BUENOS AIRES, ¢4 9 MAY 2076 !

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-0010046-14-1:

de Ia

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia|Médica;

Y

CONSIDERANDQO:

Que por dichas actuaciones Ila firma LABORATORIO

INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita autorizacién para el cambio de

formula, nuevo proyecto de rotulos, prospectos e informacién jpara el

paciente, y una nueva presentacion de venta para el producto

denominado FADAMETASONA / DEXAMETASONA, forma farmace

utica y

. |
concentracion: COMPRIMIDOS - SOLUCION INYEC;TABLE,

DEXAMETASONA 0,5 mg y 8 mg / 2 ml, respectivamente, inscripta

Certificado N° 35.755.
Que lo solicitado se encuadra en los términos legales de la
16.463, Decreto Reglamentario N© 9763/64 y sus modificatorios

1.890/92 y 177/93.

|

bajo el

Ley NO

Nros.:

Que los proyectos presentados se adecuan a la nogmativa

aplicable Ley 16.463, Decreto N© 150/92, Disposiciones N° 590

2349/97 y Circular N© 004/13.
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ey "2016 — révo del Bicentonario de la Declaracion de ta Independencia Hacional”
Winistenio de Sabud |

Seeretaria de Politicas,
Begutacisn ¢ Tnstitutoc DISPOSICION Ne

ANMAT &2 8

Que existe en plaza productos con similar formulacién y condicién

de expendio a la peticionada.

Que la presente solicitud se encuadra en los términos de la
Disposicion N°: 855/89 de la ex-Subsecretaria de Regulacién y Control,
sobre autorizacion automatica para nuevas presentaciones de venta.

Que a fojas 330, 331, 462 y 463 obran los informes técnicos

favorables de la Direccidn de Evaluacién y Registro de Medicamentos.

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.

3
Por ello; *

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

T

ARTICULO 1°. -~ Autorizase a la firma LABORATORIO INTERNACIONAL

ARGENTINO S.A. el cambio de férmula para el producto denominado

FADAMETASONA / DEXAMETASONA, forma farmacéutica y concentracion:

SOLUCION INYECTABLE, DEXAMETASONA 8 mg / 2 ml, que en lo sucesivo

sera: cada 2 ml de solucién inyectable contiene, Dexametasona (fosfato

sodico) 8 mg; excipientes: Metabisulfito de sodio 2 mg, Metilparabeno 3

mg, Propilparabeno 0,50 mg, Hidréxido de Sodio 1,20 mg, Citrato de

Sodio 20 mg, Agua para inyeccién c.s.p. 2 ml.
2
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ARTICULO 290, - Autorizase los proyectos de rdtulos de fojas 394 al397, de

!
fojas 410 a 413, de fojas 426 a 429, desgloséndose de fojas 394 a 397;

i
prospectos de fojas 382 a 393, de fojas 398 a 409; de fojas 414& a 425,
desglosdndose de fojas 382 a 393, informacién para el paciente c‘:le fojas
439 a 459, desglosandose de fojas 439 a 445, para la Especialidad

Medicinal denominada FADAMETASONA / DEXAMETASONA, | forma

farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS - SOLUCION INYECTABLE,
DEXAMETASONA 0,5 mg y DEXAMETASONA 8 mg / 2 ml, propiedall de la

firma citada en el articulo 19, anulando los anteriores.

ARTICULQ 39.- Autorizase a la firma citada en el articulo 109, propietaria

de la Especialidad Medicinal denominada FADAMETASOI'E\IA /
DEXAMETASONA, forma farmacéutica y concentracion SOLUCION

INYECTABLE, DEXAMETASONA 8 mg / 2 ml, la nueva presentacion de

venta de Envases Primarios que seran Ampollas x 2 mi de vidrio tipo 1

color ambar, Frasco Ampolla x 2 ml de vidrio tipo 1 color ambar y Tapén
Elastomérico, ademas de los anteriormente autorizados.

ARTICULO 49, - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado

Ne 35,755 cuando el mismo se presente acompafado de la lcopia

autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°. - Registrese; por mesa de entradas notifiguese al

. interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente

disposicién, conjuntamente con rétulos, prospectos e informacion para el
3
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Dexametasona 0,500 mg
Lactosa monohidrato 66 mg
Polivinilpirrolidona 4 mg

. Almidén glicolato sédico 2mg
Estearato de magnesio 1.5mg 2
Almidon de maiz, c.s.p. 100 mg

Dexametasona (Fosfato sodico) 8.00 mg
Metalbisulfito de sodio 2.00 mg
Metilparabeno 3.00 mg
Propilparabeno 0.50 mg
. Hidréxido de sodio 1.20 mg
Citrato de sodio 20.00 mg
Agua para inyeccion ¢.s.p. 2.00 ml
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FADAMETASONA |

DEXAMETASONA
COMPRIMIDOS- SOLUCION INYECTABLE

Industria Argentina Venta bajo receta

FOMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene:

Cada ampolia, frasco ampoila o jeringa prellenada contiene:

ACCION TERAPEUTICA
Corticosteroide de accion sistémica,
Clasificacion ATC: HOZAB.

INDICACIONES
1. Desérdenes endocrinos:

+ Insuficiencia adrenoccortical primaria 0 secundaria (la cortisona o la hidrocortisona son la

primera opcién; pueden utilizarse analogos sintéticos conjuntamente con mineralocorticoides
cuando sea oportuno; en infantes, reviste particular importancia la suplementaciéri con
mineralocorticoides), hiperplasia adrenal congénita, tiroiditis no supurante, hipercaléemia
asociada con cancer.

2. Desdrdenes reumaticos:

Como terapia adyuvante en tratamientos breves (para ayudar al paciente a superat} una
exacerbacion o episodio agudo} en cuadros de: artritis psoriasica, artritis reumatoidea,
incluyendo artritis reumatoidea juvenil (casos especiales podran necesitar una terapia de
sostén a dosis baja), espondilitis anquilosante, bursitis aguda y subaguda, tenosinbvitis
aguda no especifica, artritis gotosa aguda, osteoartritis post traumatica, sinovitis de
osteoartritis, epicondilitis. :

3. Enfermedades del colageno:

Durante una exacerbacién o como terapia de sostén en casos seleccionados de;
Lupus eritematoso sistémico, carditis reumatica aguda.
4. Enfermedades dermatolégicas:

JORGE A. MOGLIA
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Pénfigus, dermatitis herpética bullar, eritema multiforme severa {sindrome de Stevens-
Johnson), dermatitis exfoliativa, micosis fungoide, psoriasis severa, dermatitis seborreica
severa.

