Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
Nimero: DI-2022-3081-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000058-21-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000058-21-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIOS VENT 3 SRL solicita se autorice la inscripcion en
el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestidn demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencion de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS VENT 3 SRL la inscripcién en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial
DEXAMETASONA VENT3 y nombre/s genérico’s DEXAMETASONA, la que sera elaborada en la Republica
Argentina de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcion,
segun lo solicitado por la firma LABORATORIOS VENT 3 SRL.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO3.PDF / 0 - 08/02/2022 15:59:35,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 08/02/2022 15:59:35, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO03.PDF / 0 - 08/03/2022 12:16:31, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 08/02/2022 15:59:35.

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacién de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en él.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rdtulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000058-21-1
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE
Industria Argentina
DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 0,5 mg - 4 mg - 8 mg- 40 mg
Comprimidos
Venta bajo receta

Via de administracion: oral

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene informacion 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.

Contenido del prospecto
1. Qué es DEXAMETASONA VENT3 y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a tomar DEXAMETASONA VENT3
Coémo tomar DEXAMETASONA VENT3
Posibles efectos adversos
Conservacion de DEXAMETASONA VENT3

Contenido del envase e informacion adicional

o Uk W N

Qué es DEXAMETASONA VENT3 y para qué se utiliza
DEXAMETASONA VENT3 es un glucocorticoide sintético. Los glucocorticoides son
hormonas producidas por la corteza de las glandulas adrenales. Este

medicamento tiene efectos antiinflamatorios, analgésicos y antialérgicos, y
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suprime el sistema inmune.

DEXAMETASONA VENT3 estd recomendada para el tratamiento de las
enfermedades reumadticas y autoinmunes (p.ej., lupus eritematoso sistémico,
artritis reumatoide, artritis juvenil idiopatica, poliarteritis nudosa), trastornos del
tracto respiratorio (p.ej., asma bronquial, crup), piel (p.ej., eritrodermia, penfigus
vulgaris), meningitis tuberculosa solamente junto con el tratamiento
antiinfeccioso, problemas de la sangre (p.ej., purpura trombocitopénica idiopatica
en adultos), edema cerebral, tratamiento del mieloma multiple sintomatico,
leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de Hodgkin y linfoma no Hodgkin junto
con otros medicamentos, tratamiento paliativo de las enfermedades neoplasicas,
profilaxis y tratamiento de las nduseas y vomitos causados por la quimioterapia y
prevencién y tratamiento de vomitos tras una operacion, dentro del tratamiento

antiemeético.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar DEXAMETASONA VENT3:
No tome DEXAMETASONA VENT3:

+ si es alérgico a dexametasona o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en composicidén, seccion 6).

« si sufre una infeccion que afecta al cuerpo entero (a menos que esté recibiendo
tratamiento).

« si tiene una Ulcera de estdmago o duodenal.

* si va a ser vacunado con vacunas vivas

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar DEXAMETASONA
VENT3

+ si alguna vez ha tenido una depresidon grave o depresion maniaca (trastorno
bipolar). Esto incluye haber tenido una depresién antes o mientras se estd

tomando medicamentos esteroides como dexametasona.
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« si alguien de su familia cercana ha sufrido esta enfermedad.

Pueden ocurrir problemas mentales mientras esté tomando esteroides como
DEXAMETASONA VENT3

Estas enfermedades pueden ser graves.

Habitualmente comienzan a los pocos dias o semanas de comenzar el
tratamiento.

Es mas probable que aparezcan a altas dosis.

La mayor parte de estos problemas desaparecen si se bajan las dosis o se
interrumpe el tratamiento. Sin embargo, si los problemas ocurren, podria

necesitar tratamiento.

Consulte a su médico si estd tomando (o alguien que estd tomando este
medicamento), muestra algun signo de problemas mentales.

Esto es especialmente importante si esta deprimido, o podria estar pensando en
el suicidio. En unos pocos casos, los problemas mentales han ocurrido cuando las

dosis se disminuyeron o interrumpieron.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar este medicamento:

« si tiene problemas del rifidn o del higado (cirroris hepatica o fallo renal grave),

« si tiene un tumor en la glandula adrenal (feocromocitoma),

« si tiene la presién sanguinea alta, problemas de corazén o si ha sufrido
recientemente un ataque al corazén (se ha comunicado ruptura del miocardio),

« si tiene diabetes o antecedentes familiares de diabetes,

« si tiene osteoporosis (debilitamiento de los huesos), particularmente si es una
mujer que haya pasado la menopausia,

« si ha padecido debilidad muscular con éste u otros esteroides en el pasado,

+ si tiene glaucoma (presion ocular elevada) o antecedentes familiares de
glaucoma, cataratas (opacidad del cristalino del ojo que produce disminucién de

visién),
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« si tiene miastenia gravis (una enfermedad que causa debilidad muscular),

« si tiene un problema intestinal o Ulcera de estobmago (péptica),

+ si tiene problemas psiquiatricos o ha tenido trastornos psiquiatricos que hayan
sido empeorados por este tipo de medicamento,

« si tiene epilepsia (enfermedad en la que sufre convulsiones o ataques
repetidos),

« si sufre migrana,

si tiene la glandula tiroidea poco activa,

« si tiene una infeccién parasitaria,

si tiene tuberculosis, septicemia o infeccion fungica en el ojo,

si sufre malaria cerebral,

si tiene herpes (Ulceras bucales o herpes genital y herpes ocular simple debido a
una posible perforacién corneal),

« si tiene asma,

« si estd tratado por obstruccion de los vasos sanguineos por coagulos de sangre
(tromboembolismo),

- si sufre ulceraciones corneales y dano corneal.

El tratamiento con corticosteroides puede reducir la capacidad de su cuerpo para
hacer frente a infecciones. Esto puede derivar algunas veces en infecciones
causadas por gérmenes, que raramente causan infeccion en circunstancias
normales (llamadas infecciones oportunistas). Si padece una infeccién de
cualquier tipo durante el tratamiento con este medicamento, contacte con su
médico inmediatamente. Esto es especialmente importante, si nota signos de
neumonia: tos, fiebre, dificultad respiratoria y dolor de pecho. Puede sentirse
también confundido, especialmente si es un paciente de edad avanzada. Debe
también informar a su médico si ha tenido tuberculosis o si ha estado en regiones
en las que las infecciones por gusanos intestinales son comunes Es importante

gue mientras esté tomando este medicamento evite el contacto con alguien que
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haya tenido varicela, herpes zéster o sarampién. Si cree que puede haber estado
expuesto a alguna de estas enfermedades, debe consultar a su médico
inmediatamente. Debe informar también a su médico si ha tenido alguna vez

enfermedades infecciosas como sarampidn o varicela y si ha sido vacunado.

Contacte con su médico si presenta sintomas del sindrome de lisis tumoral tales
como calambres musculares, debilidad muscular, confusion, pérdida o alteracién
visual y dificultad para respirar, en el caso de que usted sufra proceso

hematol6gico maligno.

Pbngase en contacto con su médico si presenta visién borrosa u otras alteraciones

visuales.

El tratamiento con este medicamento puede causar corioretinopatia central
serosa, un trastorno ocular que produce una visién borrosa o distorsionada. Esto
ocurre habitualmente en uno de los dos ojos. ElI tratamiento con este
medicamento puede causar inflamacién del tendon. En casos extremadamente
raros, el tenddén se puede romper. Este riesgo se ve incrementado con ciertos
antibidticos y por problemas de rifiédn. Contacte con su médico si siente dolor,

articulaciones o tendones hinchados o rigidos.

El tratamiento con DEXAMETASONA VENT3 puede causar una enfermedad
llamada insuficiencia adrenocortical. Esto puede ocasionar un cambio en la
efectividad del medicamento tras estrés y trauma, cirugia, parto o enfermedad vy
su cuerpo puede no ser capaz de responder de la manera habitual al estrés
grave, como accidentes, cirugia, parto, o enfermedad.

Si ha sufrido un accidente, esta enfermo, tiene cualquier otra situacion especifica
de estrés fisico, o requiere cualquier cirugia (incluso en el dentista) o se va a
vacunar (particularmente con vacunas viricas vivas) mientras esté tomando o

haya terminado de tomar dexametasona, debe informar a la persona que le esta
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tratando, de que estd tomando o ha tomado esteroides.

Si tiene que hacerse pruebas de supresién (pruebas para la cantidad de hormona
en el cuerpo), pruebas de alergia sobre la piel o pruebas para infecciones
bacterianas, debe informar a la persona que le haga la prueba de que esta

tomando dexametasona, ya que puede interferir en los resultados.

Su médico puede reducir la cantidad de sal en su dieta y darle algin suplemento

de potasio mientras esté tomando este medicamento.

Si es usted un paciente de edad avanzada, alguno de los efectos adversos de este
medicamento pueden ser mas graves, especialmente el adelgazamiento de los
huesos (osteoporosis), la presién sanguinea elevada, los niveles de potasio bajos,
la diabetes y la susceptibilidad a las infecciones y reduccion de la piel. Su médico

le vigilard mas de cerca.

Ninos

Si un niflo estd tomando este medicamento, es importante que su médico vigile
su crecimiento y desarrollo a intervalos frecuentes. DEXAMETASONA VENT3 no
debe utilizarse de forma rutinaria en nifios prematuros con problemas

respiratorios.

Otros medicamentos y DEXAMETASONA VENT3

Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta médica. Puede tener un
riesgo incrementado de sufrir efectos adversos graves si toma
dexametasona junto con estos medicamentos

Algunos medicamentos pueden aumentar los efectos de DEXAMETASONA VENT3
y su médico tal vez desee supervisarle cuidadosamente si esta tomando estos

medicamentos (incluidos algunos medicamentos para el VIH: ritonavir,
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cobicistat).

