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Disposicién

Numero: DI-2018-2360-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-012810-17-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012810-17-8 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IVAX ARGENTINA S.A., solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos e informacion para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada: DEXALERGIN / DEXAMETASONA -
CLORFENIRAMINA MALEATO, forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS DEXAMETASONA 0,25 mg - CLORFENIRAMINA MALEATO 2 mg,
autorizado por el Certificado N° 25.472.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto
N° 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos, ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos obrantes en el documento [F-2017-
27654155-APN-DERM#ANMAT e informacion para el paciente obrantes en el documento IF-



2017-28220384-APN-DERM#ANMAT: para la Especialidad Medicinal denominada:
DEXALERGIN / DEXAMETASONA - CLORFENIRAMINA MALEATO, forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DEXAMETASONA 0,25 mg
— CLORFENIRAMINA MALEATO 2 mg, propiedad de la firma IVAX ARGENTINA S.A,,
anulando los anteriores.

ARTICULO 2°.- f’ractiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 25.472 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente, giresc
a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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Digitally signed by LEDE Robeno Luss
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PROYECTO DE PROSPECTO

“ DEXALERGIN® «
DEXAMETASONA 0,25 MG

CLORFENIRAMINA 2 MG
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

FORMULA:

Cada comprimido recubierto de DEXALERGIN contiene:

Dexametasona 0.25 mg, Maleato de Clorfeniramina 2 mg.

Excipientes: lactosa, povidona K30, almidén pregelatinizado, celulosa microcristalina,
lauril sulfato de sodio, almidon glicolato sédico, croscarmellosa sadica, cellactose 80,
estearato de magnesio, opadry il 85F 28751, laca aluminica amarillo ocaso al 40%,
rojo allura al 40% c.s.

ACCION TERAPEUTICA:
Corticoesteroide y antihistaminico para uso sistémico.

INDICACIONES:

Obstruccion tubaria alérgica, sinusitis alérgica, laringitis alérgica espasmédica,
urticaria y edema angioneurdéticc. Tratamiento de corta duracion.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES
ACCION FARMACOLOGICA:

Dexametasona: Los corticoesteroides difunden a través de la membrana celular y se
unen a receptores citoplasmaticos especificos. Luego este complejo entra al nucleo,
donde se une a otros factores transcripcionales y al ADN, produciendo induccion y
represion de genes que llevan a su efecto antiinflamatorio, inmunosupresor y
mineralocorticoide. Los corticosteroides sintéticos. como la dexametasona, son
utilizados principalmente por su efecto antiinflamatorio; en altas dosis puede
disminuir la respuesta inmune y su efecto mineralocorticoide es menor al que posee
la hidrocortisona.

Clorfeniramina; La Clorfeniramina es un derivado de la propilamina, que compite con
la histamina por los receptores H, presentes en las células efectoras. Por
consiguiente evita pero no revierte las respuestas mediadas sélo por la histamina.
impide las respuestas a la acetilcolina mediadas por receptores muscarinicos. Las
acciones antimuscarinicas producen un efecto secante en la mucosa oral. Atraviesa
la barrera hematoencefalica y produce sedacion debida a la ocupacion de receptores
H, cerebrales, que estan implicados en el control de los estados de vigilia.
FARMACOCINETICA:

Dexametasona:;_Luego de su administracion oral es reabsorbida rapidamente y
practicamente de manera completa alcanzando la concentracion plasmatica maxima
en aproximadamente 1 o 2 horas. La union a proteinas es de un 77.4% vy
principalmente a la albumina; va que no se liga significativamente a la globulina
ligadora de corticoides no compite con el cortisol endégeno a este nivel. Atraviesa la
barrera hematoencefalica y la placenta. La vida media plasmatica es supegar a 300
minutos y la vida media bioldgica es de 36 a 54 hs. Se metaboliza en
sus metabolitos son excretados jrincipalmente por orina.
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Clorfeniramina: Luego de su administracion oral se absorbe en forma lenta a partir
del tracto gastrointestinal con un pico plasmatico entre las 2,5 a 6 horas. La
biodisponibilidad oscila entre 25 y 50% debido al importante efecto de primer paso
hepatico. Su union a proteinas es del 70% aproximadamente. La vida media de
eliminacion es muy variable entre individuos (de 2 a 43 horas). Tiene un volumen
aparente de distribucién aito y cruza la barrera hematoencefalica. La duracion de
accion es de 4 a 6 horas. Sus metabolitos son excretados principalmente por orina.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Via oral. La posologia debe determinarse individualmente y ajustarse de acuerdo con
la afeccion tratada y la respuesta obtenida.

Adultos y mayores de 12 anos: 1 comprimido recubierto cada 6 u 8 horas.

A mediada que se observa mejoria, se debe ir reduciendo la dosis a nivel minimo de
mantenimiento y descontinuarse cuando sea necesario.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera o= los componentes.

