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DISPOSICIÚN N° 037 8

01,

BUENOS AIRES, 1 8 ENE 2011

VISTO el Expe8iente NO 1-0047-0000-020119-09-2 del Registro

de esta Administración Na~ional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
I

Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANdo:

Que por las présentes actuaciones MR PHARMA S.A. solicita se
I
I

autorice la inscripción en el, Registro de Especialidades Medicinales (REM) de

esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que

será elaborada en la República Argentina.
,

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

registrado y comercializado!en la República Argentina.
I,

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y

los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93 ), Y
I

normas complementarias. I

Que la solicitua presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto

150/92 T.O. Decreto 177/93.
I

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

I
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Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacional de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

control de calidad del prodUlcto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología,

vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla

la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado

correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas

precedentemente citadas.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Decreto 1490/92 Y Decreto 425/10.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

r Por ello;



037 3DISPOSICION N°~deSa1«d
SwzetMi4 de 'P~, ¡;¿~

e1~
A.n.m. A. 7.

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales ( REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal

de nombre comercial DEXAMETASONAMR PHARMA Y nombre/s genérico/s

DEXAMETASONAFOSFATOSODICO, la que será elaborada en la República

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO1.2.1 , por MR

PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

V
1

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD CERTIFICADO NO , con exclusión de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.r
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ARTICULO 5°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo

deberá notificar a esta Aoministración Nacional la fecha de inicio de la
,
I

elaboración o importación' del primer lote a comercializar a los fines de

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad
I

de producción y de control \=orrespondiente,
,

ARTICULO 60 - La vigencia, del Certificado mencionado en el Artículo 3° será

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70 Regístrése, Inscríbase en el Registro Nacional de
I

Especialidades Medicinales! al nuevo producto, Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, naciéndole entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición, conjJntamente con sus Anexos 1, II, Y III , Gírese al

Departamento de Registro a
I

los fines de confeccionar el legajo

correspondiente; cumplido,' archívese,

EXPEDIENTE N°: 1-0047-0000-020119-09-2,

DISPOSICIÓN NO: 037 8 Dr. OTlO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A..T.
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ANEXO I

I ,
DATOS IDENTIFICATOIRIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD

!

I ,

MEDICINAL inscripta e!n el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:

I 037 8,

!
I

Nombre comercial: DEXAMETASONA MR PHARMA
I

Industria: ARGENTINA.

,

Nombre/s genérico/s: DEXAMETASONA FOSFATO SODICO
I

I

Lugar/es de elaboración~ ESTADOS UNIDOS 5105,
I
I

MALVINAS ARGENTINAS, P~OV, DE BUENOS AIRES,
I
I

I

EL TRIÁNGULO,

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición
!,
I

se detallan a continuación: !

I

!

Forma farmacéutica: SOLUCJ:IONINYECTABLE,
I
I
,

Nombre Comercial: DEXAMETASONA MR PHARMA .

Clasificación ATC: H02AB2

Indicación/es autorizada/s Para inyección intravenosa o intramuscular

cuando la terapia oral no es posible, Trastornos endócrinos: insuficiencia

adrenocortical primaria o s!2cundaria, insuficiencia adrenocortical aguda (en
I

i

estos casos la hidrocortisona es de 10 elección; puede requerirse

suplementación con mineralocorticoides), Previo a una cirugía o en casos de
I
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lesiones enfermedad grave en pacientes con insuficiencia adrenal conocida o

cuando la reserva adrenal es dudosa, En casos de shock en pacientes con

insuficiencia adrenal conocida o sospechada, cuando no hay respuesta a la

teeapla convencional. HIPe1Plasla adeenal congénita. Tlcoldltls no supueatlva.

Hipercalcemia asociada a a:áncer, Trastornos reumáticos: como adyuvante,
I

por un corto plazo, para el alivio de episodios agudos de: ostoartritis post-

traumáticas; sinovitis de ostoartritis; artritis reumatoidea; incluyendo artritis

reumatoidea juvenil (alguts pueden requerir un mantenimiento de dosis

bajas); bursitis aguda y subaguda; epicondilitis; tenosinovitis aguda no

especifica; artritis gotosa aguda; artritis psoriática; espondilitis anquilosante,

Enfermedades del cOládeno: durante una exacerbación o como

mantenimiento en algunosicasos de: lupus eritematoso sistémico, carditis

reumática aguda, Enfer I edades dermatológicas: Pénfigo; dermatitis

herpetiforme; eritema mUTforme severo (síndrome de Stevens-Johnson);

dermatitis exfoliativa, micosis fungoide; psoriasis severa; dermatitis

seborreica severa, Estadbs alérgicos: Estados alérgicos severos no

controlados con tratamieJos convencionales: rinitis alérgicas perenne o

estacional; asma brOnqUiJI; dermatitis de contacto; dermatitis atópica;

enfermedad del suero; reLciones de hipersensibilidad a drogas, urticaria

post-teansfuslones. Enfeefedades oftálmica" pcocesos aléeglcos e

inflamatorios agudos sevenDSo crónicos, tales como: conjuntivitis alérgicas,

queratitis, ulceras cornealel marginales alérgicas; herpes zoster oftálmicos;

iritis e iridocicliis; corioreti~itis; inflamación del segmento anterior; uveitis y
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coroiditis difusa posterior; ¡neuritis óptica; oftalmia simpática. Enfermedades

respiratorias: sarcoidosis Jintomática; síndrome de Loeffler no tratable por

d' B '11 ,1 't' . ., T totros me lOS; en OSI~; neumonr IS por asplraClon. ras omos
I

hematológicos: púrpura tr6mbocitopenia idiopática en adultos (únicamente
I

I

por vía IV, la vía 1M esta contraindicada). Tombocitopenia secundaria en
I

, I ) Iadultos. Anemia hemolltica adquirida (autoinmune. Eritrob astopenia.
I

Anemia hipoplásica congénita (eritroide). Enfermedades neoplásicas:
I

I

tratamiento paliativo de lel!Jcemias y Iinfomas en adultos, y leucemia aguda

en niños. Estados edemat~sos: para inducir la diuresis o remisión de la

proteinuria en el síndrome hefrótico sin uremia, de tipo idiopático o causado
I

I

por lupus eritematoso. Ede\'na cerebral asociado a tumor cerebral primario o
I

matastásico, intervención quirúrgica o traumatismo craneano. El uso en
I
I
I

edema cerebral requiere una evaluación neurológica cuidadosa y no sustituye
I

el tratamiento definitivo 1ediante neurocirugía u otra terapia especifica.