« Medicamentos anticoagulantes que diluyen la sangre (p.ej. warfarina)

« Aspirina o similar (antiinflamatorios no esteroides) p.ej., indometacina

« Medicamentos usados para tratar la diabetes

« Medicamentos usados para tratar la presion sanguinea elevada

« Medicamentos usados para tratar los problemas cardiacos

« Diuréticos (comprimidos que favorecen la eliminacion de agua)

» Inyeccion de anfotericina B

« Fenitoina, carbamazepina, primidona (medicamentos para la epilepsia)

« Rifabutina, rifampicina, isoniazida (antibiéticos usados para tratar la
tuberculosis)

 Antidcidos - particularmente aquellos que contengan trisilicato de magnesio
« Barbituricos (medicamentos usados para ayudar a dormir y aliviar la ansiedad)
« Aminoglutetimida (tratamiento anticanceroso)

+ Carbenoxolona (usado en el tratamiento de Ulceras de estémago)

« Efedrina (descongestionante nasal)

« Acetazolamida (usado para el glaucoma y epilepsia)

« Hidrocortisona, cortisona y otros corticosteroides

+ Ketoconazol, itraconazol (para infecciones fungicas)

« Ritonavir (para el VIH)

« Antibidticos incluyendo eritromicina, fluoroquinolonas

« Medicamentos que ayudan al movimiento muscular en pacientes con miastenia
gravis (p.ej., neostigmina)

 Colestiramina (para niveles altos de colesterol)

« Hormonas estrégenos incluyendo pildora anticonceptiva

» Tetracosactida usada en los test de funcion adrenocortical

« Sultoprida usada para calmar emociones

- Ciclosporina usada para prevenir el rechazo tras trasplantes

« Talidomida usada p. ej., para el mieloma multiple
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« Praziquantel administrada para ciertas infecciones por lombrices
« Vacunacion con vacunas vivas

« Cloroquinina, hidroxicloroquinina y mefloquina (para la malaria)
« Somatotropina

 Protirelina

Debe leer el prospecto de todos los medicamentos que tome junto con
DEXAMETASONA VENT3, antes de empezar el tratamiento junto con
Dexametasona.

Cuando se usan talidomida, lenalidomida o pomalidomida se necesita
prestar especial atencion a los test de embarazo y necesidades de

prevencion.

DEXAMETASONA VENT3 con alimentos, bebidas y alcohol

Dexametasona se debe tomar junto con o después de la comida para minimizar la
irritacion del tracto gastrointestinal. Se deben evitar las bebidas que contengan
alcohol o cafeina. Se recomiendan comidas pequefias y frecuentes, asi como la

posibilidad de tomar antidcidos, si se lo recomienda su médico.

Embarazo y lactancia

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

DEXAMETASONA VENT3 soélo debe ser prescripta durante el embarazo vy
particularmente en el primer trimestre, si los beneficios superan los riesgos para
la madre y el hijo. Si se queda embarazada durante el uso del medicamento, no
deje de tomar DEXAMETASONA VENT3, pero informe inmediatamente a su
médico de que estd embarazada.

Los corticosteroides pueden pasar a la leche materna. No se puede excluir el

riesgo en recién nacidos/bebés. Se debe tomar la decision sobre
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continuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir el tratamiento con
dexametasona teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia en el nifio y el

beneficio del tratamiento con dexametasona para la mujer.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca, use herramientas o maquinas o realice cualquier tarea peligrosa si
experimenta efectos adversos tales como confusion, alucinaciones, mareos,

cansancio, suefio, desmayo o vision borrosa.

DEXAMETASONA VENT3 contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una

intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COmo tomar DEXAMETASONA VENT3
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento
indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o

farmacéutico.

DEXAMETASONA VENT3 se presenta en forma de comprimidos de 0,5 mg, 4 mg,
8 mg y 40 mg. Los comprimidos de 8 mg puede dividirse en mitades iguales y

proporcionar dosis adicionales o para facilitar la deglucion.

Dexametasona se toma normalmente a dosis de 0,5 a 10 mg al dia, dependiendo
de la enfermedad que esté siendo tratada.

En enfermedades mas graves, se pueden requerir dosis por encima de 10 mg al
dia. La dosis debe ajustarse segun la respuesta individual del paciente y la
gravedad de la enfermedad. Para minimizar los efectos adversos, se debe usar la

dosis mas baja efectiva posible.
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Tratamiento a largo plazo

Para el tratamiento a largo plazo de las distintas enfermedades, después de la
terapia inicial, se debe cambiar el tratamiento con glucocorticoides de
dexametasona a prednisona/prednisolona para reducir la supresion de la funcién

de la corteza adrenal.

Uso en nihos
Si un niflo estad tomando este medicamento, es importante que el médico vigile su

crecimiento y desarrollo a intervalos frecuentes.

Si toma mas DEXAMETASONA VENT3 del que debe

Si toma demasiado medicamento contacte con su médico u hospital
inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su
meédico o farmacéutico.

"Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Si olvidé tomar DEXAMETASONA VENT3

Si olvidé tomar una dosis, tdmela tan pronto como lo recuerde a menos que sea
casi la hora de la siguiente dosis.

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con DEXAMETASONA VENT3

Si su tratamiento va a ser interrumpido, debe seguir las recomendaciones de su
médico. El puede recomendarle que reduzca gradualmente la cantidad de
medicamento que esta tomando hasta que lo deje de tomar por completo. Se han

comunicado diferentes sintomas cuando se interrumpe el tratamiento demasiado
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rapido como baja presidon sanguinea y en algunos casos, recaida de la
enfermedad por la que tomé el tratamiento Puede también ocurrir un “sindrome
de retirada” que incluye fiebre, dolor muscular y de las articulaciones, inflamacién
del revestimiento de la nariz (rinitis), pérdida de peso, picor en la piel e
inflamaciéon de los ojos (conjuntivitis). Si interrumpe el tratamiento demasiado
pronto y aparece alguno de los sintomas mencionados, debe consultar a su

médico lo antes posible.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su

meédico 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.

Consulte a su médico inmediatamente si experimenta problemas mentales
graves. Estos pueden afectar a 5 de cada 100 personas que tomen medicamentos
como dexametasona. Estos problemas incluyen:

« sentirse deprimido, incluyendo pensamientos suicidas,

« sentirse con mucha euforia (mania) o estados de animo que suben y bajan,

« sentir ansiedad, tener problemas de suefio, dificultad para pensar o estar
confuso y pérdida de memoria,

+ sentir, oir o ver cosas que no existen. Tener pensamientos extrafios o

aterradores, cambiar su manera de actuar o sentirse solo.

Consulte a su médico inmediatamente si experimenta:

+ dolores abdominales graves, nauseas, vomitos, diarrea, debilidad muscular
profunda y fatiga, presiéon sanguinea extremadamente baja, pérdida de peso y
fiebre, ya que estos pueden ser signos de insuficiencia adrenocortical,

« dolor abdominal repentino, sensibilidad, nduseas, vomitos, fiebre y sangre en
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heces que pueden ser signos de desgarro del intestino, especialmente si tiene o

ha tenido una enfermedad intestinal.

Este medicamento puede empeorar problemas cardiacos existentes.
Si experimenta respiracion entrecortada o hinchazon de tobillos, consulte a su

meédico inmediatamente.

Otros efectos adversos pueden ser (frecuencia no conocida):

« Mayor posibilidad de contraer infecciones, incluyendo infecciones virales y
fungicas p.ej., aftas; recurrencia de tuberculosis u otras infecciones p.€j.,
infecciones del ojo si ya las ha sufrido

« Reduccién en el numero de glébulos blancos o aumento del nimero de glébulos
blancos, coagulacién anormal,

+ Reaccién alérgica al medicamento, incluyendo reacciones alérgicas
potencialmente mortales (que pueden mostrarse como erupcién e hinchazén de la
garganta y lengua y en casos graves dificultad al respirar o mareos)

+ Problemas en la regulacion hormonal corporal, hinchazéon y ganancia de peso,
cara de luna llena (estado cushingoideo) cambio en la eficacia del sistema
endocrino tras estrés y trauma, cirugia, parto o enfermedad, su cuerpo puede no
ser capaz de responder de la manera habitual a estrés grave como accidentes,
cirugia, parto o enfermedades, retraso en el crecimiento en nifios y adolescentes,
ciclos menstruales (periodos) irregulares o ausentes, desarrollo en exceso de pelo
corporal (particularmente en mujeres)

« Ganancia de peso, pérdida de proteinas y balance de calcio, aumento de apetito,
desequilibrio de sales, retencién de liquidos corporales, pérdida de potasio que
puede causar trastornos del ritmo, aumento de los requerimientos de la
medicacién para diabetes, diabetes desconocida que se convierte en evidente,
altos niveles de colesterol y triglicéridos en sangre (hipercolesterolemia e

hipertrigliceridemia)
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« Cambios de humor extremos, esquizofrenia (trastorno mental) que puede
empeorar, depresion, incapacidad para dormir

« Dolor de cabeza inusual grave con alteraciones de la visién debidas a la retirada
del tratamiento, ataques y empeoramiento de la epilepsia, mareos

« Aumento en la presion ocular, papiloedema, reduccién de las membranas
oculares, aumento de infecciones oculares viricas, bacterianas y flngicas,
empeoramiento de los sintomas asociados a las Ulceras corneales,
empeoramiento de las infecciones oculares existentes, protusiones de los globos
oculares, cataratas, vision borrosa, trastornos visuales, pérdida de vision,

« Insuficiencia cardiaca congestiva en personas susceptibles, ruptura muscular
cardiaca tras un ataque al corazén reciente, descompensacion cardiaca

« Presidon sanguinea elevada, coagulos de sangre: formacién de coagulos de
sangre que pueden obstruir los vasos sanguineos, por ejemplo en piernas o
pulmones (complicaciones tromboembadlicas)

* Hipo

« Nduseas, vomitos, malestar estomacal y abdomen hinchado, inflamacién vy
ulceras en el es6fago, Ulceras pépticas que pueden romperse y sangrar, pancreas
inflamado (que puede mostrarse en forma de dolor en la espalda y abdomen),
flatulencia, candidiasis esofagica