Pacientes que hayan sido tratados durante los ultimos 15 dias o estén recibiendo
inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAQ). Miastenia gravis. Glaucoma de angulo
estrecho. Ulcera duodenal. Ulce:a péptica estenosante. Obstruccion piloro-duodenal.
Obstruccion del cuello vesical. Hipertrofia prostatica. Todo estado infeccioso donde
no haya indicacién especifica. Ciertas virosis en evolucion (ej. Hepatitis, herpes,
varicela-zéster). Vacunas a virus vivos. Estados psicoticos no controlados aun con
tratamiento. Menores de 12 ai«s. Pacientes con infecciones micoticas sistémicas.
Hipertension. Asma bronquial. Hipertiroidismo. Enfermedad cardiovascular.
Administracion concomitante con depresores del sistema nervioso central.
Alcoholismo. Osteoporosis. Tuberculosis (TBC) activa. Diabetes. Predisposicion a la
retencion urinaria.

ADVERTENCIAS

Clorfeniramina: Existen casos reportados de discrasias sanguineas que incluyen
agranulocitosis, trombocitopenia, pancitopenia, anemia aplasica y anemia hemolitica.
Los antihistaminicos pueden causar mareos, efecto sedante e hipotension en
pacienles mayores de 60 afos. Se debe advertir a los pacientes sobre la
somnolencia que provoca la Clorfeniramina.

Dexametasona: En pacientes bajo corticoterapia sometidos a un estrés inusual esta
indicada la suplementacion con corticoides de accion rapida antes, durante y
después de la situacién estresante.

El rapido retiro de una terapia corticoidea puede inducir insuficiencia suprarrenal
secundaria, por lo cual se ha establecido que la interrupcion debe ser gradual si la
duracién del tratamiento fue mayor de 5 a 7 dias; de todos modos un estado de
insuficiencia suprarrenal relativa puede persistir por varios meses luego de
discontinuar la terapia. entonces cualquier situacion de estrés que ocurra en ese
periodo requiere reinstituir la corticoterapia o0 aumentar la dosis. Ya que la secrecion
mineralocorticoide puede estar afectada, sal y/o mineralocorticoides deberian
administrarse concomitanternerite.

Los corticoides pueden enru:scarar algunos signos de infeccion y nuevas
infecciones pueden aparecer curante su uso. Se recomienda descartar cualquier
infeccion activa o latente antes de iniciar la corticoterapia. Puede haber una
resistencia disminuida y una iicapacidad para localizar la infeccion. Pacientes que
reciben corticoides pueden tener una mayor susceptibilidad a infecciones qu
individuos sanos debido a la supresion de la respuesta inmune que estas
producen. Por ejemplo sarampion y varicela pueden tener un curso serio e yhgluso
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fatal en estos pacientes; aquellos que no las hayan padecido deben evitar |a“1

exposicion a estas enfermedades. El riesgo de desarrollar la enfermedad diseminada <
varia entre individuos y depende ce la dosis, via y duracion de la terapia asi como de
la enfermedad subyacente. En caso de exposicion a varicela, la inmunoglobulina anti
varicela-zéster puede estar indicada y si se desarrolla la enfermedad debe
considerarse la terapia antiviral. En caso de exposicion a sarampion puede estar
indicada inmunoglobulina humana.

Similarmente los corticoesteroides deben usarse con gran cuidado en pacientes con
estrongiloidiasis conocida o sospechada debido al riesgo de hiperinfeccion y
migracion larvaria diseminada, frecuentemente acompaiada de severa enterocolitis
y sepsis por gram negativos polenciaimente fatal.

El uso de dexametasona en la tuberculosis activa debe restringirse a aquelios casos
fulminantes o diseminados junto con la terapia antituberculosa apropiada. Si los
corticoesteroides estan indicados en pacientes con tuberculosis latente o con prueba
cutanea de tuberculina positiva, estrecha observacion es necesaria ya que la
enfermedad puede reactivarse; estos pacientes deberian recibir quimioprofilaxis.

La administracion de vacunas con virus vivos esta contraindicada en pacientes
recibiendo dosis inmunosupresoras de corticoesteroides. Si se administran vacunas
virales o bacterianas inactivadas puede que no se logre la respuesta de anticuerpos
esperada. De todos modos puede intentarse vacunacion de sujetos que reciben
corticoides como reemplazo por ejemplo en enfermedad de Addison.

El uso prolongado de corticoides puede causar cataratas subcapsulares posteriores,
glaucoma con posible daino de los nervios opticos y puede favorecer el
establecimiento de infecciones oculares virales o fungicas.

