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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Dexametasona 4 mg/2 mL Solucién Inyectable

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Fosfato sédico de dexametasona ................... 4.37 mg

(Equivalente a Fosfato de dexametasona 4 mg)

Excipientes: Fosfato dibasico de sodio, edetato disédico, agua para inyeccién c.s.p. 2 mL.

FORMA FARMACEUTICA
Solucion Inyectable

INFORMACION CLINICA

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Dexametasona 4 mg/2 mL Solucién Inyectable esta indicado en:

- Tratamiento de varias patologias debido a sus efectos antiinflamatorios e inmunosupresores,
proporciona un alivio sintomatico pero no tiene efecto sobre el desarrollo de la enfermedad subyacente.

- Terapéutica sustitutiva en el tratamiento de insuficiencia suprarrenal, en la prueba diagnéstica del
sindrome de Cushing, isquemia cerebral, en prevencién del sindrome de membranas hialinas, distrés
respiratorio en adultos con insuficiencia pulmonar postraumatica, tratamiento de shock por insuficiencia
adrenocortical.

- Como coadyuvante en el tratamiento del shock asociado con reacciones anafilacticas, es de eleccion
cuando se requiere de un corticoide de accién prolongada.

DOSIS Y VIAS DE ADMINISTRACION

Dosis

Para la prueba diagnéstica de Cushing 1 mg/d por la noche o 0,5 mg/6 h por 48 h.

Con administracion parenteral, en adultos (intraarticular): en tejidos blandos 4 - 16 mg repetidos cada 1 - 3
semanas, en nifos no se ha establecido la dosificacién.

Las inyecciones intraarticulares se repetiran con una frecuencia no superior a 3 semanas, luego de cada
una se debera guardar reposo.

Vias de administracion
IM: Intramuscular

IV: Intravenosa

IA: Intraarticular

CONTRAINDICACIONES

- Para inyeccién intraarticular, trastornos de la coagulacién sanguinea, fractura intraarticular, infeccion
periarticular, articulacién inestable.

- Evaluar riesgo - beneficio en SIDA, ICC, disfuncién renal o hepatica severa, infecciones flngicas
sistémicas, infecciones virales o bacterianas no controladas, glaucoma de angulo abierto lupus
eritematoso, tuberculosis activa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Advertencias

- No usar mas cantidad de lo prescrito.

- Elriesgo que se produzcan reacciones adversas, tanto sistémica como locales, aumenta con la duracion
del tratamiento o con la frecuencia de la administracion. Las perturbaciones psiquicas también pueden
estar relacionadas con las dosis.

- Con la inyeccion local pueden aparecer lesiones en tejidos articulares o reacciones alérgicas locales.

- Consultar con el médico antes de la interrupcién de la dosis, si existe recurrencia o empeoramiento
cuando se disminuye la dosis o se interrumpe el tratamiento. Después de la administracién intraarticular
guardar reposo.

- La administracién intraarticular debe aplicarse con una frecuencia de 1 vez cada 3 semanas para evitar
las lesiones en las articulaciones. No administrar en la articulacion donde hubo o hay infeccion.
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Precauciones

Tener en cuenta que cuando aumenta el riesgo de infeccion durante el tratamiento, en pacientes
geriatricos y pediatricos aumenta el riesgo de reacciones adversas.

- Pediatria: el uso prolongade puede inhibir el desarrollo de nifos y adolescentes.

- Geriatria: se incrementa el riesgo de hipertension y osteoporosis.

- Insuficiencia hepética: riesgo de toxicidad.

- Insuficiencia renal: puede agravar edemas, riesgo de necrosis vascular.

- SIDA: riesgo de infecciones no controladas.

- Tuberculosis activa o latente e infecciones fungicas: pueden agravarse.

- ICC: riesgo de agravamiento de edemas.

- Diabetes meliitus: puede agravarse hiperglicemia.

- Esofagitis, gastritis o dlcera péptica activa o latente: riesgo de hemorragia y perforacion.
- Miastenia grave: puede agravarse iniciaimente la debilidad muscular.

- Osteoporosis: puede agravarse.

- Herpes simple ocular: posibilidad de perforacién corneal.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Medicamentos

- Paracetamol: incrementa la formacién de un metabolito hepatéxico.

- AINE, alcohol, cumarinas, heparina, estreptoquinasa o uroquinasa: puede aumentar el riesgo de
ulceras o hemorragias Gl.

- Amfotericina B: puede causar hipockalemia severa.

- Andrégenos o esteroides anabdlicos: puede aumentar el riesgo de edemas.

- Cumarinas, heparina, estreptoquinasa o uroquinasa: disminuye los efectos de los anticoagulantes.

- Los antidepresivos triciclicos: alivian y pueden exacerbar las alteraciones mentales inducidas por los
corticoides.

- Hipoglicemiantes orales y de insulina: pueden aumentar la concentracion de glucosa en sangre por
lo que hay que regular la dosis.

- Los anticonceptivos orales o los estrégenos: incrementan la vida media de los corticoides y con ello
sus efectos toxicos.

- Los glucédsidos digitalicos aumentan el riesgo de arritmias.

- Bloqueadores neuromusculares no despolarizantes: se puede potenciar el bloqueo e incrementar el
riesgo de depresion respiratoria o paralisis.