+ Adelgazamiento de la piel delicada, marcas poco habituales en la piel,
hematomas, rojeces e inflamacién de la piel, estrias, inflamacién visible,
capilares, acné, aumento de la sudoracidén, erupcion cutanea, hinchazén,
reduccion de pelo, depositos grasos inusuales, crecimiento de pelo excesivo,
retencion de liquidos en el cuerpo, debilidad en los capilares que facilita la rotura
observado como sangrado debajo la piel (aumento de la fragilidad capilar),
irritacion de la piel alrededor de la boca (dermatitis perioral)

« Debilitamiento de los huesos con un riesgo aumentado de fracturas
(osteoporosis), necrosis 0sea, tendinitis, ruptura de tendones, pérdida muscular,

miopatia, debilidad muscular, interrupcién temprana del crecimiento 6seo (cierre
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prematuro de la epifisis)

« Cambios en el nimero y movimiento del esperma, impotencia

« Reaccion disminuida a las vacunas y pruebas cutdneas, cicatrizacidon lenta de
heridas, malestar

Puede ocurrir también un “sindrome de retirada” que incluye fiebre, dolor
muscular y de las articulaciones, inflamacién del revestimiento de la nariz
(rinitis), pérdida de peso, nédulos en la piel dolorosos con comezén e inflamacion

de los ojos (conjuntivitis)

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizaciéon. Ello permite una supervision continuada de la relacién
beneficio/riesgo del medicamento.

Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente se pude comunicar
directamente con la Direccién técnica del laboratorio o con Farmacovigilancia de
ANMAT.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar Ila
ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Illamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

5. Conservacion de
Conservar a temperatura ambiente, entre 159C y 30°C, en su envase original.
No utilice el medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase. La fecha de vencimiento es el Ultimo dia del mes que se indica.

6.-Informacion adicional
Composicion:
Cada comprimido contiene:

Dexametasona 0,5 mg
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Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almiddon de maiz pregelatinizado, Dioxido de silicio
coloidal, Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 4 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almiddon de maiz pregelatinizado, Diéxido de silicio
coloidal, Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 8 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almidén de maiz pregelatinizado, Diéxido de silicio
coloidal, Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 40 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Lactosa anhidra, Almidon de maiz pregelatinizado,

Didxido de silicio coloidal, Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Presentacion:

Envases con:

DEXAMETASONA VENT3 0,5 mg: 10, 20, 30, 40, (500 y 1000) UEH, comprimidos
DEXAMETASONA VENT3 4 mg: 10, 20, 30, (500 y 1000) UEH, comprimidos
DEXAMETASONA VENT3 8 mg: 10, 20, 30, (500 y 1000) UEH, comprimidos
DEXAMETASONA VENT3 40 mg: 7, 10, 14, 20, 21, 30, (500 y 1000) UEH, comprimidos

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado N°©

Elaborado por Laboratorios Vent-3 S.R.L. Juan Jufré 4820 B° José Ignacio Diaz IlI

Seccion- Cordoba- Republica Argentina
LIMERES Manuel Rodolfo

?II‘GCCIOI‘I técnica: Roberto Ghigo - ?rmaceutlco / CUIL 20047031932
lfw;?@@e ultima revisién:

Q anMat anMmat

GHIGO Roberto Carlos VENTRE Nancy Ada
CUIL 20181259966 CUIL 27135350236
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PROYECTO DEL PROSPECTO PARA PROFESIONAL
Industria Argentina
DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 0,5 mg-4 mg -8 mg -40 mg
Comprimidos
Venta bajo receta

Via de administracion: oral

COMPOSICION:

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 0,5 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almidon de maiz pregelatinizado, Diéxido de silicio coloidal,
Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio.

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 4 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almidon de maiz pregelatinizado, Di6xido de silicio coloidal,
Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio.

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 8 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almidén de maiz pregelatinizado, Didxido de silicio coloidal,
Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 40 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Lactosa anhidra, Almidon de maiz pregelatinizado,

Dioxido de silicio coloidal, Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

ACCION TERAPEUTICA:
Corticoterapia. Codigo ATC: H0O2AB02

INDICACIONES

Procesos que requieran tratamiento antiinflamatorio e inmunosupresor, entre ellos:
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 Tratamiento del edema cerebral secundario a tumores cerebrales, neurocirugia, abscesos
cerebrales

« Tratamiento del asma grave aguda

« Tratamiento inicial de enfermedades dermatolégicas agudas graves

« Tratamiento inicial de enfermedades autoinmunes

» Tratamiento de la artritis reumatoide activa

* Oncologia

Compresiéon metaestatica de la médula espinal.

Profilaxis y tratamiento de la emesis inducida por citostaticos o quimioterapia emetogénica
dentro del tratamiento antiemético.

Tratamiento del mieloma multiple sintomatico, leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de

Hodgkin y linfomas no Hodgkin en combinaciéon con otros medicamentos.

PROPIEDADES FARMACODINAMICAS

Dexametasona es un glucorticoide fluorado con accién antiinflamatoria e inmunosupresora
muy elevadas y escasa accion mineralocorticoide. Los corticoides inhiben la sintesis de
prostaglandinas y leucotrienos, sustancias que median en los procesos vasculares y
celulares de la inflamacién, asi como en la respuesta inmunolégica. Esto se traduce en que
reducen la vasodilatacion, disminuyen el exudado de fluido, la actividad leucocitaria, la
agregacion y desgranulacion de los neutréfilos, la liberacion de enzimas hidroliticos por los
lisosomas, la produccion de radicales libres de tipo superdxido y el numero de vasos
sanguineos (con menor fibrosis) en los procesos cronicos. Las dos acciones se
corresponden con un mismo mecanismo que consiste en la inhibicion de la sintesis de
fosfolipasa A2, enzima que libera los acidos grasos poliinsaturados precursores de las
prostaglandinas y leucotrienos.

Dexametasona posee una duracion de accidon larga y un efecto glucocorticoide 7,5 veces
mayor que el de prednisona o prednisolona y 30 veces mayor que el de la hidrocortisona.

Si es necesario un tratamiento a largo plazo con corticoides, la inducciéon potencial de la
insuficiencia adrenocortical transitoria debe tomarse en cuenta. Debido a la accién de larga
duraciéon (semivida biolégica de 36 horas), una administracion continuada puede resultar en

supresion adrenocortical permanente y finalmente atrofia.
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PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Absorcion

Dexametasona se absorbe rapida y casi completamente en el estbmago y en el intestino
delgado después de su administracion por via oral.

La biodisponibilidad tras administracion oral es del 80-90%. La concentracién plasmatica
maxima se alcanza entre 1 y 2 horas después de su administracion.

Distribucion

Se une de forma dosis-dependiente a la albumina plasméatica. A altas dosis, la mayoria
circula libremente en plasma sanguineo y en casos de hipoalbuminemia, aumenta la
proporcion de corticoide no unido a proteinas (activo).

Metabolismo o Biotransformacion

La semivida de eliminacion plasmatica media de la dexametasona en adultos es
aproximadamente de 250 minutos (+ 80 minutos). Debido a que la semivida de eliminacion
supera las 36 horas, la administracion diaria continuada de dexametasona puede provocar
acumulaciones y sobredosis.

Eliminacion

Dexametasona se excreta principalmente por via renal en forma de alcohol de dexametasona
libre. Metabolizacion de la dexametasona puede tener también lugar hasta cierto punto. Los
metabolitos son principalmente excretados via renal en forma de glucuronatos o sulfatos. La
insuficiencia renal no afecta significativamente la excrecién de dexametasona. En cambio, en
trastornos graves de la funcion hepatica, la semivida de eliminacion se encuentra

aumentada.

Datos preclinicos sobre seguridad

Toxicidad aguda:

Los glucocorticoides poseen una toxicidad aguda muy baja. Dentro de los primeros siete dias
y tras una administracion Unica oral de dexametasona, la DLsg fue alrededor de 16 g/kg de
peso corporal en el raton y alrededor de 3 g/kg de peso corporal en la rata. Después de una
dosis Unica subcutanea, la DLso fue en ratones de aprox. 700 mg dexametasona/kg de peso

corporal y de aprox. 120 mg/kg de peso corporal en ratas en los primeros siete dias. Tras
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observacion durante un periodo de 21 dias, los valores disminuyeron y esta disminucion se
interpreta como consecuencia de enfermedades infecciosas graves causadas por la
inmunosupresion inducida por los glucocorticoides.

Toxicidad cronica:

No se poseen datos sobre la exposicién a toxicidad crénica en humanos o animales.
Asimismo, no se han descrito sintomas de intoxicacidbn causados por corticoides. Sin
embargo, es probable que el tratamiento de larga duracién en humanos y a dosis superiores
a 1,5 mg/dia produzca acusadas reacciones adversas.

Potencial mutagénico y teratogénico:

Los resultados de investigaciones realizadas con glucocorticoides no han mostrado
propiedades genotoxicas clinicamente relevantes.

Toxicidad en la reproduccion:

En estudios con animales se observo fisura palatina en ratas, ratones, hamsteres, conejos,
perros y primates pero no en caballos ni ovejas. En algunos casos estas divergencias se
combinaron con defectos del sistema nervioso central y el corazén. En primates, se vieron
efectos en el cerebro tras la exposicion. Ademas, puede retardarse el crecimiento

intrauterino. Todos estos efectos se observaron a dosis alta.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

Dexametasona se da en dosis habituales de 0,5 a 10 mg al dia, dependiendo de la
enfermedad que esté siendo tratada. En las situaciones mas graves se pueden requerir dosis
superiores a 10 mg al dia. La dosis debe ser ajustada de acuerdo a la respuesta individual
del paciente y a la gravedad de la enfermedad. Para minimizar los efectos adversos, se debe
usar la menor dosis efectiva posible.