Enfermedades gastrointesti~ales: para periodos críticos de colitis ulcerosa o
¡

enteritis regional. Misceláneos: meningitis tuberculosa con bloqueo
I

subaracnoideo, cuando se ~dministra concomitantemente con quimioterapia
I

antituberculosa. TriqUinOSislcon complicaciones neurológicas o miocárdicas.

Para inyección intra-articular en tejidos blandos: como adyuvante, por un
I

corto plazo, para el alivio dé episodios agudos o exacerbaciones de; sinovitis
¡

de osteoartritis, artritis, 1 reumatoidea, bursitis aguda y subaguda,

epicondilitis, tenosinovitis ~gUda no especifica, artritis gotosa aguda y

ostoartritis post-traumática.1 Para inyección intralesional: Queloides. Lesiones

[t I



~deSat«ds-:;.;;; ~l" o 3 7 8
inflamatorias, infiltradas, ipertróficas localizadas de: liquen plano, placa

psoriática, granuloma anJlar, y liquen simple crónico (neurodermatitis).

Lupus eritromatos discoide. Necrobiosis lipoidica diabeticorum. Alopecia

Arcata. Puede ser útil en tulor quístico de aponeurosis o tendón (ganglio).

Concentración/es: 4.4 MG Je DEXAMETASONA FOSFATO SODICO.

Fórmula completa por Jnidad de forma farmacéutica ó porcentual:

, I

Generico/s: DEXAMETASONA FOSFATO SODICO 4.4 MG.

I

Excipientes: CITRATO DB SODIO 10 MG, PROPILPARABENO 0.2 MG,

HIDROXIDO DE SODIO + MG, METILPARABENO 1.5 MG, BIsULFITO DE

SODIO 1 MG, CREATININA IMG, AGUA CALIDAD INYECTABLE 1 ML.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: IJIM/INTRAARTIC/INTRALESIONAL.

Eova,e/, P,;ma,;o/" FRAsf0 AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO Y PRECINTO DE AL, JERINGA PRELLENADA

DE VIDRIO(l) C/TAPA Y EMBOLO ELASTOMÉRICO, AGUJA EN BLISTER

AL/PVC INACTÍNICO PELABLE, FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO

CON TAPON ELASTOMERICb + JERINGA Y AGUJA DESCARTABLE.

Presentación: 1, 5, 10, 56 Y 100 FRASCO AMPOLLA. SIENDO LOS DOS

ULTIMOs DOS DE USO 10sPITALARIO EXCLUSIVO. 1 FRASCO AMPOLLA

CON JERINGA DESCARTA~LE ESTERIL. 1, 5, 10, 50 Y 100 JERINGAS
I

PRELLENADAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO.
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Contenido por unidad de venta: 1, 5, 10, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA.

SIENDO LOS DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 1

FRASCO AMPOLLA CON JERINGA DESCARTABLE ESTERIL. 1, 5, 10, 50 Y 100

JERINGAS PRELLENADAS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DOS DE USO

HOSPITALARIO EXCLUSIVO.

Período de vida Útil: 24 meses

Forma de conservación: TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 300C NO

CONGELAR PRESERVAR DE LA LUZ.

Condición de expendio: BAJO RECETA. I
"i

DISPOSICIÓN N0: 037 8
1IW(J:l~

Dr. OTTO A. OA$I!'JGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.'¡'.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS R1ÓTULO/Sy PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAlD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

dISPOSICIÓN ANMAT N° O 3 7 8
1 r . 1

¡J.{JlAl1...-,
{ . I

OflSINGHER
0\ ,o A. ENTOR

01. NTER\I
S U a-'J'..r< .1l<1.J'..'l'.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-0000-020119-09-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

O 3 7 i,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por

MR PHARMA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre comercial: DEXAMETASONA MR PHARMA

Nombre/s genérico/s: DEXAMETASONA FOSFATO SODICO

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: ESTADOS UNIDOS 5105, EL TRIÁNGULO, MALVINAS

ARGENTINAS, PROV. DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: DEXAMETASONA MR PHARMA.

Clasificación ATC: H02AB2.
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terapia oral no es posibl . Trastornos endócrinos: insuficiencia adrenocortical

primaria o secundaria, inbuficiencia adrenocortical aguda (en estos casos la

hldmco",l,ona e, de '1 e'e'dón; puede ceque,'"e 'u plementadón con

mineralocorticoides). Previo a una cirugía o en casos de lesiones enfermedad

grave, en pacientes con insuficiencia adrenal conocida o cuando la reserva

adrenal es dudosa. En casos de shock en pacientes con insuficiencia adrenal

conocida o sospechada, clando no hay respuesta a la terapia convencional.

Hiperplasia adrenal cOngén1ita.Tiroiditis no supurativa. Hipercalcemia asociada a

cáncer. Trastornos reumáJicos: como adyuvante, por un corto plazo, para el

alivio de episodios agudlos de: ostoartritis post-traumáticas; sinovitis de

ostoartritis; artritis reumatLdea; incluyendo artritis reumatoidea juvenil (algunos

pueden requerir un mante]limiento de dosis bajas); bursitis aguda y subaguda;

epicondilitis; tenosinovitis aguda no especifica; artritis gotosa aguda; artritis

psoriática; espondilitis an uilosante. Enfermedades del colágeno: durante una

exacerbación o como ma~tenimiento en algunos casos de: lupus eritematoso

sistémico, carditis reumJca aguda. Enfermedades dermatológicas: Pénfigo;

dermatitis herpetiforme; titema multiforme severo (síndrome de Stevens-

Johnson); dermatitis eXfoliltiva, micosis fungoide; psoriasis severa; dermatitis

seborreica severa. Estados alérgicos: Estados alérgicos severos no controlados

con tratamientos convencionales: rinitis alérgicas perenne o estacional; asma

bmnqulal; decma"", de rnta"o; de,mam;, atópka; en'ecmedad de' ,uem;

reacciones de hipersensibilidad a drogas, urticaria post-transfusiones.
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Enfermedades oftálmicas: procesos alérgicos e inflamatorios agudos severos o

crónicos, tales como: conjuntivitis alérgicas, queratitis, ulceras cornea les

marginales alérgicas; herpes zoster oftálmicos; iritis e iridocicliis; corioretinitis;

inflamación del segmento anterior; uveitis y coroiditis difusa posterior; neuritis