Dosis altas de hidrocortisona y cortisona por periodos prolongados puede causar
hipertension, retencion hidrosaina y pérdida de potasio. Estos efectos son menos
probables con los derivados sintéticos como dexametasona excepto cuando se usan
dosis elevadas. Puede ser necesario restringir el sodio en la dieta y suplementar
potasio. Todos los corticoides aumentan la excrecion de calcio.

Reportes en la literatura sugieren una aparente asociacion entre el uso de
corticoesteroides sistémicos y n:ptura de la pared libre ventricular en pacientes con
infarto reciente, por lo cual debeiian usarse con gran precaucion en estos pacientes.
Los corticoesteroides deber ser usados con precaucion en pacientes con herpes
simplex ocular ya que puede ocurrir perforacién corneal.

Debe usarse la dosis mas baja posible que permita el control de la enfermedad en
tratamiento y, cuando la reduccion de dosis sea posible, debe hacerse
gradualmente.

La corticoterapia puede favorecer la aparicion de diversas complicaciones
infecciosas especialmente bacterianas, por levaduras y parasitarias. Antes de iniciar
la terapia descartar cualquier foco infeccioso visceral, principalmente tuberculoso, y
durante el tratamiento controlar la aparicion de patologia infecciosa. En el caso de
una tuberculosis antigua, si existen secuelas radiograficas importantes o si no se
puede comprobar que el pacierte recibio el tratamiento adecuado, se debe realizar
profilaxis. Durante el uso de corticoides pueden aparecer desdrdenes psiquicos
tales como euforia, insomnio, cambios del humor, cambios de la personalidad e
incluso depresidbn severa o manifestaciones psicéticas. También tendencias
psicoticas preexistenfes o inestabilidad emocional pueden ser agravadas con su uso.
Los esteroides deben usarse con cuidado en: colitis ulcerosa inespecifica, cuando
haya chance de perforacion inminente, absceso u otra infeccion pidgena, asi como
en diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, ulcera péptica activa o latente,
insuficiencia renal, insuficiencia hepatica, hipertension, osteoporosis y miasjenia
gravis. En caso de ulcera gastroduodenal la corticoterapia no esta contraindicada si
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administracion de antiacidos entre las comidas puede ayudar a prevenir la ulcera '53&,
\“

péptica.

Los signos de irritacion periton2al luego de una perforacion intestinal pueden ser
minimo o estar ausentes en dacientes que reciben grandes dosis de corticoides.
Embolia grasa se ha reportado ¢como una complicacion posible del hipercorticismo.
En el caso de uso prolongado régimen hipoglucidico e hiperproteico debe ser
asociado en razéon del efecto hiperglucemiante, catabolismo proteico y balance
nitrogenado negativo. La retlencion hidrosalina es habitual y responsable de la
eventual elevacion de la presion arterial; el aporte de sodio sera reducido cuando la
dosis supere a aqueljia equivalente a 15-20 mg de prednisona. Deben evitarse los
aportes de calcio y vitamina D. Evitar la ingestion de alcohol u otros depresores del
sistema nervioso central (SNC).

Puede enmascarar los efectos ototoxicos producidos por dosis elevadas de
salicilatos.

No sobrepasar las dosis recomendadas.

PRECAUCIONES

GENERALES: Clorfeniramina: Puede causar somnolencia, vértigo, visidn borrosa y
trastornos psicomotores lo cual puede afectar seriamente la habilidad para manejar
maquinarias y conducir vehiculos. Al igual que cualquier otra droga con
propiedades anticolinérgicas deber ser usada con precaucion en pacientes que
presentan epilepsia, hipertrofia prostatica, aumento de la presion intraocular y/o
glaucoma, bronquitis, bronquiectasis, asma bronquial, hipertension severa,
enfermedad cardiovascular, enfermedad hepatica, tirotoxicosis y constipacion
crénica (riesgo de ileo paralitico). Pacientes con predisposicion a desarrollar
hipotension ortostatica. Pacienies con insuficiencia hepatica y/o renal severa (riesgo
de acumulacion de la droga).

Carcinogénesis. Mutaciones Fertilidad: Los esteroides pueden aumentar o
disminuir la movilidad y el numere de espermatozoides en algunos pacientes.
Embarazo: Clorfeniramina: iJebido a que la seguridad de esta droga en
embarazadas no se ha estatizcido se recomienda su uso SOLO cuando los
beneficios justifiquern los riesgcs potenciales. La clorfeniramina utiizada durante el
tltimo trimestre puede producir efectos adversos en el neonato.

Dexametasona: Dado que no se han hecho estudios adecuados en humanos. el uso
de esta droga durante el embarazo SOLO debe contemplarse cuando los beneficios
justifiquen los riesgos potenciales para el embrién o feto.