5. Estados alérgicos:

Control de condiciones alérgicas severas o discapacitantes, que no responden a las pruebas
adecuadas de tratamiento convencional: rinitis alérgica estacional o perenne,

asma bronquial, dermatitis por contacto, dermatitis atdopica, enfermedad del suero,
reacciones por hipersensibilidad a drogas.
6. Enfermedades oftalmicas:

Procesos inflamatorios y alérgicos severos, tanto cronicos como agudos, que afectan gl ojo
Y SUs anexos, como ser: conjuntivitis alérgica, queratitis, Ulceras alérgicas marginales|de la
cornea, herpes zoster oftalmico, iritis e iridiociclitis, coriorretinitis, inflamacién del segrento
anterior, uveitis y coroiditis posterior difusa, neuritis optica, oftalmia simpatética.
7. Enfermedades respiratorias:

Sarcoidosis sintomatica, sindrome de Loeffler no manejable con otros medios, beriliosis,
tuberculosis pulmonar fulminante o diseminada cuando se la utiliza en forma concutrente
con quimioterapia antituberculosa apropiada, neumonitis por aspiracian.
8. Desérdenes hematolégicos:

Purpura frombocitopénica idiopatica en adultos, trombocitopenia secundaria en adultos,
anemia hemolitica adquirida (autoinmune), eritroblastopenia (anemia de los glébulos rojos),
anemia hipoplastica congénita (eritroide)
9. Enfermedades neoplasticas:

Para el manejo paliativo de: leucemias y linfomas en adultos, leucemia aguda de la infancia.
10, Estados edematosos:
Para inducir diuresis o una remisién de proteinuria en el sindrome nefrético, sin uremia, del
tipo idiopatico o de aquel debido a lupus eritematoso.
11. Enfermedades gastrointestinales:

Para ayudar al paciente a superar un periodo critico de la enfermedad en: Colitis ulcerativa,
enteritis regional. '
12. Edema cerebral asociado con tumor cerebral primario o metastasico, craneotomia,
o lesién en la cabeza. Su uso en cuadros de edema cerebral no es sustituto para una
cuidadosa evaluacion neuroquirGrgica y un manejo definitivo tal como la neurocirugia U otra
terapia especifica.
13. Miscelaneas
Meningitis tuberculosa con bloqueo subaracnoideo o bloqueo inminente, cuando se Ia dtiliza
de manera concurrente con quimioterapia antituberculosa apropiada, triquinosis| con
compromiso miocardial o neurolégico.

14. Testeo para diagnéstico de la hiperfuncién adrenocortical.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES
Accién farmacolégica: Los glucocorticoides fisiolégicos son las hormonas metabdlicas
esenciales. lLos corticoides sintéticos se utilizan principalmente por su aécion
antiinflamatoria. Estos a dosis altas disminuyen su accion antiinflamatoria, su efecto
metabdlico y la retencion de sodio es menor que la de los glucocorticoides fisioldgicos.
Farmacocinética: Absorcion: rapida y casi completa.

Metabolismo: principalmente a nivel hepatico (rapido), también a nivel renal y tisular.
Eiiminacién: mayormente mediante tranformaciones del metabolismo, a formas inactivas a
nivel renal.
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POSOLQGIA / DOSIFICACION — MODO DE ADMINISTRACION

Para administracién oral _

LOS REQUERIMIENTOS DE DOSIS SON VARIABLES Y DEBEN INDIVIDUALIZARSE EN

BASE A LA ENFERMEDAD Y A LA RESPUESTA DEL PACIENTE. '

L.a dosis inicial varia entre 0,75 a 9 mg por dia, dependiendo de la enfermedad a tratar. En

enfermedades menos severas, podran ser suficientes dosis menores a 0,75 mg, en tanto

gque en enfermedades severas podran ser necesarias dosis superiores a los 9 mg. Ladosis
- inicial debe mantenerse o ajustarse hasta que la respuesta del paciente sea satisfactoria.
| En caso de no obtenerse una respuesta clinica satisfactoria luego de un tiempo razonabie,
. suspender la administracion de dexametasona y transferir al paciente a otra terapia,

Luego de una respuesta inicial favorable, debe determinarse la adecuada dosis de

mantenimiento, disminuyendo en pequefias cantidades la dosi§ inicial hasta llegar a la dosis

minima gue mantenga una adecuada respuesta clinica. ‘

Debe observarse cuidadosamente a los pacientes para detectar cualquier sefal que

requiera un ajuste de la dosis, incluyendo cambios en el estado clinico como resuitado de

remisiones, exacerbaciones de la enfermedad o respuesta individual a la droga. Mientras

dure el estrés podra ser necesario un aumento temporal de la dosis.

La interrupcion de ia corticoideoterapia debe ser gradual si duré mas de 5 a 7 dias.

Los siguientes equivalentes en mg facilitan el pasaje desde otros glucocorticoides a

dexametasona:
DEXAMETASONA
Metilprednisona Hidrocortisona
Triamc:i,nolona o
Prednisolona J
| Prednsi(sona ' Cortisona
| 0,75 4 ) 20 25
mg= mg= myg= mg= mg= !

En desérdenes agudos alérgicos autolimitados o en exacerbaciones agudas de estlados
alergicos cronicos, se sugiere el siguiente esquema combinando la terapia parenteral y oral;
1¥ dia: 4 a8 mg IM

2° y 3° dia: dos dosis diarias de 1,5 mg VO
4° dias: dos dosis diarias de 0.75 mg VO
5° y 6° dia: una dosis diaria de 075 mg VO
7° dia: ningun tratamiento

8° dia: visita de control

Este esquema estd disefiado para tratar efectivaments el -episodio agudo y a la| vez
minimizar el riesgo de sobredosis en los casos crénicos. .z
Tests de supresién de dexametasona :
1. Tests del sindrome de Cushing
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Administrar 1,0 mg de dexametasona por via oral a las 23 hs. A las 8,00 hs. de ia
mafiana siguiente se realiza la extraccion de sangre para determinar el cortisol en
plasma.