óptica; oftalmia simpática. Enfermedades respiratorias: sarcoidosis sintomática;

síndrome de Loeffler no tratable por otros medios; Berillosis; neumonitis por

aspiración. Trastornos hematológicos: púrpura trombocitopenia idiopática en

adultos (únicamente por vía IV, la vía IM esta contraindicada). Tombocitopenia

secundaria en adultos. Anemia hemolítica adquirida (autoinmune).

Eritroblastopenia. Anemia hipoplásica congénita (eritroide). Enfermedades

neoplásicas: tratamiento paliativo de leucemias y Iinfomas en adultos, y leucemia

aguda en niños. Estados edematosos: para inducir la diuresis o remisión de la

proteinuria en el síndrome nefrótico sin uremia, de tipo idiopático o causado por

lupus eritematoso. Edema cerebral asociado a tumor cerebral primario o

matastásico, intervención quirúrgica o traumatismo craneano. El uso en edema

cerebral requiere una evaluación neurológica cuidadosa y no sustituye el

tratamiento definitivo mediante neurocirugía u otra terapia especifica.

Enfermedades gastrointestinales: para periodos críticos de colitis ulcerosa o

enteritis regional. Misceláneos: meningitis tuberculosa con bloqueo

subaracnoideo, cuando se administra concomitantemente con quimioterapia

antituberculosa. Triquinosis con complicaciones neurológicas o miocárdicas. Para

inyección intra-articular en tejidos blandos: como adyuvante, por un corto plazo,r
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para el alivio de episodios ¡3gudos o exacerbaciones de; sinovitis de osteoartritis,

artritis, reumatoidea, bun:;itis aguda y subaguda, epicondilitis, tenosinovitis

aguda no

inyección

I
especifica, artri~is gotosa aguda y ostoartritis post-traumática. Para

i

intralesional: : Queloides. Lesiones inflamatorias, infiltradas,

hipertróficas localizadas de: liquen plano, placa psoriática, granuloma anular, y

liquen simple crónico (neu~odermatitis). Lupus eritromatos discoide. Necrobiosis

I
lipoidica diabeticorum. Alqpecia Arcata. Puede ser útil en tumor quístico de

,,

aponeurosis o tendón (gandlio).

Concentración/es: 4.4 MG de DEXAMETASONA FOSFATO SODICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: DEXAMETASON;A FOSFATO SODICO 4.4 MG.

Excipientes: CITRATO DE S:ODIO 10 MG, PROPILPARABENO 0.2 MG, HIDROXIDO

I

DE SODIO 0.6 MG, METI~PARABENO 1.5 MG, BISULFITO DE SODIO 1 MG,

CREATININA 8 MG, AGUA CALIDAD INYECTABLE 1 ML.

Origen del producto: Sintéti:co o Semisintético.

Vía/s de administración: IV~IM/INTRAARTIC/INTRALESIONAL.
I

Envase/s Primario/s: FRA~CO AMPOLLA DE VIDRIO INCOLORO TIPO I CON

TAPON DE GOMA BROMOBUTILO Y PRECINTO DE AL, JERINGA PRELLENADA DE

VIDRIO(l) C/TAPA Y EMBOLO ELASTOMÉRICO, AGUJA EN BLISTER AL/PVC,

INACTÍNICO PELABLE, FRASCO AMPOLLA DE VIDRIO (1) INCOLORO CON TAPON

ELASTOMERICO + JERINGA:Y AGUJA DESCARTABLE.

1, S, lO, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA. SIENDO LOS DOS ULTIMOS,



~deSat«d
SwzetMi4 de p~, 'Re<;ed<uf'ti.t

e1~ I

A.n,m.A.7 !

I
I

DOS DE USO HOSPITALA~IO EXCLUSIVO, 1 FRASCO AMPOLLA CON JERINGA

DESCARTABLE ESTERIL. ~, 5, 10, 50 Y 100 JERINGAS PRELLENADAS, SIENDO

LOS DOS ULTIMOS DOS DJ USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
I

I

Contenido por unidad de v~nta: 1, 5, 10, 50 Y 100 FRASCO AMPOLLA. SIENDO
I

LOS DOS ULTIMOS DO? DE USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO, 1 FRASCO

I

AMPOLLA CON JERINGA DE!SCARTABLE ESTERIL, 1, 5, 10, 50 Y 100 JERINGAS,
I

PRELLENADAS, SIENDO 40S DOS ULTIMOS DOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO. I

Período de vida Útil: 24 mekes

Forma de conservación: I TEMPERATURA AMBIENTE MENOR A 300C NO

CONGELAR PRESERVAR DE ILA LUZ.
I

Condición de expendio: BAJ0
1

1

RECETA. O5 7
,""O 56

Se extiende a MR PHARMAI S.A, el Certificado NO , en la Ciudad

de Buenos Aires a los I días del mes de 1 8 ENE 2011 de
, I

siendo su vigencia por cincd (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

I
037 8

1
I

t/1J(j1~
¡'

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB.INTE RVEN T()R

A.N M.A.')'.



