectable: Caja x 25 ampollas.
DEXAMETASONA 8 mg Solucién inyectable: Caja x 25 ampollas.
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