Para mayor precisién, administrar 0,5 mg de dexametasona por via oral cada

6 horas durante 48 hs. Para determinar |la excrecidn de

17-hidroxicorticosteroide, se realizan recolecciones de orina cada 24 hs.

2. Test para distinguir el sindrome de Cushing debido a excesos de hormona
adrenocorticotropica hipofisaria (ACTH), del sindrome de Cushing debido a otras
causas.

Administrar 2,0 mg de dexametasona por via oral cada 8 horas durante 48 hs. Para
determinar la excrecién de 17-hidroxicorticosteroide, se realizan recolecciones de
orina cada 24 hs.
Para administraciéon inyectable
Para inyeccion endovenosa, intramuscular, intraarticular, intralesional y en los tejidos
blandos.
DEXAMETASONA Inyectable puede administrarse directamente desde ia ampolla, el frasco
ampolla o la jeringa prellenada, o bien puede diluirse en solucién de cloruro de sodio
inyectable o dextrosa inyectable y administrarse por goteo endovenoso. [
Las soluciones de este producto, utilizadas para administracion endovenosa o para mayor
dilucion deben ser libres de conservantes cuando se utilizan en neonatos, especialmente
infantes prematuros. '
Cuando se la mezcla con una solucién para infusién, deben observarse las precauciones de
esterilidad. Debido a que las soluciones para infusion generalmente no contienen
conservantes, las mezclas deben utilizarse dentro de las 24 horas. i
LOS REQUERIMIENTOS DE DOSIS SON VARIABLES Y DEBEN INDIVIDUALIZARSE EN
BASE A LA ENFERMEDAD Y A LA RESPUESTA DEL PACIENTE.
La dosis inicial de DEXAMETASONA Inyectable varia entre 0,5 a 9 mg por dia, dependiendo
de la enfermedad a tratar. En enfermedades menos severas, podran ser suficientes dosis
menores de 0,5 mg, en tanto que en enfermedades severas podran ser necesarias dosis
superiores a los 9 mg. La dosis inicial debe mantenerse o ajustarse hasta que la respuesta
del paciente sea satisfactoria. En caso de no obtenerse una respuesta clinica satisfactoria
luego de un tiempo razonable, suspender la administracion de DEXAMETASONA Inyectable
y transferir al paciente a otra terapia.
Luego de una respuesta inicial favorable, debe determinarse la dosis adecuada de
mantenimiento, disminuyendo en pequefias cantidades la dosis inicial hasta llegar a la dosis
minima que mantenga una adecuada respuesta clinica.
Debe observarse cuidadosamente a los pacientes, para detectar cualquier sefial que
requiera un ajuste de la dosis, incluyendo cambios en el estado clinico como resultade de
remisiones o exacerbaciones de la enfermedad, respuesta individual a la droga y el efecto
del estres (p. ejempilo, cirugia, infeccion, traumatismos). '
Mientras dure el estrés podra ser necesario un aumento temporal de la dosis. '
La interrupcién de la corticoideoterapia debe ser gradual si duré mas de 5 a 7 dias. .
Cuando se utiliza la via de administracién endovenosa, la dosis generalmente sera la misma
que la indicada en la administracion oral. '
Sin embargo, en ciertos casos abrumadores, agudos, con riesgo de la vida, puede
justificarse la administracion de dosis superiores a las habituales, las cuales podran sér en
multiplos de las dosis orales. Debe reconocerse el ritmo de absorcion mas lento en Ia
administracién intramuscular. '
Shock
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Existe una tendencia entre los médicos, a usar dosis altas de corticoides en el tratamiento
del shock que no responde a otras terapias. Esto est4 indicado cuando exista insuficiencia
suprarrenal o cuando la reserva adrenal sea dudosa (ej. En un paciente que recibid
corticoideoterapia, aun cuando ésta hubiera concluido). Varios autores sugieren las
siguientes dosis de DEXAMETASONA Inyectable:

Autor Dosis

Cavanagh 3mg/kg de peso corporal en 24 horas, por infusién endovenosa
constante luego de una inyeccion endovenosa de 20mg.

Dietzman 2 a 8 mg/kg de peso corporal en una inyeccion endovenosa unica

Frank 40mg iniciales, seguidos de inyecciones endovenosas repetidas cada
4 a 6 horas mientras persiste el shock

Oaks 40myg iniciales, seguidos de inyecciones endovenosas repetidas cada
2 a 6 horas mientras persiste el shock

Schumer 1mg/kg de peso corporal en una inyeccién endovenosa Unica

La administracién de una terapia de dosis altas de corticosteroides debe continuarse
Unicamente hasta que la condicién del paciente se haya estabilizado y por lo general no mas
de 48 a 72 horas.

Aunque las reacciones adversas en relacién con la terapia breve con corticosteroides a
dosis elevadas son poco comunes, puede presentarse Glcera péptica.

Edema cerebral

DEXAMETASONA inyectable, se administra generalmente con una dosis inicial de 10 mg
por via endovenosa seguidos de 4 mg por via intramuscular cada seis horas, hasta que
cedan los sintomas del edema cerebral principalmente cuando es causado por metastasis,
aungque  también cuando se asocia a tumor primario, craneotomia
o injuria cefalica. La respuesta generalmente se observa dentro de las 12 a 24 horas y la
dosis puede reducirse después de dos a cuatro dias, flegando luego a suspenderse
gradualmente durante un periodo de 5 a 7 dias.

Para el manejo paliativo de pacientes con tumores cerebrales inoperables o recurrentes,
puede resultar efectiva una terapia de mantenimiento de 2mg dos a tres veces por dia. !
Desdrdenes alérgicos agudos

En desérdenes alérgicos agudos autolimitados o en exacerbaciones agudas de desoérdenes
alérgicos cronicos, se sugiere el siguiente esquema combinando la terapia oral y parenteral:
1*" dia: 4 a 8 mg IM

2° y 3° dia: dos dosis diarias de 1,5 mg VO

4° dias: dos dosis diarias de 0.75 mg VO

5°y 6° dia: una dosis diaria de 075 mg VO

7° dia: ningun tratamiento

8° dia; visita de control

Este esquema estd disefiado para tratar efectivamente el episodio agudo y a la vez
minimizar el riesgo de sobredosis en los casos cronicos. .
inyeccidn intraarticular, intralesional y en los tejidos blandos _

La inyeccion intraarticular, intralesional y en los tejidos blandos, generalmente se utiliza
cuando [as articulaciones o areas afectadas se limitan a uno o dos sitios. La dosis y fa
frecuencia de las inyecciones varian, dependiendo de la condicién y el sitio de inyeccion. La
dosis habitual es de 0,2 a 6 mg. La frecuencia generalmente se encuentra entre una vez
cada tres a cinco dias a una vez cada dos o tres semanas. La inyeccién intraarticular
frecuente puede provocar dafios en los tejidos articulares.