037 8

PROYECTO DE PROSPECTO

DEXAMETASONA MR PHARMA

DEXAMETASONA FOSFATO SODICO

Solución Inyectable

Industria Argentina Venta bajo receta

COMPOSICION
Cada mI de solución contiene:
Dexametasona fosfato sódico (equiv. a 4,0 mg de fosfato ácido de Dexametasona)

Creatinina

Bisulfito de sodio

Citrato de sodio

Hidróxido de sodio

Metilparabeno

Propil parabeno

Agua calidad inyectable

4,4mg

8,Omg

1,0 mg i

10,0 mg!

0,6mg

1,5 mgi

0,2mg¡

csp 1,0 m!

ACCION TERAPEUTICA

Antiinflamatorio esteroide.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/ PROPIEDADES:

Dexametasona MR Pharma tiene un rápido comienzo de acción pero de corta duración len

comparación con preparaciones menos solubles. Debido a esto es útil para trastornos agudos. :

FARMACODINAMIA

La Dexametasona es un análogo I>intético de los glucocorticoides naturales (hidrocortis a,

cortisona) utilizado principalmente por su potente acción antiinf1amatoria sobre mu

órganos. Los gluc~corticoides causan efectos metabólicos profundos y s. Ad
modifican la resp sta inmune del organismo a diversos estímulos.

L.. --

----------_. ----------, ... _.
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FARMACOCINETICA I •

La vida media biológica en plasma es de 190 minutos. La unión a proteínas plasmáticas es ~e

alrededor de 77%. E[ 65% de [a 10sis se excreta por orina en 24 hs., y aumenta con el •o

concomitante de fenitoína. La dexabetasona atraviesa placenta.
I

INDICACIONES I

Para inyección intravenosa o intra~uScu[ar cuando la terapia oral no es posible. ¡'
Trastornos endócrinos: Insufici~ncia adrenocortica[ primaria o secundaria, insuficien. ia

adrenocortical aguda (en estos c~sos [a hidrocortisona es de 10 elección; puede requeri ¡se
I ':

suplementación con mineralocorticoides). Previo a una cirugía o en casos de leSiotes

enfermedad grave, en pacientes cob insuficiencia adrenal conocida o cuando [a reserva adre: a[

es dudosa. En casos de shock en bacientes con insuficiencia adrena[ conocida o sospecha' a,

cuando no hay respuesta a la terapiJ convencional.
I

Hiperplasia adrenal congénita. Tiroiditis no supurativa. Hipercalcemia asociada a cáncer.
I

Trastornos reumáticos: como adyhvante, por un corto plazo, para el alivio de episodios agu os

de: ostoartritis post-traumáticas; Lnovitis de osteoartritis; artritis reumatoidea, incluye ~o

artritis reumatoidea juvenil (algunok pueden requerir un mantenimiento de dosis bajas); burs 'tis

aguda y subaguda; epicomiilitis; te¿osinovitis aguda no especifica; artritis gotosa aguda; artr ,tis
I '

psoriática; espondilitis anquilosantel

Enfermedades del colágeno: durbte una exacerbación o como mantenimiento en algu os

casos de: lupus eritematoso sistémi¿o, carditis reumática aguda.
, ,

Enfermedades dermatológicas: pbnfigo; dermatitis herpetiforme; eritema multiforme sev ro
I

(síndrome de Stevens-Johnson); dermatitis exfoliativa, micosis fungoide; psoriasis sev a;

dermatitis seborreica severa. I ;
Estados alérgicos: Estados a érgicos severos no controlados con tratamienti os

convencionales: rinitis alérgica pefenne o estacional; asma bronquial; dermatitis de conta, ';o;

dermatitis atópica; enfermedad dell suero; reacciones de hipersensibilidad a drogas, urtic ' ia

post-transfusiones. I 1;

Enfermedades oftálmicas: procesds alérgicos e inflamatorios agudos severos o crónicos, t~es

como: conjuntivitis alérgiCa, quera~itis, úlceras comeales marginales alérgicas; herpes~ 'ter

oftálmico; iritis e iridoc'cliis; cOforetinitis; inflamación del segmento (7e~.?";,' eíti y

coroiditis difus~ posteri r; neuritis ¡Ptica; oftalmia simpática. //.

I .' '.



Para inyección intralesional: Queloides. Lesiones inflamatorias, infiltradas, hipertró
I

localizadas de: liquen plano, placa psoriática, granuloma anular, y liquen simple eró ico

(neurodennatitis). Lupus eritemat¿so discoide. Necrobiosis lipoidica diabetícorum. AlOP¡.•..I.cia
I . ,

Arcata. Puede ser útil en tumor quístico de aponeurosis o tendón (ganglio). :
I •

.,

I
I
I
I
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Enfermedades respiratorias: sarl:oidosis sintomática;
I

otros medios; Berillosis; neumonitrs por aspiración.
I ,

Trastornos hematológicos: púrpura trombocitopenia idiopática en adultos (únicamente por ía

IV, la vía 1M está contraindiCada)f Tombocitopenia secundaria en adultos. Anemia hemolít 'ca

adquirida (autoinmune). Eritroblastopenia. Anemia hipoplásica congénita (eritroide).

Enfermedades neoplásicas: tratJmiento paliativo de leucemias y linfomas en adultos: y

leucemia aguda en niños. I

Estados edematosos: para inducir la diuresis o remisión de la proteinuria en el síndro e
I ,

nefrótico sin uremia, de tipo idibpático o causado por lupus eritematoso. Edema cere ral
asociado a tumor cerebral prim~~io o metastásico, intervención quirúrgica o traumatis; o

I

craneano. El uso en edema cerebral requiere una evaluación neurológica cuidadosa
I .

sustituye el tratamiento definitivo mediante neurocirugía u otra terapia específica

Enfermedades gastrOintestinales! para periodos críticos de colitis ulcerosa o enteritis regio
I

Misceláneos: meningitis tuberculosa con bloqueo subaracnoideo, cuando se admini tra
. .. I . 't b lconcomltantemente con qUlmlOteraplaantl u ercu osa.

Triquinosis con complicaciones ne~rológicas o miocárdicas.

P.n ;oy""Oo ;otn-.rti'ol" J "ikl", hl•• """ "IDO .dyuv••to. po' o. ,orto p]=.

el alivio de episodios agudos o exaberbaciones de: sinovitis de osteoartritis, artritis reumatoi a,
I ,

bursitis aguda y subaguda, epiconcÚlitis,tenosinovitis aguda no específica, artritis gotosa ag ,da
•. • I ¡

y ostoartntls post-traumáticas.