Los nifos nacidos de madres que han recibido corticoesteroides en el embarazo
deben ser cuidadosamente observados en busqueda de signos de hipoadrenalismo.
Lactancia: Clorfeniramina: es excretada en la leche materna por lo cual no se
recomienda su uso durante la lactancia debido al riesgo potencial de producir efectos
adversos en el lactante. Esta descripto que los antihistaminicos pueden inhibir la
lactancia. Dexametasona: Los corticoides son secretados en la leche materna y
pueden causar disminucion del crecimiento, interferencia con la secrecion adrenal
endogena u otros efectos adversos. Su indicacion debe estar seguida de la
interrupcion del amamantamiento.

Uso en pediatria: No se recomienda en recién nacidos ni en nacidos pretérmino.
Puede producir en nifos sintomas de estimulacion del SNC por lo cual su uso no se
aconseja. En niflos mayores puede producirse una reaccion paradojica,
caracterizada por hiperexcitabilidad.

Uso en geriatria: En pacientes de edad avanzada es muy probable que apar
mareos, sedacion, confusion e hipotension — son mas sensibles a los
antimuscarinicos (sequedad de boca y retencion urinaria).
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Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinas: Esle medicamento
puede afectar negativamente la habilidad para manejar vehiculos o utilizar
maquinaria. La Clorfeniramina puede provocar somnolencia. Se recomienda no
utilizar en pacientes que manejan vehiculos 0 maquinarias.

Alteraciones de las pruebas de laboratorio: Los corticoides pueden causar falsos

negativos en el test de nitroazul tetrazolium usado para detectar infecciones
bacterianas.

Interacciones medicamentosas:
Clorfeniramina: E! uso concomitante de alcohol, benzodiazepinas, -barbituricos y
cualquier otro depresor del SNC potenciarda su efecto sedante. El efecto
anticolinérgico de la clorfeniramina es intensificado por los IMAO y por el uso
concomitante de cualquier droga con efecto antimuscarinico. Los antihistaminicos
pueden inhibir el efecto de los anticoagulantes orales. La clorferinamina puede
inhibir el metabolismo hepatico de Ia difenilhidantoina.

Dexametasona: Luego de una terapia prolongada el retiro de los corticoesteroides
puede resultar en un sindrome de supresién consistente en fiebre, mialgias,
artralgias y malestar general. Esto puede ocurrir incluso en pacientes sin evidencia
de insuficiencia suprarrenal. La Dexametasona aumenta el riesgo de hepatotoxicidad
cuando se emplea simultaneamente con dosis elevadas de paracetamol o en
tratamientos cronicos.

El uso concomitante con estrogenos puede llevar a un incremento de los efectos del
corticosteroide.

Hay un efecto corticoideo aume.:iado en pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis.
Si bien la Dexametasona no ‘iene mucho efecto mineralocorticoide, el riesgo de
hipopotasemia existe y debe ser tenido en cuenta especialmente en las siguientes
situaciones. )

-Cuando se administran concomitantemente diuréticos ahorradores de potasio,
laxantes o anfotericina B o cuando el paciente sufra vémitos y diarrea.

-Cuando el paciente recibe concomitantemente alguna medicacion cuya toxicidad
aumenta por hipopotasemia corr:o digoxina o agentes bloqueantes neuromusculares.
-Cuando existe riesgo de torsion de punta, por ejemplo en pacientes con QT
prolongado, administracion concomitante de otras medicaciones productoras de
torsion de punia (cisapride, astemizol, terfenadina, amiodarona, quinidina, bepridil,
eritromicina 1V, halofantrina, pentamidina, sparfloxacina, sultoprida, vincamina,
bretilio, disopiramida, sotalol, etc.)

En presencia de hipoprotrombinemia debe tenerse cuidado si se asocian aspirina y
corticoides por el riesgo aumentado de sangrado.

Los corticoides pueden aumentar el metabolismo de la aspirina por lo cual se
deberia aumentar la dosis; inversamente se deberia disminuir la dosis al suspender
los corticoides.

Fenitoina, fenobarbital, efedrina, carbamazepina, rifabutina, primidona y rifampicina
pueden aumentar el clearance metabolico de los corticoesteroides requiriendo ajuste
de dosis. '

El tiempo de protrombina deber ser chequeado frecuentemente en pacientes
recibiendo corticoesteroides y anticoagulantes orales concomitantemente deb?do ala
posible alteracion de la respuesta a estos Ultimos; esta alteracion consiste en
disminucion del efecto anticoagulante, aunque han habido reportes de potenciacion
del efecto. : ‘
Los corticoides (especialmente en dosis aitas o prolongadas) pueden producir
aumento del riesgo de hemorragia en pacientes tratados con heparina
anticoagulantes orales por fragilidad vascular o gastritis.
Interaccién con hipoglucemiantas/insulina: requiere ajuste de la dosis del trata
antidiabético.
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Se ha descripto que prednisona puede aumentar el metabolismo hepatico de
isoniazida y disminuir sus concentraciones.