La administracion de un corticoide por inyeceion intraarticular puede producir efectos tanto
sistémicos como locales.
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A fin de excluir un proceso séptico, se hace necesario el analisis debido de cualquier fluido
articular presente.
Algunas de [as dosis Unicas habituales son:
FADA DEXAMETASONA Inyectable
Cantidad en mg

Articulaciones grandes
{por ejemplo, rodilla) 2ad

Articulaciones pequerias
{por ejemplo, interfalangica,

témporomandibular) ) 08at
Cavidades 2a3
Vainas tendinosas 04a1

Infiltracion en
tejidos blandos 2a6

Ganglios la2

FADA DEXAMETASONA Iinyectable estd recomendada particularmente para su| uso
conjunto con uno de los esteroides menos solubles y de accidn mas prolongada, en
inyecciones intraarticulares y en los tejidos blandos.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a esta droga.

Infecciones fungicas sistémicas.

Todo estado infeccioso, donde no haya indicacion especifica,
Ciertas virosis en evolucién (ej.; hepatitis, herpes, varicela-zéster, vacunas a virus vivos)
Estados psicéticos incontroilables.

No existe ninguna contraindicacién absoluta cuando existe una indicacion vital.

ADVERTENCIAS :
En pacientes bajo tratamiento con corticosteroides, sujetos a un grado de estrés poco
comun, esta indicade un aumento en la dosis de corticosteroides de accidn rapida, arites,
durante y después de la situacidén estresante. Una interrupcion demasiado rapida eh la
administracion de corticosteroides puede provocar insuficiencia adrenocortical secundaria
inducida por drogas, la cual puede minimizarse a través de una reduccion gradual de |a
dosis. Este tipo de insuficiencia relativa puede persistir durante muchos meses después de
suspendida la terapia; por lo tanto, en cualquier situacion de estrés que Ilegarf'a a
presentarse durante ese periodo, debe reinstituirse la terapia con hormonas. Si el paciénte
ya estuviera recibiendo esteroides, puede ser necesario aumentar la dosis. Debido a que
puede resultar afectada la secrecidn de mineralocorticoides, debe administrarse
concurrentemente sal y/o un mineralocorticoide.
Los corticosteroides pueden enmascarar algunas sefiales de infeccién, a la vez que pueden
aparecer nuevas infecciones durante su uso. Cuando se utilizan corticosteroides, pu:ede
producirse una disminucion de |a resistencia y la imposibilidad de localizar infecciones. Mas
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aun, los corticosteroides pueden afectar algunos tests para detectar infeccién bacteriana y
producir resultados falso negativos.

En presencia de malaria cerebral, un ensayo doble ciego demostré que el uso de
corticosteroides esta asociado a una prolongacién del coma ¥ & una mayor incidencia de
neumonia y sangrado gastrointestinal.

Los corticosteroides pueden activar una amebiasis latente. Por lo tanto, se recomienda
descartar la presencia de amebiasis latente o activa antes de iniciar una terapia con
corticosteroides. !

El uso prolongado de corticosteroides puede producir catarata subcapsular posterior,
glaucoma con posible dafio a los nervios opticos y puede favorecer la instalacion de
infecciones oculares secundarias debido a hongos o virus. 'L
Dosis normales e importantes de hidrocortisona y de cortisona pueden provocar un aumento
de la presion sanguinea, retencién de agua y sal y un aumento en la excrecion de potasio.
Estos efectos tienen menos probabilidades de presentarse cuando se utilizan los derivados
sintéticos, excepto cuando se los utiliza en dosis elevadas. Puede ser necesaria una dieta
de restriccion de sal y de suplementacion de potasio.

Todos los corticosterocides aumentan la excrecién de calcio.

Esta contraindicada la administracién de vacunas de virus vivos, en individuos que reciben
dosis inmunosupresoras de corticosteroides. Si se administran vacunas de virus o bact:erias
inactivadas a individuos que reciben dosis iInmunosupresoras de corticosteroides, puede no
obtenerse la esperada respuesta de anticuerpos en suero. No obstante, es posible
implementar procedimientos de inmunizacién en pacientes que estan recibiéndo
corticosteroides como terapia de reemplazo, por ejemplo, en caso de enfermedad de
Addison.
Los pacientes bajo tratamiento con drogas supresoras del sistema inmunoldgico, son|mas
susceptibles a las infecciones que los individuos sanos. La varicela y el sarampién! por
ejemplo, pueden tener un desarrollo mas serio y hasta fatal, en el caso de nifios o adlltos
tratados con corticosteroides. En tales nifios o adultos que no han tenido estas
enfermedades debe tenerse especial cuidado en evitar su exposicion a los mismos.
El riesgo de desarrollar una infeccion diseminada varia entre individuos y puede estar
relacionado con la dosis, via y duracién de la administracion del corticosteroide, como
asimismo con la enfermedad subyacente.

En caso de exposicion a la varicela podra estar indicada la profilaxis con inmunoglobulina
para varicela zoster. En caso de declararse varicela, puede considerarse un tratamiento con
agentes antivirdsicos,

En caso de exposicion a sarampién, puede estar indicada Ia profilaxis con inmunoglobulina
lgG.

De manera similar, los corticosteroides deben ser utilizados con sumo cuidado en pacientes
con estrongilosis conocida o sospechada. En tales pacientes ia inmunosupresién inducida
por corticosteroides puede derivar en una hiperestrongilosis y una diseminacion con
generalizada migracion de larvas, acompafiada a menudo de enterocolitis severa 34 de
septicemia gram negativa potencialmente fatal. i

En cuadros de tuberculosis activa, el uso de DEXAMETASONA comprimidos debe
restringirse a aquelios casos de tuberculosis fulminante o diseminada, en los cuales el
corticosteroide se utiliza para el manejo de la enfermedad junto con un régianen
antituberculoso apropiado.