CONTRAINDICACIONES

Micosis sistémicas. Hipersensibilidad a la dexametasona o a cualquier componente ¡del
I • ../producto, incluyendo sulfif s. I Administración de vacunas de Vl~~",.yl~OS ver

ADVERTENCIAS) I

I

I

I,
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Debido a que han ocurrido reaccioges anafilactoides raramente, previo a la administración de ' n

corticosteroide parenteral, se deb~n tomar las medidas de precaución, especialmente si ¡ el

paciente tiene antecedentes de alergia a otra droga. Dexametasona MR Pharma soluc bn

inyectable contiene bisulfito que ~uede causar, en personas susceptibles, reacciones de t ~o

alérgico incluyendo sintomas anafilácticos peligrosos para la vida o episodios asmáticos me~os

severos. La prevalencia de sensiJilidad al sulfito en la población general se desconoc j y

probablemente es baja. Se observa bás frecuentemente en las personas asmáticas que en '

asmáticas. En los pacientes bajo tratamiento corticosteroide que sufren un estrés

(enfermedad recurrente, accidente intervención quirúrgica) debe aumentarse la dosis, an ~s,

::::~::;i::,:~~:::E~dl:::;'::::::::I::~::~::O:::U: ':
después de suspender el tratamient , por lo que en cualquier situación de estrés que se pres te

durante ese periodo se debe reanu~ar la administración de corticosteroides o, si el pacientelya

los está recibiendo, puede ser n~cesario aumentar la dosificación. Como la secreción I1 de

mineralocorticoides puede estar de~eriorada, se debe administrar concomitantemente sal y/oliun

mineralocorticoide. Los corticoste~oides pueden enmascarar algunos signos de infección. ¡La

supresión de la respuesta inflamatbria e inmune aumenta la susceptibilidad a infecciones i su

severidad. En la malaria cerebral, JI empleo de corticosteroides se asocia con una prolonga ~ón

di ti I . d 'h . ., I 'e coma y una mayor recuenCla e neumoma y emorragla gastromtestma.

corticosteroides pueden activar la amebiasis latente o estrongiloidiasis o exacerbar! la

enfermedad activa. Por lo tanto en pacientes con síntomas sospechosos se recomienda desc

estas infecciones antes de iniciar la terapia. El uso prolongado de corticosteroides p

provocar cataratas subcapsulares ylglaucoma con posible lesión de los nervios ópticos, y p ,

favorecer el establecimiento de inecciones oculares secundarias por hongos o virus. Las d sis

promedio o elevadas de cortisona J hidrocortisona pueden causar aumento de la presión arte "al,

retención de sal y agua, y aumdnto de la excreción de potasio. Estos efectos son m ~os

probables con los derivados sintétcos, excepto cuando se usan en dosis elevadas. Pue' ~ I ser

necesario restringir la ingestíÓ~jde sal y administrar suplementos de ,»'óiasio; dos i los

corticosteroides a.,um..en.,ta,n.I,'.;" ciónd,MI"n.b """'ni"",iónd, ",/,cu.""',' " V.,irus~¡~,ios
"tá ooot",ndi:Y qh, recib<ndoo"i=uno"''Pre,o,~:trti,~id". ii"

~"":" .
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administran vacunas de virus o balterias inactivadas a estos pacientes, puede no la

respuesta inmunológica esperada. da varicela es de particular importancia, debido a que pu~.~e

ser fatal en inmunosuprimidos. Lo~ pacientes o sus padres sin antecedentes de varicela de~~n

ser advertidos de evitar contacto don personas infectadas con ésta o herpes zoster, y si e~to

ocurre, buscar atención médica iJediata. En estos casos, y hasta los tres meses posteriores I~e

haber recibido terapia corticosteroi~e, es necesaria la inmunización pasiva con inmunoglobul loa

varicelalzoster. Debe administrarsd dentro de los diez días de la exposición a contagio. Si ¡se

confirma el diagnóstico de varicell, se requiere tratamiento inmediato. No se debe interru i ir

el tratamiento corticosteroide y lJ dosis puede ser aumentada. El sarampión puede ser .ás

severo e incluso fatal en inmunos~primidos. En estos pacientes debe evitarse la exposició a

contagio. Si hubiera exposicióh, debe administrarse como profilaxis, un pool ,¡de

inmunoglobulinas I.M., y recibir fntrol mé.dico inmediato. El empleo de Dexametasona +R

Pharma en la tuberculosis activare debe limitar a los casos de tuberculosis fulminant~ o

diseminada en los que el corticosteroide se emplea asociado a un tratamiento antitubercultso

'p",pi,do. Si" n"",mo ,mp'"'l """,,,re""de, ffi p"i"re, "0 tnb<=ul"i, l"ffireo ro
reactividad a la tuberculina, es pr

l

eciso vigilar estrechamente a esos pacientes, pues pUl:de

ocurrir una reactivación de la enfermedad. Durante los tratamientos prolongados ,on

corticosteroides, estos pacientes deben recibir quimioprofilaxis.