En caso de usarse aminogiutetimida es comun que se requiera suplementar
corticoides; en tal caso es preferible no usar dexametasona porque aminoglutemida
disminuye la vida media de este corticoide (en cambio es preferible usar
hidrocortisona).

Por retencion hidrosalina puede disminuir el efecto de los antihipertensivos.

Pueden disminuir la accién del interferon alfa.

Pueden disminuir la concentracion de prazicuantel.

Aumenta el metabolismo de mexilentina, disminuyendo su concentracion plasmatica.
Vacunas a virus vivos: véase advertencias.

El uso junto con glucésidos digitalicos aumenta la posibilidad de arritmias.

Los antiacidos disminuyen la absorcion de corticoides y este hecho puede hacer

necesario un ajuste de dosis, especialmente en los pacientes que reciben bajas
dosis.

REACCIONES ADVERSAS
Clorfeniramina: Frecuentes: Sec¢'acién, mas marcada al inicio del tratamiento, que
varia desde leve somnolencia hasta suefio profundo.

Ocasionales: Sequedad de mucosas, constipacion, trastornos en la acomodacion,
midriasis, vision borrosa, taqui:ardia, palpitaciones, arritmias, opresion toracica,
espesamiento de las secreciones bronquiales, hipotension, retencién urinaria,
trastornos gastrointestinales tales como anorexia, dispepsia, nauseas, vomitos,
diarrea y dolor abdominal; hepatitis ictérica, hipotensién ortostatica, trastornos del
equilibrio, vertigo, tinnitus, trasternos de memoria y concentracién, incoordinacion
motora, temblor, cefaleas, debilidad muscular, confusidn mental, alucinaciones,
depresion, irritabilidad, pesadillas nocturnas, descompensacion del glaucoma,
reacciones de hipersensibilidad, excitacion paradojal en nifos. Discrasias
sanguineas, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia y anemia hemolitica. Esta
descripta la afectacion del gusto y el olfato y diskinesias con el uso de clorfeniramina.
Fotosensibilidad. incoordinacion.

Durante el uso a iargo plazo pueden darse: Ardor abdominal. Melena. Sindrome de
Cushing. Hipertension. Calambres. Mialgias, nauseas. Vomitos. Debilidad muscular.
Miopatias por esteroides. Depresion del sistema nervioso central y ocasionalmente
temblores y convulsiones.

Dexametasona:

-Desdrdenes de electrolitos y fluidos:Retencion de sodio, retencion de fluidos,
insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, pérdida de potasio,
alcalosis hipokalémica; Hipertension.

-Musculoesquelético: Debilidad muscular, miopatia esteroidea, pérdida de masa
muscular, osteoporosis. compresion (fractura) vertebral. necrosis aséptica de la
cabeza humeral y femoral, Fracturas patolégicas de huesos largos. ruptura
tendinosa.

-Gastrointestinai: Ulcera pépticz y posible subsecuente perforacion y hemorragia;
Perforacion de intestino delpado o grueso, especialmente en pacientes con
enfermedad inflamatoria intesiii:al; Pancreatitis; Distension abdominal, Esofagitis
ulcerativa. '

-Dermatologicas: Cicatrizacior: deteriorada; Piel delgada y fragil, Petequias vy
equimosis; Eritema; Sudoracion aumentada; Supresion de tests cutaneos (falsos
negativos); Otras reacciones ci:taneas como dermatitis alérgica, urticarnia, o e
angioneurético.
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-Neurologicos: Convulsiones; Presion intracraneal aumentada con papiledema
(pseudotumor cerebral) usualmente luego del tratamiento; Vértigo; Cefalea
Desordenes psiquicos.

-Endocrinos: Irregularidades menstruales; Desarrollo de estado cushingoide:
Supresion del crecimiento en pacientes pediatricos; Insuficiencia suprarrenal
secundaria (especialmente freiiie a estrés, traumatismo, cirugia o enfermedad).
Intolerancia a la glucosa; Marifestacion de diabetes mellitus latente; Aumento del
requerimiento de insulina o de iipoglucemiantes orales en diabéticos; Hirsutismo.
-Oftaimicas: Catarata subcap:zisar posterior; Aumento de la presion intraocular;
Glaucoma; Exoftaimos.

-Metabolicas: = Balance nitrogenado negativo por catabolismo  proteico-
Cardiovasculares: Ruptura miocardica consecutiva a infarto de miocardio reciente.
(véase advertencias)

-Otras: Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad; Tromboembolismo:
Aumento de peso; Aumento del apetito; Nauseas; Malestar; Hipo.