Se recomiendan las siguientes pautas de dosificacion:

» Edema cerebral: dependiendo de la causa y gravedad de la enfermedad, dosis de 16-24 mg
(hasta 48 mg) al dia, repartidas en 3-4 (hasta 6) dosis durante 4-8 dias. Durante la terapia
con radiacién asi como en el tratamiento conservador de tumores cerebrales no operables

pueden requerirse dosis bajas de mantenimiento con dexametasona.
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* Asma severa aguda: en adultos, 8-20 mg, con repeticiones de 8 mg cada 4 horas.

« Enfermedades dermatol6gicas agudas graves: dosis diarias de 8 - 40 mg que pueden llegar
a 100 mg en algunos casos segun el tipo y extension de la enfermedad, seguido de
tratamiento a dosis decrecientes.

» Enfermedades autoinmunes en fase activa: ej. lupus eritematoso sistémico 6 a 16 mg/dia

« Artritis reumatoide activa: ej. formas destructivas rapidas 12 - 16 mg/dia, manifestaciones
extraarticulares 6 - 12 mg/dia.

« Pénfigo: Dosis inicial de 300 mg durante tres dias seguidos de un ajuste descendente de la
dosis en funcion de la necesidad clinica.

« Miositis: 40 mg durante 4 dias en ciclos

*Purpura trombocitopénica idiopatica: 40 mg durante 4 dias en ciclos.

« Compresién metastasica de la médula espinal: la dosis inicial y duracion del tratamiento
depende de la causa y gravedad. Se pueden usar dosis muy altas de hasta 96 mg para
tratamiento paliativo. Para una éptima dosificacion y reduccién del nimero de comprimidos
se pueden usar combinaciones de dosis mas bajas (4 mg y 8 mg) y dosis mas altas (20 mg 6
40 mg).

* Profilaxis y tratamiento de la emesis inducida por citostaticos o quimioterapia emetogénica
dentro del tratamiento antiemético: 8-20 mg (un comprimido de 20 mg o una mitad del de 40
mg) previos a la quimioterapia, posteriormente 4-16 mg/dia en los dias 2 y 3.

 Tratamiento del mieloma multiple sintomatico, leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de
Hodgkin y linfoma no Hodgkin en combinacién con otros medicamentos: la posologia habitual

es 40 mg o 20 mg una vez al dia.

Dependiendo de la enfermedad subyacente, los sintomas clinicos y la respuesta al
tratamiento, la dosis puede ser reducida progresivamente hasta terminar, o reducirse hasta la
dosis minima de mantenimiento a la vez que se monitoriza el sistema adrenal, si es
necesario. En principio, la dosis debe ser lo suficientemente elevada y la duracion del
tratamiento lo suficientemente larga, mientras que por otro lado debe mantenerse la minima
dosis durante el menor tiempo posible.

Generalmente, la reduccién de dosis debe realizarse de forma escalonada.
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Insuficiencia renal

Los pacientes sometidos a hemodidlisis activa pueden mostrar un incremento del
aclaramiento del principio activo por dialisis y, por tanto, requerir un ajuste de la dosis del

esteroide.

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica grave puede ser necesario un ajuste de dosis. En
pacientes con insuficiencia hepatica grave, los efectos biolégicos de dexametasona pueden
estar potenciados debido a su metabolismo mas lento (semivida plasmatica prolongada) e
hipoalbuminemia (aumento de los niveles plasmaticos de la sustancia libre), lo que puede

causar también mas efectos adversos.

Pacientes de edad avanzada

El tratamiento de los pacientes de edad avanzada, particularmente si es a largo plazo, debe
planificarse teniendo en cuenta las consecuencias mas graves de los efectos adversos
frecuentes de los corticosteroides en la edad avanzada (osteoporosis, diabetes mellitus,
hipertensién, inmunidad reducida, cambios psicologicos). En estos pacientes, las
concentraciones plasmaticas de dexametasona pueden ser mayores y su excrecion mas

lenta que en pacientes mas jovenes vy, por tanto, se debe reducir la dosis en consecuencia.

Poblacion pediatrica
La excrecion de dexametasona es aproximadamente igual en nifios y adultos si la dosis se
ajusta en funcion de la superficie corporal. La dosis debe ser planificada teniendo en cuenta

posibles efectos sobre el crecimiento, el desarrollo y los signos de la supresién adrenal.
Tratamiento a largo plazo

Para el tratamiento a largo plazo de diversas condiciones, tras la terapia inicial, se debe
cambiar el tratamiento glucocorticoide de dexametasona a prednisona/prednisolona para

reducir la supresion de la funcién del cértex adrenal.

Interrupcion del tratamiento
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El fallo adrenocortical agudo puede ocurrir después de una interrupcion abrupta del
tratamiento a largo plazo con dosis elevadas de glucocorticoides. Por lo tanto, las dosis de
glucocorticoides deben reducirse gradualmente en esos casos y el tratamiento se debe

interrumpir paulatinamente.

Forma de administracion

Dexametasona se debe tomar junto con o después de las comidas para minimizar la irritacion
del tracto gastrointestinal.

Se deben evitar bebidas que contengan alcohol o cafeina.

Dexametasona Vein3 se presenta en forma de comprimidos de 0,5 mg, 4 mg, 8 mg, y 40 mg.
Los comprimidos de 8 mg se pueden dividir en dosis iguales y pueden proporcionar dosis
adicionales y hacer mas facil para el paciente tragar el comprimido.

Cuando el tratamiento en dias alternos no es posible, la dosis entera diaria de
glucocorticoides puede ser administrada como una unica dosis por la mafiana; aunque,

algunos pacientes requeriran dosis diarias divididas de glucocorticoides.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la composicion
del medicamento.

Infeccion sistémica a menos que se emplee un tratamiento antiinfeccioso especifico.

Ulcera de estdbmago o Ulcera duodenal.

La vacunacién con vacunas vivas durante el tratamiento con elevadas dosis terapéuticas de
dexametasona (y otros corticosteroides) estd contraindicada debido a la posibilidad de

infeccion viral.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

Insuficiencia adrenocortical

La insuficiencia adrenocortical, que puede estar causada por el tratamiento glucocorticoide,
puede, dependiendo de la dosis y duracion del tratamiento, permanecer durante muchos
meses, y en algunos casos mas de un afo, después de la interrupcion del tratamiento.

Durante el tratamiento con dexametasona para condiciones de estrés especificas (trauma,
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cirugia, parto, etc.) se puede requerir un incremento temporal de la dosis. Debido al posible
riesgo en condiciones de estrés, se debe hacer una tarjeta identificativa de la terapia con
corticoides para pacientes sometidos a tratamiento a largo plazo. Incluso en casos de
insuficiencia adrenocortical prolongada tras la interrupcion del tratamiento, la administracion
de glucocorticoides puede ser necesaria en situacidon de estrés fisico. La insuficiencia
adrenocortical aguda inducida por el tratamiento puede ser minimizada mediante una

reduccion lenta de la dosis hasta el tiempo de interrupcién planeado.

El tratamiento con dexametasona debe ser s6lo administrado en el caso de las indicaciones
mas fuertes y, en caso necesario, como tratamiento adicional en tratamiento dirigido
antiinfeccioso para las siguientes enfermedades:

Infecciones agudas virales (Herpes zoster, Herpes simplex, Varicela, queratitis herpética)
Hepatitis activa cronica HbsAG positiva

Aprox. 8 semanas antes de las 2 semanas tras la vacunacion con vacunas vivas

Micosis sistémicas y parasitosis (p.ej., nematodos)

Poliomielitis

Linfadenitis tras la vacunacién BCG

Infecciones bacterianas agudas y crénicas

Con antecedentes de tuberculosis (riesgo de reactivacion), usar solo bajo protecciéon
tuberculostatica

Estrongiloidiasis conocida o sospechosa (infestacién por oxiuros). El tratamiento con
glucocorticoides puede dar lugar a la hiperinfeccion de Estrongiloides y diseminacién con

migracion de larvas extensa.

Ademas, el tratamiento con dexametasona soélo debe ser implementado en caso de
indicacion robusta vy, si es necesario, se deben implementar tratamientos adicionales para:
Ulceras gastrointestinales

Osteoporosis grave (ya que los corticosteroides tienen un efecto negativo en el balance de
calcio)

Dificultad para regular la presiéon sanguinea alta

Dificultad para regular la diabetes mellitus
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Trastornos psiquiatricos (incluyendo antecedentes)
Glaucoma de angulo cerrado y glaucoma de angulo abierto
Ulceraciones corneales y dafios corneales

Insuficiencia cardiaca grave

Reacciones anafilacticas

Pueden ocurrir reacciones anafilacticas graves.

Tendinitis
El riesgo de tendinitis y ruptura del tenddn estd aumentado en pacientes tratados

concomitantemente con glucocorticoides y fluoroquinolonas.

Miastenia gravis
La miastenia gravis pre-existente puede inicialmente deteriorarse, con el inicio del

tratamiento con dexametasona.

Alteraciones visuales

Se pueden producir alteraciones visuales con el uso sistémico y tépico de corticosteroides. Si
un paciente presenta sintomas como vision borrosa u otras alteraciones visuales, se debe
consultar con un oftalmélogo para que evalue las posibles causas, que pueden ser cataratas,
glaucoma o enfermedades raras como coriorretinopatia serosa central (CRSC), que se ha
notificado tras el uso de corticosteroides sistémicos y topicos. El uso prolongado de
corticosteroides puede causar cataratas posteriores subcapsulares, glaucoma con posible
dafio al nervio Optico y pueden aumentar el riesgo de infecciones oculares secundarias
debido a hongos o virus.

Los corticosteroides deben usarse con precaucién en pacientes con herpes simple ocular

debido una posible perforacion de la cornea.
Perforacion intestinal

Debido al riesgo de perforacion intestinal, dexametasona sélo se administrard en casos

estrictamente necesarios y debidamente monitorizados en situaciones tales como:
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Colitis ulcerosa grave con riesgo de perforacion.