En caso de estar indicada la administracién de corticosteroides a pacientes con tuberculosis
latente o reaccién a la tuberculina, es necesaria una cuidadosa observacion, ya que puede
producirse una reactivacion de la enfermedad.
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Durante la terapia prolongada con corticosteroides, estos pacientes deben recibir
quimioprofilaxis. Los informes existentes sugieren una aparente relacion entre el uso de
corticosteroides y la ruptura libre de la pared ventricular izquierda luego de un infarto
reciente de miocardio; por lo tanto, en estos pacientes, debe tenerse suma precaucion en
caso de instituirse una terapia con corticoesteroides.

PRECAUCIONES ,
Luego de una terapia prolongada, la suspensién de los corticosteroides puede producir
sintomas de sindrome de abstinencia de corticosteroides, incluyendo fiebre, mialgia,
artralgia y malestar. Esto puede presentarse en pacientes aun cuando no existieran
evidencias de insuficiencia adrenal. ,
En pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis, existe un aumento del efecto de los
corticosteroides.
Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en pacientes con herpes ocular simple,
debido a la posibilidad de perforacién de la cornea.
Debe utilizarse la dosis de corticosteroides mas baja posible a fin de controlar la situacién
bajo tratamiento y cuando se hace posible una reduccién de la dosis, la reduccién debé ser
gradual.

Cuando se utilizan corticosteroides, pueden presentarse trastornos psiquicos que van desde
euforia, insomnio, variaciones del estado de animo, cambios de personalidad y deprésic'nn
severa, a manifestaciones psicéticas muy evidentes. También, los corticosteroides pueden
agravar la inestabilidad emocional existente o las tendencias psicéticas.

La aspirina debe utilizarse con precaucion en combinacién con los corticosteroides, en
cuadros de hipoprotrombinemia.

Los esteroides deben utilizarse con precaucién en cuadros de colitis ulcerativa no
especifica, cuando existe la posibilidad de inminente perforacion, absceso u otra infeccién
pirégena, diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, (lcera péptica activa o latente,
insuficiencia renal, hipertensién, osteoporosis y miastenia gravis. En pacientes que reciben
grandes dosis de corticosteroides, las sefiales de irritacién peritoneal como consecuencia de
la perforacién gastrointestinal pueden ser minimas o inexistentes.
Existen informes de embolia grasa como consecuencia de una posible complicacion; del
hipercortisonismo.
Reconocidos profesionales recomiendan que ante la administracién de dosis elevadas) los
corticosteroides sean ingeridos con las comidas y se suministren antidcidos entre! las
comidas a fin de prevenir Ulceras pépticas. j
Fertilidad

En algunos pacientes, los esteroides pueden aumentar o disminuir la motilidad y el numero
de los espermatozoides.
Uso durante el embarazo
Debido a que no existen estudios serios de reproduccién humana con corticosteroides, el
uso de estas drogas durante el embarazo o en mujeres con potencial de procreaéién
requiere que los beneficios esperados sean comparados con los posibles riesgos a la madre
y al embrion o feto. Los nifios nacidos de madres que han recibido dosis importantes de
corticosteroides durante el embarazo, deben ser cuidadosamente observados para detectar
cualquier signo de hipoadrenalismo.
Uso en lactancia

Los corticosteroides aparecen en la leche materna y pueden interrumpir el crecimiento,
interferir con la produccién endégena de corticosteroides o provocar otros efectos |no
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deseados. Las madres que reciben corticosteroides a dosis farmacologicas, debeh ser
advertidas en cuanto a que no deben amamantar.
Interacciones con drogas

Si bien la dexametasona no tiene mucho efecto mineralocorticoide, el riesgb de
hipopotasemia existe y debe ser tenido en cuenta especialmente en las siguibntes
situaciones: !
Cuando se administran concomitantemente diuréticos perdedores de potasio, laxantes o
anfotericina B o cuando el paciente sufra vomitos y diarrea, nl'
Cuando el paciente recibe concomitantemente alguna medicacion cuya toxicidad aumenta
por hipopotasemia como digoxina o agentes bloqueantes neuromusculares.
Cuando existe riesgo de torsion de puntas, por ejemplo en pacientes con QT prolongado,
administracion concomitante de ofras medicaciones productoras de torsién de pulntas
(cisapride, astemizol, terfenadina, amiodarona y otros antiarritmicos, 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 y disminuir su concentracion,
es decir que se deberia aumentar [a dosis, e inversamente se deberia disminuir la dosis al
suspender los corticoides.
Fenitoina, fenobarbital, efedrina, carbamazepina, rufabutina, primidona vy rifampicina,
pueden aumentar el clearance metabolico de los corticoesteroides disminuyendo los niveles
sanguineos y actividad fisioldgica, requiriendo ajuste de dosis,
El tiempo de protrombina debe ser chequeado frecuentemente en pacientes recibiendo
corticoesteroides y anticoagulantes orales concomitantemente debido 3 |a posible alteracion
de la respuesta a anticoagulantes; esta alteracién de Ia respuesta usuaimente consiste en
disminucién del efecto anticoagulante, aunque ha habido reportes de potenciacion| del
efecto.
Los corticoides (especialmente en dosis altas o prolongadas) pueden producir aumenta del
riesgo de hemorragia en pacientes tratados con heparina o. anticoagulantes orales,| por
fragilidad vascular o gastritis. '
Interaccién con hipoglucemiantes / insulina: los corticoides requieren ajuste de la dosis del
tratamiento antidiabético.

El uso concomitante de corticoides y ritodrina puede causar edema pulmonar en fa madre;

Se ha descripto que prednisona puede aumentar el metabolismo hepatico de isoniazida y
disminuir sus concentraciones. :

En caso de usarse aminoglutemida es comun que se requiera suplementar corticoides! en
tal caso es preferible no usar dexametasona porque aminoglutemida disminuye la vida
media de ese corticoide (en cambio es preferible usar hidrocortisona).
Por retencion hidrosalina puede disminuir el efecto de antihipertensivos.
Fueden disminuir la accidn del interferén alfa.

Pueden disminuir la concentracion de prazicuantel.

Vacunas a virus vivos: véase advertencias.

Cuando se emplea la via oral, los antiacidos disminuyen la absorcion de corticoides y este
hecho puede hacer necesario un ajuste de dosis, especialmente en los pacientes c’we
reciben bajas dosis.