SOBREDOSIFICACION

Clorfeniramina: la dosis letal estimada de clorfeniramina es de 25 a 50 mg/kg peso.
Los signos y sintomas incluyen sedacion, excitacion paradojal del SNC, psicosis
toxica, convulsiones, apnea, efectos anticolinérgicos, reacciones distonicas, colapso
cardiovascular incluyendo arritmias. E! tratamiento debe incluir medidas de rescate
del producto, tratamiento sintomatico y medidas de soporte dirigidas especialmente
hacia las funciones cardiovasculares, respiratorias, renales y hepaticas y hacia el
mantenimiento del balance hidroeléctrolitico.

Dexametasona: Raros casos de toxicidad o muerte por sobredosis. En caso de
sobredosis. al no existir terapia o antidoto especifico, el tratamiento es de soporte y
sintomatico.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Gutierrez:
(011)4 962-6666/2247; Hospital Posadas: (011) 4654-6648 /4 658-7777".

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30 °C.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 10, 20, 3%. 40 y 60 comprimidos recubiertos.
Envases hospitalarios conteniendo 50 y 100 comprimidos recubiertos.

Mantener los medicamentos i.ora del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 25.472

LABORATORIOS IVAX ARGENTINA S A.

IVAX ARGENTINA S A - Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Autonoma
de Bs. As.) .

Directora Técnica; Rosana B. Colombo- (Farmacéutica)

Fecha de ultima revision: .../..
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

DEXALERGIN®
DEXAMETASONA 0,25 mg
CLORFENIRAMINA 2 mg
Comprimidos recubiertos

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
FORMULA:

Cada comprimido de DEXALERGIN® contiene:

Dexametasona . 0,25mg

Maleato de Clorfeniramina 2mg

Excipientes: colocar excipientes c.s.

Lea atentamente este prospecto antes de usar este medicamento y conserve el prospecto por
si necesita leerlo nuevamente. Esta informacion no reemplaza la informacién brindada por su
medico. Ante cualquier duda consulte a su médico.

Si presenta algun efecto adverso descripto o efecto adverso no reportado, CONSULTE E
INFORMESELO A SU MEDICO

Si se encuentra consumiendo otros :wiedicamentos, DEBE CONSULTAR E INFORMAR A SU
MEDICO.

Este medicamento ha sido pres:ripto solo para su problema médico actual. No lo
recomiende a otras personas.

¢QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZA ESTE MEDICAMENTO?

DEXALERGIN® contiene, como pracipios activos la Dexametasona y el Maleato de
Clorfeniramina.

La Dexametasona pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como corticoesteroides.
La Clorfeniramina pertenece a un grupo de medicamentos denominados antihistaminicos.
Estos medicamentos se usan para reducir 1a inflamacion y la repuesta inmunitaria.
DEXALERGIN® es utilizado como tratamiento de corta duracion, para tratar la obstruccion del
tractorespiratorio generada por una alergia, la sinusitis alérgica. la laringitis alérgica
espasmodica, la urticaria y el edema angioneurdtico.

¢QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR DEXALERGIN® Y DURANTE EL
TRATAMIENTO?
¢Quiénes no deben tomar DEXALERGIN®?
No debe utilizar este medicamente si:
e es alérgico (hipersensible) a la Dexametasona, a la Clorfeniramina o a cualquier otro
componente de este medicamento.
e ha sido tratado durante los Ultimos 15 dias o estd recibiendo medicamentos
antidepresivos llamados inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAOs).
o tiene miastenia gravis (enfermedad neuromuscular autoinmune caracterizada por
mausculos débiles o cansados)
e tiene glaucoma de angulo estrecho (aumento de la presion intraocular)
e padece ulcera duodenal, péptica estenosante o una obstruccion piloro-duodenal.
e tiene obstruccion del cuello vesical.
e tiene hipertrofia prostatica.
e tiene cualquier estado infeccic:o donde no haya indicacion especifica,
e tipne ciertas virosis en evolucion (ejemplo: hepatitis. varicela-zoster).

r‘i;’)&.ﬁx ? ,?wféﬂf“r:?‘u,‘x; SA
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fue recientemente o esta por ser vacunado con vacunas a virus vivos.
padece estados psicoticos no controlados aun con tratamiento.

es menor de 12 anos.

tiene infecciones por hongos generalizadas.

es hipertenso. )

padece asma bronquial.

tiene hipertiroidismo (enfermedad de Ia tiroides hiperactiva)

padece una enfermedad cardiovascular.

esta tomando medicamentos c:zpresores del sistema nervioso central.
consume alcohol en exceso.

tiene osteoporosis. .

tiene tuberculosis activa.

padece diabetes.

tiene predisposicion a la retencion urinaria.