Diverticulitis.

Anastomosis entérica (inmediatamente después de cirugia).

Los signos de irritacion peritoneal posteriores a la perforacion gastrointestinal pueden no

aparecer en pacientes tratados con altas dosis de glucocorticoides.

Diabetes
Cuando se administra dexametasona a pacientes diabéticos, se debe tener en cuenta una

mayor necesidad de insulina o antidiabéticos orales.

Enfermedades cardiovasculares

Una monitorizacion de la presiébn sanguinea es necesaria durante el tratamiento con
dexametasona, particularmente durante la administracion de altas dosis con pacientes con
dificultades para regular la presion sanguinea alta.

Debido al riesgo de deterioro, los pacientes con insuficiencia cardiaca grave deben ser
cuidadosamente monitorizados.

Puede ocurrir bradicardia en pacientes tratados con altas dosis de dexametasona.

Se debe tener precaucion cuando se usan corticosteroides en pacientes que han sufrido

recientemente infarto de miocardio y se ha reportado una ruptura miocardica.

Infecciones

El tratamiento con dexametasona puede encubrir los sintomas de una infeccion existente o
de una infeccién en desarrollo haciendo mas dificil el diagnéstico. El uso prolongado de
dexamentasona, incluso en pequefias cantidades, conduce a un aumento del riesgo de
infeccion, incluso por microorganismos que de otra manera raramente ocasionarian

infecciones (denominadas infecciones oportunistas).

Vacunacion
La vacunacién con vacunas inactivas es posible siempre. Sin embargo, debe destacarse que
la reaccion inmune y, por lo tanto, el éxito de la inoculacién, puede verse afectada por altas

dosis de corticosteroides.
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Se recomiendan controles regulares con médicos (incluyendo controles de vision a intervalos

de tres meses) durante el tratamiento a largo plazo con dexametasona.

Trastornos del metabolismo

A altas dosis, deben controlarse la ingesta suficiente de calcio y la restriccidn de sodio, asi
como los niveles de potasio séricos. Dependiendo de la duracion y la dosis del tratamiento,
se puede esperar una influencia negativa en el metabolismo de calcio, por lo que se
recomienda profilaxis de la osteoporosis. Esto aplica, sobre todo, a los factores de riesgo
coexistentes como antecedentes familiares, edad avanzada, post-menopausia, insuficiente
ingesta de proteina y de calcio, fumar mucho, excesiva ingesta de alcohol, asi como ejercicio
insuficiente. La prevencién consiste en una suficiente ingesta de calcio y vitamina D vy
actividad fisica. Se deben considerar tratamientos médicos adicionales en el caso de
osteoporosis pre- existente.

Los corticosteroides se deben usar con precaucion en pacientes con migrafia, ya que los
corticosteroides pueden causar retencién de fluidos.

Cambios psicoldégicos

Los cambios psicolégicos se manifiestan en varias formas, siendo el mas frecuente la
euforia. Pueden aparecer también depresion, reacciones psicéticas y tendencias suicidas.
Estas enfermedades pueden ser graves. Habitualmente se inicia a los pocos dias o semanas
tras empezar con el medicamento.

Es mas probable que aparezcan a altas dosis. La mayoria de estos problemas desaparecen
si se disminuye la dosis o0 se deja de tomar el medicamento. Sin embargo, si los problemas
ocurren, pueden necesitar tratamiento. En unos pocos casos, los problemas de salud mental

han ocurrido cuando las dosis fueron disminuidas o interrumpidas.
Edema cerebral o aumento de la presion intercraneal
Los corticosteroides no deben usarse en el caso de una lesidn craneal ya que esto

probablemente no sera beneficioso o puede incluso causar dafio.

Sindrome de lisis tumoral

Pagina 11 de 24

T

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



En la experiencia poscomercializacién, se ha notificado sindrome de lisis tumoral (STL) en
pacientes con proceso hematoldégico maligno tras el uso de dexametasona sola o en
combinacion con otros agentes quimioterapéuticos. Los pacientes con riesgo elevado de
STL, como pacientes con alta tasa de proliferacion, alta carga tumoral y alta sensibilidad a
los agentes citotdxicos, se deben controlar estrechamente y tomar las precauciones

apropiadas.

Interrupcion del tratamiento

Las dosis de glucocorticoides deben reducirse gradualmente.

Se deben considerar los siguientes riesgos sobre interrupcion o discontinuacion de la
administracion de glucocorticoides a largo plazo:

Exacerbacion o recurrencia de la enfermedad subyacente, insuficiencia adrenal aguda,
sindrome de retirada de corticosteroides (El “sindrome de retirada” puede incluir fiebre, dolor
muscular y de las articulaciones, inflamacién del revestimiento de la nariz (rinitis), pérdida de
peso, picor en la piel e inflamacién de los ojos (conjuntivitis)).

Algunas enfermedades Vviricas (varicela, sarampion) en pacientes tratados con
glucocorticoides, pueden ser muy graves.

Los nifios y las personas inmunocomprometidas que no hayan padecido previamente
varicela o sarampién estan particularmente en riesgo. Si tienen contacto con personas
infectadas con sarampion o variacela mientras estan en tratamiento con dexametasona, se

debe introducir un tratamiento preventivo en caso de que sea necesario.

Otros

Se han comunicado crisis de feocromocitoma, que pueden ser mortales, tras la
administracion de corticosteroides sistémicos. Los corticosteroides sélo deben administrarse
a pacientes con sospecha o confirmacién de feocromocitoma tras una apropiada evaluaciéon

riesgo/beneficio.

Poblacion pediatrica

Los corticosteroides causan una inhibicién dosis dependiente del crecimiento en la infancia,

nifiez y adolescencia ya que los corticosteroides pueden dar lugar a un cierre temprano de la
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epifisis, que puede ser irreversible.

Por lo tanto, durante los tratamientos a largo plazo con dexametasona, los nifios deben tener
presentar una indicacion muy fuerte y su tasa de crecimiento debe ser controlada
regularmente.

Las evidencias disponibles sugieren efectos adversos sobre el desarrollo neuroldgico a largo
plazo tras el tratamiento temprano (< 96 horas) de nifios prematuros con enfermedad

pulmonar crénica a dosis iniciales de 0,25 mg/h dos veces al dia.

Pacientes de edad avanzada

Los efectos adversos de los corticosteroides sistémicos pueden tener serias consecuencias
especialmente en personas mayores, principalmente osteoporosis, hipertension,
hipopotasemia, diabetes, susceptibilidad a la infeccidn y atrofia de la piel.

Se requiere una monitorizacion estrecha para prevenir las reacciones que suponen un peligro

para la vida.

Influencia en los test de diagnéstico

Los glucocorticoides pueden suprimir las reacciones en la piel en los tests de alergia. Estos
pueden afectar también al test nitroazul de tetrazolio para infecciones bacterianas y causar

resultados falso-negativos.

Uso en deportistas:

Este medicamento puede establecer un resultado analitico de control de dopaje como

positivo.

Advertencias sobre excipientes:

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia)

o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
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INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Antes de utilizar Dexametasona en combinacién con cualquier otro medicamento, se debe

hacer referencia a la ficha técnica de ese medicamento.

Interacciones farmacodinamicas

Los pacientes que estén tomando AINES deben ser vigilados ya que los AINES pueden
aumentar la incidencia y/o gravedad de las ulceras gastricas. El acido acetil salicilico debe

emplearse con precaucion en combinacidén con corticosteroides en hipoprotrombinemia.

El aclaramiento renal de salicilatos esta incrementado por los corticosteroides. Por lo tanto, la
dosis de salicilatos puede estar reducida una vez que se prescinde de los esteroides. La
retirada de los esteroides puede resultar en una intoxicacién por salicilatos debido al

incremento de la concentracion sérica de salicilatos.

Los corticosteroides reducen el efecto de los agentes antidiabéticos como insulina,
sulfonilurea, y metformina.

Pueden ocurrir ocasionalmente hiperglucemia y cetoacidosis diabética.

Por tanto, al principio del tratamiento, los diabéticos se deben realizar mas frecuentemente

analisis de sangre y orina.

El efecto hipopotasémico de la acetazolamida, diuréticos de asa, diuréticos tiazidicos,
kaliuréticos, inyecciones de anfotericina B, corticosteroides glucominerales, tetracosactida y
laxantes puede aumentar. La hipopotasemia promueve las arritmias cardiacas,
especialmente de torsade de pointes, e incrementa la toxicidad de los glucésidos cardiacos.
Antes de comenzar con el tratamiento corticosteroide, se debe corregir la hipopotasemia y
los pacientes deben ser monitorizados clinicamente, para electrolitos y electrocardiograma.
Ademas, se han comunicado casos en los el uso simultdneo de anfotericina B e

hidrocortisona condujo a un aumento del corazén y fallo cardiaco.

Medicamentos antiulcerosos: Carbenoxolona aumenta el riesgo de hipopotasemia.

Cloroquina, hidroxicloroquina y mefloquina: Aumentan el riesgo de miopatias vy
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cardiomiopatias.

La administracion concomitante de inhibidores de la ECA aumenta el riesgo de problemas
sanguineos. El efecto hipotensor de los medicamentos antihipertensivos puede verse
afectado por los corticosteroides. La dosis del tratamiento antihipertensivo puede ajustarse

durante el tratamiento con dexametasona.

Talidomida: se debe tener un especial cuidado durante la coadministracién con talidomida, ya

que se han comunicado casos de necrolisis epidérmica.

El efecto de las vacunas puede verse reducido durante el tratamiento con dexametasona.

La vacunacion con vacunas vivas durante el tratamiento con dosis terapéuticas altas de
dexametasona (y otros corticosteroides) estad contraindicada debido a la posibilidad de
infeccion virica. En este caso, la vacunacion debe ser postpuesta al menos 3 meses después
de completar el tratamiento con corticosteroides. Otros tipos de inmunizacion durante el
tratamiento con grandes dosis terapéuticas de corticosteroides son peligrosas, debido al
riesgo de complicaciones neurolégicas y disminucion o ausencia de incremento en los titulos
del anticuerpo (en comparacién con los valores esperados) y por tanto un menor efecto
protector.