Interacciones con tests de laboratorio
El test de dexametasona puede ser influido por inductores (véase mas arriba) que aumentan
su clearance metabolico y consecuentemente debe ser interpretado cautelosamente Jen
estos casos.
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Resultados falsos negativos en el test de supresién de dexametasona se han reportado en
pacientes tratados con indometacina, por lo cual también en este caso los resultados deben
interpretarse cautelosamente. i

Los corticoides pueden causar falsos negativos en el test de nitroazul tetrazolium usado
para detectar infecciones bacterianas,

REACCIONES ADVERSAS

Perturbaciones del medio interno l
Retencion de sodio, retencién de fluido, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes
susceptibles, pérdida de potasio, alcalosis hipocalémica, hipertensién.
Musculoesqueléticas

Debilidad muscular, miopatia esteroide, pérdida de masa muscular, osteoporosis, fractura
vertebral por compresion, necrosis aséptica de las cabezas humeral y femoral, fractura
patologica de huesos largos, ruptura de tendones.
Gastrointestinales

Ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia, perforacién del intestino delgado y
grueso, particularmente en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, pancreétitis,
distensién abdominal, esofagitis ulcerativa
Dermatolégicas

'Retardo en la cicatrizacion de heridas, piel fragil y delgada, petequia y equimosis, eritema,
aumento de la transpiracién, posible supresién de reacciones en tests cutdneos, otras
reacciones cutaneas como ser dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurédtico
Neurologicas

Convulsiones, aumento de la presién intracraneal con papiledema (pseudotumor cerebral),
generalmente después del tratamiento, vértigo, cefalea, perturbaciones psiquicas.
Endocrinas

Irregularidades en la menstruacion, aparicién de un estado cushingoide supresién| del
crecimiento en nifios, ausencia de respuesta adrenocortical secundaria e hipofisaria,
particularmente en tiempos de estrés, como en cuadros de traumatismo, cirugia o
enfermedad, disminucion de la tolerancia a los hidratos de carbono, manifestaciones de
diabetes mellitus latente, aumento de los requerimientos de agentes insulinicos o
hipoglucémicos orales en diabéticos, hirsutismo,
Oftalmicas .
Cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presion intraocular, giaucoma,
exoftalmia. Retinopatia de prematurez.

Metabdlicas

Balance negativo de hidrégeno debido al catabolismo de proteinas.
Cardiovasculares .
Ruptura del miocardio después de un infarto reciente de miocardio {ver ADVERTENCIAS).
Miocardiopatia hipertréfica en neonatos en bajo peso al nacer.
Otras

Hipersensibilidad, tromboembolismo, aumento de peso, aumento del apetito, nduseas,
malestar, hipo.

SOBREDOSIFICACION
Son escasos los informes en relacion con la toxicidad aguda y/o muerte a consecuencia] de
sobredosis de glucocorticoides. En caso de sobredosis, no existe antidoto especifico; el
tratamiento es sintomatico y de sostén. La LDs, oral de dexametasona en ratones hembtas
fue de 6,5 g/Kg. -
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Ante la eventualidad de una sobredosificacidon, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia: ]
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez.: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777 ‘

PRESENTACIONES '
Envases conteniendo 20, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los tres Gltimos para uso
hospitalario exclusivo.

Envases conteniendo 1 y 100 ampollas de 2 ml siendo el ultimo para uso hospitalario
exclusivo.
Envases conteniendo 1 y 100 frascos-ampollas de 2 ml siendo el Ultimo para uso
hospitalario exclusivo.
Envases conteniendo 1, 50 y 100 jeringas Prellenadas de 2 ml siendo las dos ultimas para
uso hospitalario exclusivo.

Modo de uso de la jeringa prellenada fadajet:

MUDO BE USD DE LA JLAINGA PRELLERADA
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Conservar en lugar fresco y seco.
Proteger de la luz.

Mantener alejado del alcance de los nifios.
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS

NINOS
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

Lugar de Elaboracion:

Internacional Argentino S.A))

Direccién Técnica: Jorge A. Moglia — Farmacéutico
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Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N* 35.755
Laboratorio Internacional Argentino S.A.
Tabaré 1641/69 - C AB.A.
Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT
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PROYECTO DE ROTULOS !

FADAMETASONA !
DEXAMETASONA
COMPRIMIDOS
Envase conteniendo 20 comprimidos :
Industria Argentina Venta bajo receta :
FOMULA CUALI-CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene:
Dexametasona 0,500 mg
Lactosa monochidrato 66 mg
Polivinilpirrolidona 4 mg
Almidén glicolato sédico 2mg ;
Estearato de magnesio 1.5 mg !
Almidén de maiz, ¢.s.p. 100 mg

| POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar fresco y seco.
Proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

Lote N°% ...
Fecha de vencimiento: .......

. Lugar de Elabhoracién:
Av. 12 de octubre N° 4444 - Quilmes. Provincia de Buenos Aires (Laboratorio Internacional
" Argentino S.A)

Direccidn Técnica: Jorge A. Moglia — Farmacéutico
‘ Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N°® 35.755

Laboratorio Internacional Argentino S.A.

Tabareé 1641/69 — C.AB.A.

Nota: el mismo disefio para envases conteniendo 100, 500 y 1000 comprimidos siendo
estos para uso hospitalario exclusivo

DIRECTOR JECNICR | | 43
cEuTICHh MN. 8
L‘;BAOI:A%?IO INTERNAGIGNAL ARGENTINO 5.3




Internacio
Argentino
PROYECTO DE ROTULOS |
FADAMETASONA
DEXAMETASONA
SOLUCION INYECTABLE
Envase conteniende 1 ampolla de 2 ml
Industria Argentina Venta bajo receta

FOMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada ampolla contiene:

Dexametasona (Fosfato sédico) 8.00 mg
Metalbisulfito de sodio 2.00 mg .
Metilparabeno 3.00 mg .
Propilparabeno 0.50 mg o
Hidréxido de sodio 1.20 mg

Citrato de sodio 20.00 mg

Agua para inyeccién c.s.p. 2.00ml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar fresco y seco.
Proteger de la luz.

- MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE

NINOS
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

Lote N°: ...
Fecha de vencimiento: .......