¢ Qué debo informar a mi médico antes de tomar DEXALERGIN®?
informe a su médico si usted:

[

posee alguna de las siguientes enfermedades: epilepsia, hipertrofia prostatica, aumento
de la presiéon ocular y/o glaucoma, bronquitis, bronquiectasias, asma bronquial,
hipertension severa, enfermedad cardiovascular, enfermedad hepatica, tirotoxicosis
(sindrome caracterizado por niveles excesivos de hormonas tiroideas), constipacion
cronica, predisposicion a desarrollar hipotension ortostatica (descenso de la presion al
pararse), insuficiencia hepatica y/o renal severa.

esta embarazada o amamantando.

tiene una infeccién activa.

tiene sarampion o varicela o planea estar cerca de personas que padezcan estas
enfermedades.

tiene una enfermedad producida por parasitos.

tiene tuberculosis activa.

le aplicaron recientemente o van a aplicarle alguna vacuna.

tuvo recientemente un infarto.

consume alcohol.

esta tomando salicilatos (aspirina)

¢Puedo tomar DEXALERGIN® con otros medicamentos?

Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que esta tomando o planea tomar. Elio
incluye medicamentos bajo receta, medicamentos de venta libre, vitaminas y suplementos a
base de hierbas.

Tomar DEXALERGIN® con ciertos medicamentos puede causar efectos adversos.
Especialmente informe a su médico si 2sta siendo medicado con:

@ & o o & © o o
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Alcohol, benzodiacepinas, bzrbitlricos o cualquier otro depresor del sistema nervioso
central.

IMAQOs (inhibidores de la moncamino oxidasa).

Anticoagulantes orales.

Difenilhidantoina.

Paracetamol.

Estrogenos.

Diuréticos ahorradores de potasio, laxantes o anfotericina B.

Digoxina o agentes bloqueantes neuromuculares,

Cisapride, astemizol, terfenadina, amiodarona, quinidina, bepridil, erijromicina
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intravenosa, halofantina, pentamidina, esparfloxacina, sultoprida, vincamina, bretilio,
disopiramida, sotalo! (medicamentos que generan torsion de punta).

¢ Aspirina.

* Fenitoina, fenobarbital, efedrina, carbamazepina, rifabutina, primidona, rifampicina.
¢ Anticoagulantes orales.

e Hipoglucemiantes - antidiabéticos.

+ Prednisona e isoniazida.

¢ Aminoglutetimida.

* Antihipertensivos.

e Vacunas.

* Glucésidos digitalicos.

e Antiacidos.

Si no esta seguro pregunte a su médico o farmacéutico 1a lista de estos medicamentos. Es
importante que usted conozca y pueda describir todos los medicamentos que usted toma.

¢COMO DEBO TOMAR DEXALERGIN®?

Tome DEXALERGIN® exactamente como se lo indico el médico, a las horas del dia que
correspondan, respetando las dosis y duracién del tratamiento.

La dosis normal recomendada para adultos y mayores de 12 afios es: 1 comprimido recubierto
cada 6 u 8 horas.

A mediada que se observa mejoria, se debe ir reduciendo la dosis a nivel minimo de
mantenimiento y descontinuarse cuando sea necesario.

Ante cualquier duda consulte a su médico o farmacéutico.

¢QUE DEBO HACER S| DEJO DE TOMAR UNA DOSIS?
Si ha olvidado tomar su medicamento no tome una dosis doble para compensar las dosis
olvidadas. Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

¢{QUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS?

Si toma mas de la dosis recetada de DEXALERGIN®, consuite a su médico, concurra al
Hospital mas cercano o comuniquese a los centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria
Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital Posadas: (011) 4664-6648 / 4658-7777.

¢{QUE PRECAUCIONES DEBO TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA ESTE
MEDICAMENTO?

Un retiro rapido de esta medicacion puede traerle problemas en las glandulas suprarrenales.
Por lo tanto, la interrupcion de este m:dicamento debe ser gradual si fue administrado durante
una semana.

Este medicamento puede enmascarar enfermedades infecciosas y conducir a nuevas
infecciones durante su uso, debido a ura supresion de la respuesta del sistema inmune.

No se exponga a enfermedades com:: varicela o sarampion.

No utilice vacunas durante el tratamiento, ya que estas pueden llegar a carecer de efectividad.
El uso prolongado de este medicamer:to puede causar problemas en los 0)os.

La utilizacion de este tipo de medicamantos provoca un aumento en la eliminacion dei caicio.
Debe evitar el consumo de alcohol u otros depresores del sistema nervioso.

No debe sobrepasar las dosis recomendadas.

Pacientes mayores de 60 aflos de edad:
Usted puede sufrir mareos, cansancio y bajada de presion sanguinea con el de este
medicamento.

Nifigs y adolescentes: i
AAX ARGENTING SA
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Puede presentarse hiperactividad.

Embarazo y lactancia:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene

intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmaceéutico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas:

Este medicamento puede afectar negativamente la habilidad para manejar vehiculos o utilizar
maquinaria. La Clorfeniramina puede provocar somnolencia. Se debe evitar la realizacion de
tareas potencialmente riesgosas como conducir vehiculos u operar maquinarias.