Sin embargo, los pacientes que han recibido corticosteroides localmente (parenteral) o por un

corto periodo de tiempo (menos de 2 semanas), en dosis menores pueden ser inmunizados.

Inhibidores de la colinesterasa: el uso concomitante de inhibidores de la colinesterasa y
corticoides puede causar debilidad muscular grave en pacientes con miastenia gravis. Si es
posible, el tratamiento con inhibidores de la colinesterasa debe interrumpirse al menos 24

horas antes de comenzar la terapia corticosteroidea.

El riesgo de tendinitis y ruptura del tendon se incrementa en pacientes tratados
concomitantemente con glucocorticoides y fluoroquinolonas.
Se espera que el tratamiento concomitante con inhibidores de CYP3A, incluyendo

medicamentos que contienen cobicistat, aumente el riesgo de reacciones adversas
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sistémicas. Se debe evitar esa combinacion, a menos que el beneficio supere al riesgo
aumentado de reacciones adversas sistémicas relacionadas con los corticosteroides, en cuyo
caso los pacientes han de estar sometidos a seguimiento para comprobar las reacciones
sistémicas de los corticosteroides

Interacciones farmacocinéticas

Efectos de otros medicamentos en dexametasona

Dexametasona se metaboliza via citocromo P450 3A4 (CYP3A4).

La administracion de dexametasona con inductores de CYP3A4, como efedrina, barbituricos,
rifabutina, rifampicina, fenitoina, y carbamazepina puede conducir a una reducciéon de las
concentraciones plasmaticas de dexametasona, por lo que la dosis debe ser incrementada.
La aminoglutetimida puede acelerar la reduccion de dexametasona y reducir su eficacia. Si
fuese necesario, la dosis de dexametasona debe ser ajustada.

Las resinas de acidos biliares, como colestiramina, pueden disminuir la absorcion de
dexametasona.

Los medicamentos gastrointestinales aplicados por via topica, antiacidos, carbdn activado: se
han descrito disminuciones de la reabsorcion de glucocorticoides durante la coadministracion
de prednisolona y dexametasona.

Por tanto, debe postponerse la administracion de glucocorticoides y medicamentos
gastrointestinales administrados por via tépica, antiacidos, carbén activado (con un intervalo
de al menos dos horas). La administracion de dexametasona con inhibidores del CYP3A4,
como antifingicos azolicos (p.ej., ketoconazol, itraconazol), inhibidores de la proteasa para el
tratamiento del VIH (p.ej., ritonavir) y antibidticos macrolidos (p.ej., eritromicina) puede dar
lugar a un aumento de las concentraciones plasmaticas y reduccidén del aclaramiento de la
dexametasona.

Si fuese necesario, puede reducirse la dosis de dexametasona.

El ketaconazol puede aumentar no solamente las concentraciones plasmaticas de
dexametasona por inhibicion del CYP3A4, sino también suprimir la sintesis de
corticosteroides adrenales y causar insuficiencia renal hasta la interrupcion del tratamiento
con corticosteroides.

Los estrogenos, incluyendo los anticonceptivos orales, pueden inhibir el metabolismo de

ciertos corticosteroides y por lo tanto aumentar su efecto.
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Efectos de la dexametasona en otros medicamentos

Dexametasona es un inductor moderado de la CYP3A4. La administracion de dexametasona
con sustancias metabolizadas por CYP3A4 puede conducir a un aumento del aclaramiento y

disminucion plasmatica de estas sustancias.

Tuberculostaticos: se observé una reduccion de las concentraciones plasmaticas de
isoniazida durante el uso concomitante de prednisolona. Los pacientes que toman isoniazida

deben ser especialmente monitorizados.

Ciclosporina: la administracién concomitante de ciclosporina y corticosteroides puede
conducir a un aumento de los efectos de ambas sustancias. Existe un riesgo incrementado

de convulsiones cerebrales.

Praziquantel: las concentraciones plasmaticas reducidas de prazinquantel crean un riesgo de

fallo en el tratamiento debido al aumento del metabolismo hepatico de dexametasona.

Anticoagulantes orales (cumarina): la terapia corticosteroidea concomitante puede potenciar
o conducir a un menor efecto de los anticoagulantes orales. En caso de dosis altas o de
tratamiento que dure mas de 10 dias, existe riesgo de sangrado especifico a las terapias
corticosteroideas (mucosa gastrointestinal, fragilidad vascular). Los pacientes que usan
corticosteroides combinados con anticoagulantes orales deben ser estrechamente vigilados

(controles a dia 8, y después cada dos semanas durante y después del tratamiento).

Atropina y otros anticolinérgicos: pueden observarse incrementos en la presion intraocular

durante la coadministracion con dexametasona.

Relajantes musculares no despolarizantes: el efecto relajante muscular puede durar mas

tiempo. Somatotropina: el efecto de la hormona del crecimiento puede verse reducido.

Protirelina: puede detectarse un menor aumento de TSH durante la administracion de

protirelina.
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Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Dexametasona atraviesa la barrera placentaria. En el embarazo, especialmente durante el
primer trimestre, se debera iniciar el tratamiento solo después de valorar los posibles riesgos
y beneficios del mismo. La semivida de eliminacion de la dexametasona puede verse
prolongada.

No se pueden descartar alteraciones del crecimiento fetal en tratamientos de larga duracién
con corticoides durante el embarazo. La administracion de corticosteroides a animales
prefiadas puede causar anormalidades en el desarrollo fetal incluyendo fisura palatina,
retraso del crecimiento intrauterino y efectos en el crecimiento y desarrollo cerebral. No hay
evidencias de que los corticosteroides resulten en un incremento de la incidencia de
anormalidades congénitas como fisura palatina/labio leporino en humanos.

Si el tratamiento con glucocorticoides se produce al final del embarazo, existe un riesgo de
atrofia del coértex adrenal del feto que puede requerir una terapia sustitutoria de reduccion

gradual en el neonato.

Lactancia

Dexametasona es excretada en la leche materna. Hasta el momento, se desconoce si la
dexametasona produce dafio alguno en el nifio amamantado con leche materna. No
obstante, se recomienda prescribir este medicamento durante el periodo de lactancia
Unicamente en aquellos casos en los que se considere imprescindible. Si la enfermedad

requiere altas dosis de dexametasona es recomendable destetar al lactante.

Fertilidad

Dexametasona disminuye la biosintesis de testosterona y la secrecion endégena de ACTH

que puede tener un efecto en la espermatogénesis y el ciclo ovarico.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

El paciente puede experimentar efectos adversos tales como confusion, alucinaciones,
mareos, cansancio, suefio, desmayo o vision borrosa. Antes estos efectos adversos el
paciente no debe conducir, ni usar herramientas o maquinas o realizar cualquier tarea

peligrosa.
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REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil de seguridad

La incidencia de reacciones adversas anticipadas se correlaciona con la potencia relativa del
principio activo, la dosis, la hora de la administracién y duracion del tratamiento. Durante el
tratamiento a corto plazo, cumpliendo con las dosis recomendadas y la estrecha vigilancia
del paciente, el riesgo de reacciones adversas es menor.

Las reacciones adversas habituales del tratamiento a corto plazo con dexametasona
(dias/semanas) incluyen aumento de peso, trastornos psicolégicos, intolerancia a la glucosa
e insuficiencia adrenocortical transitoria. El tratamiento con dexametasona a largo plazo
(meses/afos) causa normalmente obesidad central, fragilidad en la piel, atrofia muscular,
osteoporosis, retraso en el crecimiento e insuficiencia suprarrenal a largo plazo (ver también

lo informado en Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Dependiendo de la dosis y duracion del tratamiento, pueden producirse las siguientes

reacciones adversas, siguiendo la clasificacion MedDRA de 6rganos y sistemas afectados:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Leucocitosis, linfopenia, eosinopenia, policitemia, alteraciones de la coagulacion.

Trastornos endocrinos:

La supresion del eje hipotalamo-pituitario- adrenal y la induccion del sindrome de Cushing
(sintomas tipicos: cara de luna llena, plétora, obesidad troncal), insuficiencia suprarrenal
secundaria y pituitaria (especialmente en situaciones de estrés como trauma o cirugia),
supresion del crecimiento en la infancia, nifiez y adolescencia, irregularidades menstruales y
amenorrea, hirsutismo.

Trastornos oculares:

Presion intraocular elevada, glaucoma , edema de papila, cataratas , principalmente con
opacidad subcapsular posterior, atrofia de la cornea y la esclerética, aumento de infecciones
oftdlmicas viricas, fungicas y bacterianas, empeoramiento de los sintomas asociados con
Ulceras corneales , vision borrosa, coriorretinopatia.

Trastornos gastrointestinales:

Dispepsia, distension abdominal, ulceras gastricas con perforacion y hemorragia, pancreatitis
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aguda, esofagitis ulcerativa, candidiasis esofagica, flatulencia, nauseas, vomitos.

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Reacciones de hipersensibilidad (p.ej. exantema), reacciones anafilacticas graves tales
como: arritmia, broncoespasmo, descenso o incremento de la presibn sanguinea, fallo
circulatorio, paro cardiaco.

Infecciones e infestaciones:

Aumento de la susceptibilidad a, o exacerbacién de, infecciones (latentes) (incluyendo
sepsis, tuberculosis, infeccion de los ojos, varicela, sarampién, infecciones fungicas y
viricas) con enmascaramiento de los sintomas clinicos, infecciones oportunistas.