Existen reportes que sugieren una laparente asociación entre el uso de corticosteroides des

de un infarto de miocardio reciente y la ruptura de la pared libre del ventrículo izquierdo; po,

tanto, se debe tener especial precaución en estos pacientes. Los preparados con corticostero" es

de depósito pueden producir atroba en el sitio de la inyección. Para reducir al mínim ' la

probabilidad y la severidad de la ~trofia, no deben administrarse por via subcutánea, se '

evitar la inyección en el deltoides y asimismo, siempre que sea posible, evitar la repetició

las inyecciones intramusculares

PRECAUCIONES

el mismo sitio. Se recomienda una técnica estrictam nte,
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suprarrenal. Existe un efecto ihtensiticado de los corticosteroides en pac q¡;

hipotiroidismo o cirrosis. Los cortlcosteroides deben usarse con precaución en pacientes n

herpes simple ocular, por la sensiJilidad de perforación de la córnea. Los corticosteroides ¡se

deben usar con particular precaucióh y monitoreo frecuente en: insuficiencia renal, hipertensi n,
diabetes o antecedentes de la mism~, falla cardíaca congestiva, osteoporosis, miopatía estero ~e

previa, glaucoma o antecedentes, Iniastenia grave, colitis ulcerosa inespecífica, diverticuli is,

anastomosis intestinales recienteJ, úlcera péptica activa o latente, trastornos afecti lOS

(especialmente psicosis esteroide) ~ antecedentes, falla hepática y epilepsia. En pacientes i e

reciben dosis elevadas de corticostJroides los signos de irritación peritoneal consecutivos a Ina

perforación gastrointestinal, puedeh ser mínimos o estar ausentes. Se ha observado emb 'Iia

grasosa como posible complicacióh del hipercortisonismo. Los esteroides pueden aument ; o

disminuir la movilidad y el númerb de espermatozoides. La inyección de corticosteroides i or

via intraaricular puede producir re~cciones adversas sistémicas, incluyendo supresión adre~'al.

La inyección de corticostetoides dJbe realizarse en ambiente aséptico, para reducir el riesgolde

infección bacteriana. Se debe evitJ la aplicación de inyecciones locales de esteroides en zo ¡ as
"

infectadas. Es necesario realizar un examen apropiado de cualquier líquido articular para exc, ir
,

un proceso séptico. Un aumento significativo del dolor acompañado por inflamación lo al,

mayor dificultad en la motilidad articular, fiebre y malestar general, sugieren la aparición de ,na

artritis séptica. Si se confirma bl diagnóstico de sepsis, se debe iniciar el tratami to
I

antimicrobiano adecuado. Se debe prevenir a los pacientes sobre la importancia de no exig r a

las articulaciones en las cuales se han obtenido beneficios sintomáticos mientras el pro i so

inflamatorio permanezca activo. ro se deben inyectar corticosteroides en las articulaci 'es

inestables. La inyección intra-articular frecuente puede dar como resultado un daño en Ilos

tejidos de las articulaciones. l '
Embarazo y lactancia: La dex I e13sona atraviesa placenta. En mujeres embarazad

administración por periodos prolongados o repetidos, aumenta el riesgo de retardo

crecimiento intrauterino. Puede a~arecer hipoadrenalismo en el neonato, que en genera. se

resuelve espontáneamente despuésldel año y raramente es de importancia clínica. Siempre bbe

evaluarse la relación riesgo-bene~cio para administrar corticosteroides durante el embar' o.

Los corticosteroideszasan a lechb materna. Los hijos de madres tratadas ca 13s osi de
. 'd" 1, d l d d . dcortlcosterOl es SIStmicos por peno os pro onga os, pue en e

supresión ~r 1 tanto, se ~conseja suspender la lactancia.



037 8

Uso en niños: Los corticosteroides pueden causar retardo del crecimiento,

irreversible. El tratamiento debe limitarse a la menor dosis durante el menor tiempo posi

Para poder minimizar la supresión del eje hipotálamo-hipófisis-adrenal y el retardo

crecimiento, es conveniente administrar dosis únicas en días alternativos.

prolongadas se debe monitorear cuidadosamente el crecimiento de los niños.

Uso en ancianos: en el tratamiento de éstos pacientes, particularmente por tiempo prolonga o,
,

deben tenerse en cuenta los efectos colaterales especialmente osteoporosis, diabe ~s,
:

hipertensión, hipopotasemia, susceptibilidad a infecciones y afinamiento de la piel. Se requ' re

monitoreo clínico cuidadoso.

Interacciones con otros medicamentos:

Acido acetilsalicílico (AAS): aumenta el clearence renal del AAS, por lo tanto, al discontinu el

corticosteroide, se debe reducir la dosis del AAS.

Difenilhidantoína (fimitoína), l¡arbitúricos, efedrina carbamazepina, rifampicina i y

aminoglutetimida: pueden intensificar el cJearence metabólico de los corticosteroides, y I or
I

consiguiente su concentración sanguínea y su actividad fisiológica, por lo que puede ~er

necesario ajustar su dosis. Esto puede interferir en las pruebas de supresión de dexametasona i

Indometacina: puede dar falsos-negativos en la prueba de supresión de dexametasona.

Anticoagulantes cumarínicos: requiere controlar con frecuencia el tiempo de protrombina, ara
I

evitar el sangrado espontáneo ya que los corticosteroides pueden alterar la respuesta a ~os
,

anticoagulantes.

,
Heparina vía parenteral: aumenta el riesgo de hemorragia con altas dosis de corticosteroide. I

I

;

Hipoglucemiantes: se ant~onizan los efectos de los hipoglucemiantes. Se debi..... star la d ' sis

del hipoglucemiante. /
/ " .
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Diuréticos deplesores del potasio (solos o asociados a laxantes o anjotericina B

vigilar cuidadosamente la posible aparición de hipopotasemia.

Digitálicos: la posible aparición de hipopotasemia, puede favorecer los efectos tóxicos de

digitálicos. Se debe controlar la potase mía.

Medicamentos que puedan causar "torsada de pointes" (antiarritmicos. astemisol, terjenadi a,

etc): en caso de hipopotasemia puede estar aumentando este efecto. -Sales, óxido e hidróxid ¡de,

magnesio, aluminio y calcio: disminución de la absorción de los corticosteroides. Se de 'en

administrar con 2 horas de diferencia.

Antihipertensivos: disminución del efecto hipotensor.

Prueba de nitro azul-tetrazolio para inftcciones bacterianas: puede provocar resultados fal~o-

negativos. '

REACCIONES ADVERSAS

La incidencia se correlaciona con la potencia relativa de la droga, la dosis, la frecuenci

administración, y la duración del tratamiento.

Trastornos hidroelectrolíticos: retención de sodio; retención de líquidos;

cardíaca congestiva en pacientes susceptibles; perdida de potasio; alcalosis

hipertensión arterial, aumento de la excreción de calcio.