Lugar de Elaboracién:
Tabare 1641/69 — C.A.B.A. (Laboratorio Internacional Argentino S.A.)

Direccién Técnica: Jorge A. Moglia — Farmacéutico
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud

Centificado N° 35.755

Laboratorio Internacional Argentino S.A.
Tabaré 1641/69 — C.A.B.A.

- Nota: el mismo disefio para envases conteniendo 100 ampollas de 2 ml siendo este para

use hospitalario exclusivo
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. ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA
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FADAMETASONA 5
DEXAMETASONA

SOLUCION INYECTABLE

Envase conteniendo 1 frasco ampolla de 2 ml 4
Industria Argentina Venta bajo receta

FOMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada frasco ampolla contiene:

Dexametasona (Fosfato sédico) 8.00 mg
Metalbisulfito de sodio 2.00mg
Metilparabeno 3.00 mg
Propilparabeno 0.50 mg
Hidréxido de sodio 1.20 mg
Citrato de sodio 20.00 mg
Agua para inyeccién ¢.s.p. 2.00 m|

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar fresco y seco.
Proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE
NINOS
Lote N% ...

Fecha de vencimiento: .......

Lugar de Elaboracion:
Tabaré 1641/69 — C.A.B.A. (Laboratorio Internacional Argentino S.A)

Direccién Técnica: Jorge A. Moglia — Farmacéutico
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 35.755

Laboratorio Internacional Argentino S.A.

Tabaré 1641/69 - C.AB.A.

Nota: el mismo disefio para envases conteniendo 100 frascos ampollas de 2 ml siendo ¢
para usc hospitalario exclusivo

JORGE A. MOGLIA
DIRECTOR TECNICO
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Tabaré 1641/69 -~ CABA.

. Nota: el mismo disefio para envases conteniendo 50 y 100 jeringas prellenadas de 2 ml
" siendo estos para uso hospitalario exclusivo
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FADAMETASONA :
DEXAMETASONA E
SOLUCION INYECTABLE !
Envase conteniendo 1 jeringa prellenada de 2 ml
Industria Argentina Venta bajo receta

FOMULA CUALI-CUANTITATIVA

Cada jeringa prellenada:

Dexametasona (Fosfato sodico) 8.00 myg
Metalbisulfito de sodio 2.00 mg
Metilparabeno 3.00 mg
Propilparabeno 0.50 mg
Hidréxido de sodio 1.20 mg
Citrato de sodio 20.00 mg
Agua para inyeccién ¢.s.p. 2.00ml

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

Conservar en lugar fresco y seco.
Proteger de la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DEI]LOS

NINOS
ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN UNA NUEVA RECETA MEDICA

Lote N¢: ...
Fecha de vencimiento: .......

Lugar de Elaboracion:
Tabaré 1641/49 - C A.B.A. (Laboratorio Internacional Argentino S.A.)

Direccién Técnica: Jorge A. Moglia — Farmacéutico

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud f
Certificado N° 35.755

Laboratorio Internacional Argentino S.A.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

. FADAMETASONA
| DEXAMETASONA
| COMPRIMIDOS- SOLUCION INYECTABLE

Industria Argentina Venta bajo receta
Lea toda la Informacién para e! paciente detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted.

- Conserve esta informacion, ya que puede tener que volver a leerla

- Sitiene aiguna duda, consulte ¢con su médico

- Este medicamento se ha recetado a usted ¥ no debe dérselo a otras personas, aunque presenten
los mismos sintomas de enfermedad, ya que puede perjudicarles.

- Infarme a su médico si experimenta cualquier efecto adverso mencionado o no en esta Infortnacién !
para el paciente.

COMPOSICION

Cada comprimido contiene:

Dexametasona 0,500 mg
Lactosa monohidrato 66 my
Polivinilpirrolidona 4 mg
Almidén glicolato sédico 2mg
Estearato de magnesio 1,5 mg
Almidén de maiz, ¢.s.p. 100 mg

Cada ampolla, frasco ampolla o jeringa prellenada contiene:

Dexametasona (Fosfato sédico) 8.00 mg
Metalbisulfito de sodio 2.00 mg
Metilparabeno 3.00mg
Propilparabeno 0.50 mg
Hidréxido de sodio 1.20 mg
Citrato de sodio 20.00 mg
Agua para inyeccion c.s.p. 2.00 ml

1- QUE ES FADAMETASONA Y PARA QUE SE UTILIZA

La dexametasona es una hormona corticosuprarrenal (glucocorticoide) con actividad antiinflamatoria e

inmunosupresora muy elevada y escasa accion mineraloc

indicada en el tratamiento de:
- Procesos inflamatorios agudos
- Enfermedades endocrinas.

- Hipercalcemia asociada con céncer y la hiperplasia adrenal congénita.

- Estados alérgicos severos,

y cronicas de causas diversas y diferente localizacion.

- Procesos inflamatorios y alérgicos graves, tanto agudos como crénicos, que afecten a los 0jos.
- Tratamiento sistémico en periodos criticos de colitis ulcerosa y enteritis regional.

- Enfermedades de la piel, enfermedades respiratorias y enfermedades de la sangre.

JORGE A, M
DIRECTOR TEgNICO
FARMACEUTICO #h . 811
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- Sindrome nefrético de tipo idiopatico {sin uremia) o el causado por el lupus eritematoso (enfermedad
autoinmune). l

- Edema cerebral asociado ¢on tumor cerebral, craneotomia o lesién craneal.

También esta indicado como:

- Tratamiento coadyuvante a corto plazo durante los episodios agudos o exacerbaciones de enfermbdades
reumaticas.

- Durante una exacerbacion o como terapia de mantenimiento, en algunos casos de lupus eritematoso
sistémico y carditis reumatica aguda.

- Para el tratamiento paliativo de leucemias y linffomas en adultos y de leucemias agudas en nifios.
Por via intraarticular, intralesional o inyeccion en tejidos blandos, esta indicada en:

- Como terapia asociada a corto plazo en episodios agudos o exacerbaciones de enfermedades reuméticas.
- Por inyeccién intralesional en procesos inflamatorios,

2 - QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR TRATAMIENTO CON FADAMETASONA
No debe recibir FADAMETASONA si:

|
- SiI es alérgico o ha tenido alguna reaccion alérgica al principio activo de este medicamento o algunolde sus
componentes o a cualquier otro medicamento. - Si padece infecciones por hongos sistémicas.
- En toda infeccién en la que no haya una indicacion especifica.
- Infecciones por virus (como por ejemplo hepatitis, herpes, varicela-zooster, ete.)
- Si recibe vacunas por virus vivos (ejemplo sarampién, paperas, rubeola, etc.}.