- Vacunas con virus vivos u otras inmunizaciones: se incrementan el riesgo del desarrollo de la
infeccion.

- Inmunosupresores con dosis inmunosupresoras de corticoides: puede aumentar el riesgo de
infeccién y la posibilidad de desarrolio de linfomas u otros trastornos linfoproliferativos. Aumentan el
metabolismo de la mexiletina con su disminucion plasmatica.

Alimentos
Que contengan sodio, puede provocar edemas e hipertension arterial.

Alteraciones en pruebas de laboratorio

Con los resultados de las pruebas de supresién con dexametasona debido a otras medicaciones:

Alcohol (dependencia cronica), glutetimida, meprobamato, metacuolona o metilprilona,
benzodiacepinas (dosis altas), ciproheptadina (dosis altas), tratamiento glucorticoide a largo plazo
o indometacina: puede producir resultados falsamente positivos en las pruebas para la depresion
endbgena.

ADMINISTRACION DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo
Atraviesa la barrera placentaria y pueden aumentar el riesgo de ocasionar insuficiencia placentaria,
disminucion del peso en el recién nacido o parto con el producto muerto.

Lactancia
Los estudios realizados no reportan problemas; en altas dosis puede causar supresion del crecimiento e
inhibicién en la produccién de esteroides endégenos.

EFECTOS SOBRIEE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y USAR MAQUINARIA

No se han descrito.
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REACCIONES ADVERSAS

Frecuentes

Falsa sensacién de bienestar, aumento del apetito, indigestién, nerviosismo o inquietud e insomnio;
pancreatitis, gastritis, Ulcera péptica, acné u otros problemas cutaneos; sindrome de Cushing, retencién de
sodio y liquidos, hipocalemia (arritmias calambres musculares); osteoporosis.

Poco frecuentes
Diabetes mellitus, vision borrosa, polidipsia, disminucién del crecimiento en nifios y adolescentes.

Raras
Escozor, adormecimiento, dolor y hormigueo en la zona de inyeccién rash cutaneo, melena, hipertensién,
calambres, mialgias, nduseas, vomitos, debilidad muscular, miopatias por esteroides, hematomas no
habituales, perturbaciones psiquicas (obnubilacién, paranoia, psicosis, ilusiones, delirio, episodios maniaco
compulsivos).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Eilo
permite una supervision continua de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales de la salud a notificar las sospechas de reacciones adversas a los siguientes canales:
ftvigilancia@labot.com.pe, Teléfono 00 - (51) 626 8600 Anexos: 6120, 6122, 6128, 6130 o al Sistema
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia mediante el link: https://vigiflow-eforms.who-
umc.org/pe/sra

SOBREDOSIS
En depresién mental, disminuir la dosificacion o interrumpir el tratamiento; si es necesario administrar una
fenotiazina. No utilizar antidepresivos triciclicos.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Es absorbido rapidamente después de una administracién oral e intravenosa apareciendo el pico
plasmatico de 1 - 2 horas; la suspensién para inyectables tiene una absorcién variable de 2 dias a 3
semanas y depende del agua de la inyeccién, del espacio intra-articular o de la irrigacién muscular.
Distribucién, es removido rapidamente de la sangre y distribuido a musculos, higado, piel, intestinos y
rinones, estd ampliamente unido a proteinas plasmatica. Los adrenocorticoides se distribuyen a través de
la leche y atraviesa la placenta. Es metabolizado en el higado a metabolitos glucurénido y sulfato inactivos.
Sus metabolitos inactivos y una pequefia porcion de la no metabolizada son excretados por rifién,
pequeias cantidades de la droga son excretadas también en las heces.

La vida media biolégica es de 36 - 54 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
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LISTA DE EXCIPIENTES
Fosfato dibasico de sodio, edetato disédico, agua para inyeccion.

INCOMPATIBILIDADES
No se han descrito.

TIEMPO DE VIDA UTIL
3 anos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacénese a temperatura no mayor de 30°C.

Protéjase de la luz.

Después de abrir el envase, el producto se debe utilizar inmediatamente.

No utilizar después de Ia fecha de vencimiento indicada en el envase.
No utilizar el producto, si observa signos visibles de deterioro.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE
Caja de cartén con 1, 2, 5, 10, 15, 20, 25, 50 y 100 ampollas de vidrio tipo | ambar x 2 mL.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES



El producto no utilizado y los materiales que hayan estado en contacto con él, deben ser llevados a un
Establecimiento de Salud para la informacién respectiva sobre la eliminacién adecuada acorde con el Plan
de Manejo de Residuos de este.

7. FABRICANTE Y TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Fabricado por: CISEN PHARMACEUTICAL CO., LTD. — CHINA.
Para: Drogueria LABORATORIOS AMERICANOS S.A.

DIRECCION Y TELEFONO DE LA EMPRESA PARA MAYOR INFORMACION:
Calle Los Eucaliptos, Lote 1B-A, Z.I. A — Santa Genoveva. Lurin.

Lima - Perd.

Teléf.: 626-8600 Fax: 3264793

http://www.labot.com.pe

8. FECHA DE REVISION DEL TEXTO DE LA FICHA TECNICA
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