¢(CUALES SON LOS EFECTOS ADV:RSOS QUE PUEDE TENER DEXALERGIN®?

Al igual que todos los medicamentos, DEXALERGIN® puede tener efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Clorfeniramina; Frecuentes: Sedacior:, desde leve somnolencia hasta suefio profundo.
Ocasionales: Sequedad de mucosas, constipacion, trastornos en la acomodacion, trastornos
oculares, palpitaciones, arritmias, opresion del pecho, espesamiento de las secreciones
bronquiales, baja presion, retencion de orina, trastornos gastrointestinales tales como faita de
apetito, eructos, nauseas, vomitos, diarrea y dolor abdominal, enfermedades del higado.
mareos al ponerse de pie, trastornos del equilibrio, vértigo, trastornos auditivos, trastornos de
memoria y concentracion, incoordinacion motora, temblor, dolores de cabeza, debilidad
muscular, confusion mental, alucinaciones, depresion, irritabilidad, pesadillas nocturnas,
descompensacion del glaucoma (presion ocular), reacciones de hipersensibilidad, excitacion en
ninos. Trastornos sanguineos y anemia. Esta descripta la afectacion del gusto y el olfato y
movimientos anormales e involuntarios con el uso de clorfeniramina. Sensibilidad a la luz.
Incoordinacion.

Durante el uso a largo plazo pueden darse: Ardor abdominal. Sangre en las heces. Trastorno
hormonal. Aumento de 1a presion. Calambres. Dolor muscular, nauseas Vomitos. Debilidad
muscular. Trastornos visuales por esteroides. Depresion del snstema nervioso central y
ocasionalmente temblores y convulsiones.

Dexametasona:

-Disturbios de electrolitos y fiuidos. Retencion de sodio, retencion de fluidos, insuficiencia
cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, pérdida de potasio, alcalosis hipokalémica (baja
concentracion de potasio en la sangre), hipertension (presion alta)

-Musculoesquelético: Debilidad muscular, trastornos visuales por esteroides, pérdida de masa
muscular, Osteoporosis (enfermedad en los huesos), compresion (fractura) vertebral, necrosis
aséptica de la cabeza humeral y femoral (muerte de tejido de huesos largos), fracturas
patologicas de huesos largos, ruptura de tendones.

-Gastrointestinal: Ulcera péptica y posible subsecuente perforacion y hemorragia, perforacion
de intestino delgado o grueso, especialmente en pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal, pancreatitis, distension at:;ominal, esofagitis ulcerativa (inflamacion y ulcera en el
esofago).

-Dermatolégicas: Cicatrizacion deteriorada, piel delgada y fragil, petequias (lesiones pequeiias
de color rojo en la piel) y equimosis (heimatoma), eritema (enrojecimiento de la piel). sudoracion
aumentada, ensayos sobre la piel rnagativos (falsos negativos). Otras reacciones cutaneas
como dermatitis alérgica, urticaria, 0 edema angioneurotico (reacciones alérgicas).
-Neurologicos: Convulsiones, presior. intracraneal aumentada con papiledema (psgudotumor
cerebral) usualmente luego del frat:imiento, vértigo, cefalea (dolor de cabeza), /disturbios
psiquicos.
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-Endoécrinos: Irregularidades menstruales, Desarrollo de estado cushingoide (acumulos de
grasa), supresion del crecimiento en nifos, insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente
frente a estrés, traumatismo, cirugia » enfermedad). Intolerancia a la glucosa. Manifestacion de
diabetes mellitus latente. Aumento ¢« requerimiento de insulina o de hipoglucemiantes orales
en diabéticos. Hirsutismo (crecimientc: 2xcesivo del pelo)

-Oftalmicas: Cataratas. Aumento ¢~ la presién intraocular (Glaucoma), Exoftalmos (ojos
saltones).

-Metabodlicas: Balance nitrogenado nsyativo por catabolismo proteico (destruccion de proteinas
y eliminacion de nitrdgeno).

-Cardiovasculares: Ruptura de la pare < ciel corazon luego de un infarto reciente.

-Otras: Reacciones anafilactoides ¢alérgicas) o de hipersensibilidad. Tromboembolismo
(formacion de coagulos en las venas o arterias). Aumento de peso. Aumento del apetito.
Nauseas. Malestar. Hipo. *

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

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

¢COMO DEBO CONSERVAR DEXALERGIN®?
Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 30°C.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 10, 20, 30, 40 y 60 comprimidos recubiertos.

Envases hospitalarios conteniendo 50 y 100 comprimidos recubiertos.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 25.472.

IVAX ARGENTINA S.A.- Suipacha 1111 - Piso 18 (C1008AAW) Ciudad Autonoma de Bs. As.
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica)

MANTENER LOS MEDICAMENTOS 7 UERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Fecha de ultima revision: .../....
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