Trastornos del metabolismo v de la nutricion:

Aumento de peso, balance negativo de proteinas y calcio, aumento del apetito, retencion de
sodio y agua, pérdida de potasio (precaucion: alteraciones del ritmo), alcalosis
hipopotasémica, manifestacion de la diabetes mellitus latente, intolerancia a los hidratos de
carbono con un aumento de la dosis necesaria de terapia antidiabética, hipercolesterolemia,
hipertrigliceridemia.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:

Cierre prematuro de las epifisis, osteoporosis, fracturas de la columna vertebral y los huesos
largos, necrosis aséptica del femoral y los humeros, desgarros de tenddn, miopatia proximal,
debilidad muscular, pérdida de masa muscular.

Nota: La disminucion excesivamente rapida de la dosis después de un tratamiento de larga
duracion puede causar sintomas como dolores musculares y articulares.

Trastornos del sistema nervioso:

Aumento de la presion intracraneal con papiledema en nifios (pseudotumor cerebral) por lo
general después de la interrupcion del tratamiento; manifestacion de la epilepsia latente,
aumento de convulsiones en epilepsia evidente, vértigo, dolor de cabeza.

Trastornos psiquiatricos:

Depresion, alucinaciones, inestabilidad emocional, irritabilidad, aumento de la actividad,
psicosis, mania, euforia, ansiedad, alteraciones del suefio, ideacion suicida.

Trastorno del sistema reproductor v alteraciones de las mamas:

Alteracién de la secrecion de hormonas sexuales (amenorrea, hirsutismo, impotencia).

Trastornos de la piel vy del tejido subcutaneo:
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Hipertricosis, atrofia de la piel, telangiectasia, estrias, eritema, acné esteroide, petequias,
equimosis, dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneuroético, adelgazamiento del cabello,
desérdenes de la pigmentacion, aumento de la fragilidad capilar, dermatitis perioral,
hiperhidrosis, tendencia a tener moratones.

Trastornos cardiacos:

Rotura del musculo cardiaco después de historia reciente de infarto de miocardio,
insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes predispuestos, descompensacién cardiaca.

Trastornos vasculares:

Hipertensiéon, vasculitis, aumento de la aterosclerosis y del riesgo de trombosis/
tromboembolismo (el aumento de la coagulacion de la sangre puede conducir a
complicaciones tromboembdlicas).

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:

Hipo
Alteraciones generales y en el lugar de administracion:

Respuesta reducida a pruebas de vacunacion y de la piel. Retraso en la cicatrizacién de las
heridas, incomodidad, malestar general, sindrome de abstinencia de los esteroides: una
reducciéon demasiado rapida de la dosis de corticosteroides después de un tratamiento
prolongado puede conducir a una insuficiencia suprarrenal aguda, hipotensién y muerte. El
sindrome de retirada puede producir fiebre, mialgia, artralgia, rinitis, conjuntivitis, nédulos

dolorosos con picor en la piel y pérdida de peso.

Descripcion de los efectos adversos seleccionados

Insuficiencia adrenocortical

La insuficiencia adrenocortical, que puede estar causada por el tratamiento con
glucocorticoides, puede, dependiendo de la dosis y la duraciéon del tratamiento, perdurar
muchos meses y, en algunos casos, mas de un ano, después de la interrupcién del

tratamiento (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).
Cambios psicoldgicos

Los cambios psicologicos se manifiestan de varios modos, siendo la euforia el mas frecuente.

Pueden aparecer también depresion, reacciones psicoticas y tendencias suicidas. Estas
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enfermedades pueden ser graves. Habitualmente empiezan unos dias o semanas después
de empezar con el medicamento. Suelen aparecer a altas dosis. La mayor parte de los
problemas desaparecen si se disminuye la dosis o si se interrumpe el tratamiento (ver

Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Infecciones
El tratamiento con dexametasona puede encubrir los sintomas de una infeccion existente o
en desarrollo haciendo de este modo un diagnéstico mas dificil que puede conducir a un

riesgo de infeccidon incrementado (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Perforacion intestinal

Los corticoesteroides se pueden asociar con un aumento del riesgo de perforacion colénica
en algunos casos de colitis ulcerativa grave con amenaza de perforacion, diverticulitis y
entero-anastomosis (inmediatamente postoperatoria). Los signos de irritacion peritoneal
después de la perforacién gastrointestinal pueden estar ausentes en pacientes que reciben
altas dosis de glucocorticoides (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Trastornos cardiovasculares

Puede ocurrir bradicardia, deterioro de la insuficiencia cardiaca grave y dificultad para regular
la presion sanguinea. Se debe tener precaucion cuando se usan corticosteroides en
pacientes que han sufrido recientemente infarto de miocardio como ruptura miocardica (ver

Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Poblacién pediatrica

Los corticoesteroides causan una inhibicion dosis-dependiente del crecimiento en la infancia,
nifez, y adolescencia ya que los corticoides pueden producir un cierre temprano de la
epifisis, que puede ser irreversible (ver Advertencias y precauciones especiales de empleo).

Pacientes de edad avanzada

Las reacciones adversas de los corticosteroides sistémicos pueden tener graves

consecuencias especialmente en ancianos, principalmente osteoporosis, hipertension,
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hipoglucemia, diabetes. Susceptibilidad a la infeccién y atrofia en la piel (ver Advertencias y

precauciones especiales de empleo).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema de Farmacovigilancia de ANMAT y a la Direccién Técnica de

la empresa.

SOBREDOSIS

Sintomas

Los informes de toxicidad aguda y/o muertes tras la sobredosis con glucocorticoides son
raros. La sobredosis o el uso prolongado pueden exagerar los efectos adversos de
glucocorticoides.

Tratamiento

No existe un antidoto disponible. El tratamiento debe ser sintomatico y de soporte junto con
la reduccion de la dosis de dexametasona la retirada lenta cuando sea posible. El tratamiento
no esta probablemente indicado para reacciones debido a envenenamiento crénico a menos
que el paciente tenga una condicién que lo volveria raramente susceptible a los efectos
nocivos de los corticosteroides. En este caso, se debe vaciar el estbmago y se debe
establecer un tratamiento sintomatico cuando sea necesario. Las reacciones anafilacticas y
de hipersensibilidad pueden ser tratadas con epinefrina (adrenalina), respiracion artificial de
presion positiva y aminofilina. Los pacientes deben mantenerse en calor y tranquilos. La vida
media biologica de dexametasona en plasma es de 190 minutos.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS
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“Conservar a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, en su envase original.”

PRESENTACIONES:

Envases con:

DEXAMETASONA VENT3 0,5 mg: 10, 20, 30, 40, (500 y 1000) UEH, comprimidos
DEXAMETASONA VENT3 4 mg: 10, 20, 30, (500 y 1000) UEH, comprimidos
DEXAMETASONA VENT3 8 mg: 10, 20, 30, (500 y 1000) UEH, comprimidos
DEXAMETASONA VENT3 40 mg: 7, 10, 14, 20, 21, 30, (500 y 1000) UEH, comprimidos

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por Laboratorios Vent-3 S.R.L. Juan Jufré 4820 B° José Ignacio Diaz Il

Seccion- Cordoba- Republica Argentina

Direccion técnica: Roberto Ghigo - Farmacéutico

-, LIMERES Manuel Rodolfo
7 7 / CUIL 20047031932
anmat anmat anMmalt
GHIGO Roberto Carlos VENTRE Nancy Ada

CUIL 20181259966 CUIL 27135350236
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (BLISTER)

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 0,5 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
N° del lote — Fecha de Vencimiento:
Laboratorios Vent-3 S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (BLISTER)

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 4 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
N° del lote — Fecha de Vencimiento:
Laboratorios Vent-3 S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (BLISTER)

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 8 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
N° del lote — Fecha de Vencimiento:
Laboratorios Vent-3 S.R.L.
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO (BLISTER)

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 40 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
N° del lote — Fecha de Vencimiento:
Laboratorios Vent-3 S.R.L.

-, LIMERES Manuel Rodolfo
7 ? / CUIL 20047031932
anmat anmat anMmalt
GHIGO Roberto Carlos VENTRE Nancy Ada
CUIL 20181259966 CUIL 27135350236
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)
Industria Argentina

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 0,5 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
Via de administracion: oral

N° del lote — Fecha de vencimiento

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 0,5 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almidon de maiz pregelatinizado, Dioxido de silicio coloidal,

Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

“Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios”

Conservar a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, en su envase original.
Presentacion’: Estuches de 10 comprimidos

Elaborado por Laboratorios Vent-3 S.R.L. Juan Jufré 4820 B° José Ignacio Diaz llI
Seccion- Cordoba- Republica Argentina

Direccion técnica: Roberto Ghigo - Farmacéutico

"Nota: El mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 40, 500 y 1000 comprimidos, las ultimas

dos de uso hospitalario exclusivo, adecuando la cantidad para cada caso.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)
Industria Argentina

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 4 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
Via de administracion: oral

N° del lote — Fecha de vencimiento

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 4 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almidon de maiz pregelatinizado, Dioxido de silicio coloidal,

Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

“Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios”

Conservar a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, en su envase original.
Presentacion’: Estuches de 10 comprimidos

Elaborado por Laboratorios Vent-3 S.R.L. Juan Jufré 4820 B° José Ignacio Diaz llI
Seccion- Cordoba- Republica Argentina

Direccion técnica: Roberto Ghigo - Farmacéutico

"Nota: El mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 500 y 1000 comprimidos, las Ultimas dos

de uso hospitalario exclusivo, adecuando la cantidad para cada caso.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)
Industria Argentina

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 8 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
Via de administracion: oral

N° del lote — Fecha de vencimiento

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 8 mg

Excipientes: Celulosa/Lactosa, Almidon de maiz pregelatinizado, Dioxido de silicio coloidal,

Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

“Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios”

Conservar a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, en su envase original.
Presentacion’: Estuches de 10 comprimidos

Elaborado por Laboratorios Vent-3 S.R.L. Juan Jufré 4820 B° José Ignacio Diaz llI
Seccion- Cordoba- Republica Argentina