Musculoesqueléticos: debilidad muscular; miopatía esteroide; reducción de la masa musc

osteoporosis; fracturas vertebrales por compresión; necrosis aséptica de !lis cabezas femoral s y

humerales; fracturas patológicas de los huesos largos; ruptura de -lostendones.

::....~".

Gastrointestinales: ulcera péptica con posible perforación y hemorragia; perforación ¡del
I

intestino delgado o grueso- particularmente en pacientes con enfermedades infl~as Idel

intestino; pancre.atitis; istensión abdominal; esofagitis ulcerosa,/<úsi;¿p,si(Aandid' is
esofágica. C_ .'¡/
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Dermatológicos: deterioro de la cilatrización de las heridas, piel delgada y frágil, pe:ma y

equimosis, eritema, estrías, telangiistasias, acné, aumento de la sudoración, supresión de ~

reacciones a las pruebas cutáneas, cbmo dermatitis alérgica, urticaria, edema antineurótico. ¡:

N<urológ;~' ,0nvul,lon,,;"rtiJ "f,l,a D"Pn', dcltrat""l<utopuede'p""= '"= b
dc la presión intracraneal con p1apiloedema (pseudomotor cerebral); trastornos psíqui ~s

(euforia, dependencia psicológica, depresión, insomnio). '

Endocrinológicos: irregularidades menstruales; síndrome de Cushing; detención el

crecimiento en niños; falta secunda~a de respuesta adrenocortical e hipofisiaria, particulanne te

en situaciones de estrés como t+umatismos, cirugía o enfermedades; disminución de! la

tolerancia a los carbohidrato s; manifestación de la diabetes mellitus latente aumento de as

necesidades de insulina o de hipoglbcemientes orales en los diabéticos; hirsutismo. '

Ef"t., ,ntUn"'matorio, ,;nmnLn.",o~; _",to d, 1, ,"",,,,,HbilidadY''''rid""lb,
infecciones con supresión de signds y síntomas clínicos. Infecciones oportunistas, recurre ¡ ia

I

de tuberculosis inactiva.

Oftálmicos: cataratas subtapsular posterior; aumento de la presión intraocular; papiloede a;

afinamiento corncal o esclerótico, e~acerbación de virosis oftálmica, glaucoma; exoftalmos.

i
Metabólicos: balance negativo del nitrógeno debido a catabolismo proteínico, balance de ca fío

negativo.
Cardiovasculares: ruptura del mi(])cardiodespués de un infarto de miocardio reciente er

PRECAUCIONES)

Otros: hipersensibilidad incluyenlio anafilaxia, leucocitosis, tromboembolismo, aumento 1 de

peso, aumento de apetito, náuseas, ~alestar general, hipo. '

Slg••• y ,¡ntom" d, 'b'tin,L., " ,<d~,i6n dem"lado .brup~ ,1 •• d"", de, 7 1, /
corticosteroides desp.ués¥ tratamientos prolongados, pueden llevara llrl~ . suficiencia adr nal

,,/ I / //

",oda hlpn""" Ym'J'rt'- • ;~ s"

/-~
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DOSIFICACION
Puede ser directamente administrado directamente sin mezcla o dilución. Si se prefiere, pue e

agregarse a una inyección de clorurb de sodio o inyección de dextrosa, o sangre compatible p :a
I

transfusión sin pérdida de .potencia y administrarse por goteo intravenosa. Las soluciones p ! a

administración IV o posteriores diliciones de este producto, deben estar libres de conservado; s

cuando se emplean en recién nacidos, especialmente prematuros. Cuando Dexametasona R

Pharma se diluye, debe usarse dentrb de las 24 horas. .

loy',,'.o 'o"mOMa o ;o•.amJ,.,a" la do,;, ioi6alhabitoalp.,de variM d, 0,5 mga' O

mg por día, de acuerdo a. la enfebedad específica que sea tratada. Generalmente las d ! is

parenterales son de 1/3 a Y2 de la dosis oral administrada cada 12 horas. Sin embargo, en e :os

severos agudos o de riesgo de mJerte se han empleado dosis superiores a las habitualme i te

recomendadas. En estas circunstanLas, se debe tener en cuenta que la velocidad de absorc ~n

~~:a::U::::NTOS Dl DOSIFICAIONSON VARIABLESY DEO:N
INDIVIDUALIZARSE EN BA~E A LA ENFERMEDAD QUE SE TRATE Y ! A

RESPUESTA DEL PACIENTE.l ;
Si la droga se suspende luego de a sido administrada durante más de unos pocos días se

recomienda abandonar el tra~amiento en forma gradual antes que detener la

administración en forma abruptJ.

En casos de emergencias, la dosis ~sual es de 1 mi a 5 mi (4 mg a 20 mg) IV ó 1M.En cas

shock, utilizar vía IV. Esta dosis prede repetirse hasta que se observe una respuesta adecu ¡ a.

Después de la mejoría inicial, deben repetirse dosis únicas de 0,5 mI a 1mi según sea neces ~o.

La dosificación diaria total neceJaria generalmente no excede los 20 mi (80 mg), aún i en

trastornos severos. Cuando se de~ea el efecto máximo constante, la dosis debe repetir' a

intervalos de 3 Ó 4 horas, o admiLstrarse mediante goteo intravenoso lento. Las inyecci bes

intravenosas e intramusculares se Áconsejanpara enfermedades agudas; cuando se ha supe ! do

el estadio agudo, se debe sustituir Jor la terapia oral tan pronto como sea posible. :
1:

Shock (de origen hem(). ' ico, traumático o quirúrgico): la dosis hab' / esdéJ{ 6 mg/k i de

peso corporal ad ~i~tr do en unJ sola inyección intravenosa. E ¡uedé ~ :tirse cada 21a 6

amo Jternativa, se administra en' ola
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Edema cerebral: asociado con tl!lITIorcerebral primario o metástásico, neurocirugía, ,

cerebral, pseudomotor cerebral o preparación pre-operatoria de pacientes con pres ~n
,

intracraneana aumentada, secundaria a tumor cerebral: iniciar con 10mg en forma intraven a,
l'

seguido de 4 mg en forma intramuscular cada 6 horas hasta que los síntomas del edema ceret!al

d~.P"'="'. L. re,."",I." ob""""otre 12a 24h",,, lad,,¡, p"'d, _d,,,, d~p"" 4..'2
a 4 días y gradualmente suspenderse por un período de 5 a 7 días. Se recomienda dosis a~as

para iniciar el tratamiento intesivo a corto plazo en edema cerebral agudo con compromiso Ide,

vida. Siguiendo el plan de dosis altas en el primer día de tratamiento, la dosis se va reducie do

en forma escalonada hasta el 7° - 10° día de tratamiento intesivo y subsecuente se reduce O

~
inyecclOn IV seguida inmediatamente por la misma dosis en una infusión intravenosa. I

¡'
tratamiento con Dexametásona MR Pharma es un adyuvante y no reemplaza al tratamie*o

convencional. La administración de corticosteroides a dosis altas debe continuarse solame~te

hasta que el estado del paciente se haya estabilizado y, habitualmente, durante no más de48 a ~2

horas.

continuar con comprimidos de Dexametasona.

dentro de los 7 a 10 días subsiguieptes. Cuando se requiere una terapia de mantenimiento d ,be
,,

,

Inyección intraarticular, intralesional y en tejidos blandos: se emplean habitualm hte:
cuando las áreas o articulaciones afectadas se limitan a uno o dos sitios. Alguna de las d 'sis

únicas habituales son:

mg (1,25 ~I)Síndrome del distress r iratorio en neonatos:

La frecuencia de la inyección varía de una vez cada 3 a 5 días a una vez cada 2 a 3 sem as,

dependiendo de la respuesta del tratamiento.

- Articulaciones grandes (rodilla): 0,5 mi a 1,0 mi

- Articulaciones pequeñas (interfalangias, temporomandibular): 0,2 mi a 0,25 mI

- Bolsas serosas: 0,5 mI a 0,75 mI

- Vainas tendinosas: 0,1 mi a 0,75 mi (dentro de la vaina, no en el tendón)

- Infiltraciones en tejidos blandos: 0,5 mI a 1,5 mi

- Ganglios: 0,25 mI a 0,5 mi
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La administración debe iniciarse Ireferentemente entre las 24 horas y los 7 días a:es de Ila

fecha estimada de parto.

Precaución de uso

Antes de aplicar Dexametasona N1R Pharma, inspeccionar la jeringa prellenada / el fra ~o

ampolla. No utilizar si se observa P~rtículas en suspensión. ¡

Jeringas prellenadas: retirar la lámina del blister por el extremo indicado en el mismo. ,O

intente traspasar el papel presionan10 lajeringa, ya que la misma puede dañarse.

SOBREDOSIS

Los reportes de toxicidad aguda a muerte con corticosteroides, son raros.

Ante la eventualidad de una sobredbsis, concurrir al Hospital más cercano o

Comunicarse con los Centros de Tdxicología:

Hospital de Niños Dr. Ricardo GuJiérrez: Te!' (11) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Juan P. Agram: TEL (r 1) 4941.6191/6012.
Hospital Dr. Juan A. Fernández: Te!' (11) 4801-5555.

. I

Hospital A. Posadas (11) 4654-6648/ 4658-7777.

PRESENT ACIONES:

- Frasco ampolla con 2 mi de solución inyectable.

- Jeringa prellenada descartable es1ril pirógena con 2 mi de solución inyectable

CONSERV ACION

Conservar a temperatura inferior a GO°Cy evitar el congelamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especial ida.d Mediéi~ autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N° / /

Directo .' cos Ariel Di Gregorio ~ Farmacéutico
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PROYECTO DE ROTULO

DEXAMETASONA MR PHARMA

DEXAMETASONA FOSFATO SODICO

Solución inyectable 2ml

Industria Argentina

Contenido: 1 frasco-ampolla de 2 mI o jeringa prellenada 2 mI

Venta bajo receta

Cada mI de solución contiene:
Dexametasona fosfato sódico (equiv. a 4,0 mg de fosfato ácido de Dexametasona)

Creatinina

Bisulfito de sodio

Citrato de sodio

Hidróxido de sodio

Metilparabeno

Propilparabeno

Agua calidad inyectable

Posología: Ver prospecto interno. ,

Vía: Intravenosa, Intramuscular, intraarticular, intralesional y en tejidos blandos.

4,4 m
8,0 mg

1,0mg

10,0 m

csp 1,0

Fecha de Vencimiento

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C en su envase original.

Evitar congelamiento.

VERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

".•.•.('.?
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Certificado N°

Director Técnico: Marcos Ariel Di Gregario - Farmacéutico

M.R Pharma S.A - Estados Unidos 5105, localidad El Triángulo, Malvinas

Provincia de Buenos Aires. Argentina

I
!,

;

A"',"+
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PROYECTO DE ETIOUETA

DEXA!MET ASONA MR PHARMA

DEXAM~TASONA FOSFATO SODICO
I

Solución Inyectable 2 mi

Cada mi de solución contiene:
Dexametasona fosfato sódico (equiv. a 4,0 mg de fosfato ácido de Dexametasona)

Excipientes csp 1,0 mI

4,4 mg

Industria Argentina Venta bajo receta

Fecha de Vencimiento

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AllJTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

Certificado N°

Director Técnico: Marcos Ariel Di Gregario - Farmacéutico

M.R Phanna S.A

/
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Se solicita modificar las presentaciones del expediente de referencia. A continuación se

adjuntan los puntos 4.10 Y 4.11 del formulario REM:

4.10. Presentaciones:
de uso hospitalario)

- 1,5,10, 50 Y100 frasco-ampollas (los últimos dos,

últimos dos de uso hospitalario)
-1,5,10, 50 Y 100jeringas prellenadas (los

4.11. Contenido por unidadde venta: - - 1, 5, 10, 50 Y 100 frasco-ampollas (los
últimos dos de uso hosp'italario)

1,5,10, 50 Y 100jeringas
prellenadas (los últimos dos de uso hospitalario)
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