Direccion técnica: Roberto Ghigo - Farmacéutico

"Nota: El mismo rétulo se utilizara para las presentaciones de 20, 30, 500 y 1000 comprimidos, las Ultimas dos

de uso hospitalario exclusivo, adecuando la cantidad para cada caso.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO (ESTUCHE)
Industria Argentina

DEXAMETASONA VENT3
DEXAMETASONA 40 mg
Comprimidos
Venta bajo receta
Via de administracion: oral

N° del lote — Fecha de vencimiento

Composicion:

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 40 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina, Lactosa anhidra, Almidon de maiz pregelatinizado,

Dioxido de silicio coloidal, Lauril sulfato de sodio, Estearato de magnesio

Posologia y modo de uso: Ver prospecto adjunto.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

“Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios”

Conservar a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, en su envase original.
Presentacion’: Estuches de 7 comprimidos

Elaborado por Laboratorios Vent-3 S.R.L. Juan Jufré 4820 B° José Ignacio Diaz llI
Seccion- Cordoba- Republica Argentina

Direccion técnica: Roberto Ghigo - Farmacéutico

-~ LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932

7&3 El mismo rétulo se utilizara para las preser;zﬁ de 10, 14, . /’m 1000 comprimidos, las

anﬁ@b dos de uso hospitalario exclusivo, adecu@mmqgtidad para ¢ Onmot

GHIGO Roberto Carlos VENTRE Nancy Ada
CUIL 20181259966 CUIL 27135350236
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DISPOSICION N° 3081

Ministerio de Salud

<=7 Argentina

27 de abril de 2022

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 59652

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000058-21-1

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica

Troquel
DEXAMETASONA 0,5 mg/ DOSIS - COMPRIMIDO 669868
DEXAMETASONA 40 mg/ DOSIS - COMPRIMIDO 669897
DEXAMETASONA 4 mg/ DOSIS - COMPRIMIDO 669871
DEXAMETASONA 8 mg/ DOSIS - COMPRIMIDO 669884

5

SIERRAS Roberto Daniel

CUIL 20182858685

anmMat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA  Pagifa P eeAq), CABA (C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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Oﬂm0t7 ':? Ministerio de Salud

iy Argentina

Buenos Aires, 27 DE ABRIL DE 2022.-

DISPOSICION N° 3081

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59652

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: LABORATORIOS VENT 3 SRL

N° de Legajo de la empresa: 6898

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: DEXAMETASONA VENT3
Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA
Concentracion: 0,5 mg/ DOSIS

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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AND DE HOMENAJE AL PREMIC NOBEL DE MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN

Oﬂl I |Ot7 £21Y Ministerio de Salud

iy Argentina

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXAMETASONA 0,5 mg/ DOSIS

Excipiente (s)

CELLACTOSE 80 89,4 mg/ DOSIS NUCLEO 1 ]
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 24,5 mg/ DOSIS NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,6 mg/ DOSIS NUCLEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg/ DOSIS NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg/ DOSIS NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO AMBAR
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10,20,30,40, 500 Y 1000 LOS DOS ULTIMOS
EXCLUSIVO DE USO HOSPITALARIO

Presentaciones: 10, 20, 30, 40, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAIL), CABA (C1084AAD), CABA
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Cddigo ATC: HO02ABO02
Accion terapéutica: Corticoterapia.

Via/s de administracion: ORAL

1% Ministerio de Salud
Argentina

A,

Indicaciones: Procesos que requieran tratamiento antiinflamatorio e
inmunosupresor, entre ellos: e Tratamiento del edema cerebral secundario a
tumores cerebrales, neurocirugia, abscesos cerebrales ¢ Tratamiento del asma
grave aguda e Tratamiento inicial de enfermedades dermatolégicas agudas graves
e Tratamiento inicial de enfermedades autoinmunes e Tratamiento de la artritis

reumatoide activa

e Oncologia Compresién metaestatica de la médula espinal.

Profilaxis y tratamiento de la emesis inducida por citostaticos o quimioterapia
emetogénica dentro del tratamiento antiemético. Tratamiento del mieloma multiple
sintomatico, leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de Hodgkin y linfomas no

Hodgkin en combinacion con otros medicamentos.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nimero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/16 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33SECC.
b)Acondicionamiento primario:
Razon Social Nidmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33SECC.

c)Acondicionamiento secundario:
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Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B© CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33aSECC.

Nombre comercial: DEXAMETASONA VENT3
Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA
Concentracion: 40 mg/ DOSIS

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXAMETASONA 40 mg/ DOSIS

Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA (TIPO 102) 50 mg/ DOSIS NUCLEO 1
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 67,5 mg/ DOSIS NUCLEO 1
LACTOSA ANHIDRA 180,5 mg/ DOSIS NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 7 mg/ DOSIS NUCLEO 1

ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg/ DOSIS NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO AMBAR
Contenido por envase primario: 7 Y 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 500 Y 1000 LOS DOS
ULTIMOS EXCLUSIVO DE USO HOSPITALARIO

Presentaciones: 10, 20, 30, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 7, 14, 21
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Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 159 C hasta 30° C
Otras condiciones de conservaciéon: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

iy Argentina

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO02ABO02

Accion terapéutica: Corticoterapia.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Procesos que requieran tratamiento antiinflamatorio e
inmunosupresor, entre ellos: e Tratamiento del edema cerebral secundario a

tumores cerebrales, neurocirugia, abscesos cerebrales ¢ Tratamiento del asma

1% Ministerio de Salud

grave aguda e Tratamiento inicial de enfermedades dermatol6gicas agudas graves
e Tratamiento inicial de enfermedades autoinmunes e Tratamiento de la artritis
reumatoide activa e Oncologia Compresién metaestatica de la médula espinal.

Profilaxis y tratamiento de la emesis inducida por citostaticos o quimioterapia

emetogénica dentro del tratamiento antiemético. Tratamiento del mieloma multiple
sintomatico, leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de Hodgkin y linfomas no

Hodgkin en combinacion con otros medicamentos.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la

autorizante y/o BPF planta

Localidad

Pais
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LABORATORIOS VENT3 8640/16 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
3aSECC.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33SECC.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B° CQRDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33aSECC.
Nombre comercial: DEXAMETASONA VENT3
Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA
Concentracion: 4 mg/ DOSIS
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO
Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

DEXAMETASONA 4 mg/ DOSIS

Excipiente (s)

DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 0,5 mg/ DOSIS NUCLEO 1
LAURIL SULFATO DE SODIO 2 mg/ DOSIS NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2,5 mg/ DOSIS NUCLEO 1
CELLACTOSE 80 71 mg/ DOSIS NUCLEO 1 )
ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 20 mg/ DOSIS NUCLEO 1
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Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO AMBAR
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10,20,30, 500 Y 1000 LOS DOS ULTIMOS
EXCLUSIVO DE USO HOSPITALARIO

Presentaciones: 10, 20, 30, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO2AB02

Accién terapéutica: Corticoterapia.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Procesos que requieran tratamiento antiinflamatorio e
inmunosupresor, entre ellos: e Tratamiento del edema cerebral secundario a
tumores cerebrales, neurocirugia, abscesos cerebrales ¢ Tratamiento del asma
grave aguda ¢ Tratamiento inicial de enfermedades dermatoldgicas agudas graves
e Tratamiento inicial de enfermedades autoinmunes e Tratamiento de la artritis
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reumatoide activa e Oncologia Compresién metaestatica de la médula espinal.
Profilaxis y tratamiento de la emesis inducida por citostaticos o quimioterapia
emetogénica dentro del tratamiento antiemético. Tratamiento del mieloma multiple
sintomatico, leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de Hodgkin y linfomas no
Hodgkin en combinacion con otros medicamentos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/16 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33SECC.
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Ndmero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
338SECC.
c)Acondicionamiento secundario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33SECC.

Nombre comercial: DEXAMETASONA VENT3

Nombre Genérico (IFA/s): DEXAMETASONA
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Concentracion: 8 mg/ DOSIS
Forma farmacéutica: COMPRIMIDO

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DEXAMETASONA 8 mg/ DOSIS

Excipiente (s)

ALMIDON DE MAIZ PREGELATINIZADO 40 mg/ DQSIS NUCLEO 1
DIOXIDO DE SILICIO COLOIDAL 1 mg/ DOSIS NUCLEO 1
CELLACTOSE 80 142 mg/ DOSIS NUCLEO 1

LAURIL SULFATO DE SODIO 4 mg/ DOSIS NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 5 mg/ DOSIS NUCLEO 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-PVDC INACTINICO AMBAR
Contenido por envase primario: 10 COMPRIMIDOS
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: 10,20,30, 500 Y 1000 LOS DOS ULTIMOS
EXCLUSIVO DE USO HOSPITALARIO

Presentaciones: 10, 20, 30, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: 24 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 30° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde
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Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO02AB02

Accion terapéutica: Corticoterapia.

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Procesos que requieran tratamiento antiinflamatorio e
inmunosupresor, entre ellos: e Tratamiento del edema cerebral secundario a
tumores cerebrales, neurocirugia, abscesos cerebrales ¢ Tratamiento del asma
grave aguda e Tratamiento inicial de enfermedades dermatol6gicas agudas graves
e Tratamiento inicial de enfermedades autoinmunes e Tratamiento de la artritis
reumatoide activa e Oncologia Compresién metaestatica de la médula espinal.
Profilaxis y tratamiento de la emesis inducida por citostaticos o quimioterapia
emetogénica dentro del tratamiento antiemético. Tratamiento del mieloma multiple
sintomatico, leucemia linfoblastica aguda, enfermedad de Hodgkin y linfomas no
Hodgkin en combinacion con otros medicamentos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razon Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta

LABORATORIOS VENT3 8640/16 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33SECC.

b)Acondicionamiento primario:

Razon Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
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LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
3aSECC.

c)Acondicionamiento secundario:

Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIOS VENT3 8640/10 JUAN JUFRE 4820 B° CORDOBA - REPUBLICA
S.R.L. JOSE IGNACIO DIAZ CORDOBA ARGENTINA
33SECC.

El presente Certificado tendra una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000058-21-1

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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