- Estados psicoticos incontrolables.

Precauciones y Advertencias

ADVERTENCIAS

- Una interrupcién demasiado rapida en la administracion de corticosteroides puede provocar

insuficiencta adrenocortical secundaria inducida por drogas, ia cual puede minimizarse a través de

una reduccion gradual de la dosis. Este tipo de insuficiencia relativa puede persistir durante muchos

meses después de suspendida a terapia; por lo tanto, en cualquier situacion de estrés que lIe'gara a

presentarse durante ese periedo, debe reinstituirse la terapia con hormonas. Si el paciehte ya
estuviera recibiendo esteroides, puede ser necesario aumentar la dosis.

- Los corticosteroides pueden enmascarar algunas sefales de infeccion, a la vez que pueden
aparecer nuevas infecciones durante su uso. Cuando se utilizan corticosteroides, puede producirse
una disminucion de la resistencia y la imposibilidad de localizar infecciones. Mas auh, los
corticosteroides pueden afectar algunos tests para detectar infeccién bacteriana y producir
resultados falsc negativos. i

- Los corticosteroides pueden activar una amebiasis {infeccion por parasitos) latente. Por lo tarito, se
recomienda descartar la presencia de amebiasis iatente o activa antes de iniciar una terapia con
corticosteroides.

- El uso prolongado de corticosteroides puede producir catarata subcapsular posterior, glaucoma con
posible dafio a los nervios Opticos y puede favorecer la instalacién de infecciones oclilares
secundarias debido a hongos o virus,

- Dosis normales e importantes de hidrocortisona y de cortisona pueden provocar un aumentolde |a
presion sanguinea y retencién de agua y sal. Puede ser necesaria una dieta de restriccion de sal y
de suplementacién de potasio.

- Todos los corticosteroides aumentan la excrecion de calcio.

- Esta contraindicada la administracién de vacunas de virus vivos, en individuos que reciben |[dosis
inmunosupresoras de corticosteroides,

+ Los pacientes bajo tratamiento con drogas supresoras del sistema inm ico, son| mas
susceptibles a las infecciones que los individuos sanos. La varicela y ef sarampion,)por ejempio,
pueden tener un desarrolio mas serio y hasta fatal.
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En caso de exposicion a ia varicela podra estar indicada la profilaxis con inmunoglobulina para
varicela zoster. En caso de declararse varicela, puede considerarse un tratamiento con agentes
antivirdsicos.

En caso de exposicién a sarampion, puede estar indicada la profilaxis con inmunoglobulina lg G .
Los corticosteroides deben ser utilizados con sumo cuidado en pacientes con estrongilosis
(infeccion parasitaria) conocida o sespechada. En tales pacientes la inmunosupresién inducida por
corticosteroides puede derivar en un empeoramiento de! cuadro con complicaciones potencialmente
fatal.

En los cuadros de tuberculosis activa, el uso de DEXAMETASONA debe haber sido evaluada
cuidadosamente por su médico.

Los informes existentes sugieren una aparente relacion entre el uso de corticosteroides y la suptura
libre de la pared ventricular izquierda {una pared del masculo del corazon) luego de un infarto
reciente de miocardio; por lo tanto, en estos pacientes, debe tenerse suma precaucion en caso de
instituirse una terapia con corticoesteroides.

Fertilidad 4

Luego de una terapia prolongada, la suspension de los corticosteroides puede producir sintomas de
sindrome de abstinencia de corticosteroides, incluyendo fiebre, dolores musculares y articulares y
malestar.
En pacientes con hipetiroidismo o con cirrosis, existe un aumento del efecto de los corticosterpides.
Los corticosteroides deben utilizarse con precaucion en pacientes con herpes ocular simple, [debido
a la posibilidad de perforacion de la cérnea.
Debe utilizarse la dosis de corticostercides mas baja posible a fin de controlar la situacion bajo
tratamiento y cuando se hace posible una reduccion de la dosis, la reduccién debe ser gradual.
Cuando se utilizan corticosteroides, pueden presentarse ftrastornos psiquicos que van desde
euforia, insomnio, variaciones del estado de animo, cambios de personalidad y depresion severa, a
manifestaciones psicoticas muy evidentes. También, los corticosteroides pueden agravar la
inestabilidad emocional existente ¢ las tendencias psicoticas. .
La aspirina debe utilizarse con precaucion en combinacién con los corticostercides, en cuadros de
hipoprotrombinemia {alteracién en Ia coagulaciony). ‘
Su médico debera evaluar el uso de esteroides con precaucion en cuadros de colitis ulcerativa no
especifica, cuando existe la posibilidad de inminente perforacién, absceso u otra infeccion pirogena,
diverticulitis, anastomosis intestinal reciente, dlcera peptica activa o latente, insuficiencia’ renal,
hipertension, osteoporosis y miastenia gravis. En pacientes que reciben grandes dosis de
corticosteroides, las sefales de irritacion peritoneal como consecuencia de la perforacién
gastrointestinai pueden ser minimas o inexistentes. |
Existen informes de embolia grasa como consecuencia de una posible complicacion del
hipercortisonismo. .
Reconocidos profesicnales recomiendan que ante la administracién de dosis elevadas, los
corticosteroides sean ingeridos con las comidas ¥ se suministren antiacidos entre las comidas a fin
de prevenir liceras del estémago.

|

En algunos pacientes, los esteroides pueden aumentar o disminuir la motifidad y el numero de los
espermatozoides.

Uso durante el embarazo

Debido a que no existen estudios serios de reproduccién humana con corticosteroides, el uso de'estas
drogas durante el embarazo 0 en mujeres con potencial de procreacion requiere que los benéficios
esperados sean comparados con los posibles fiesgos a la madre y al embrién o feto. Los nifios nacidos de
madres que han recibido dosis importantes de corticosteroides durante el embarazo, deben ser

cuidadosamente observados para detectar cualquier signo de hipoadrenalismo.
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Uso en lactancia

Los corticosteroides aparecen en la leche materna ¥ pueden interrumpir el crecimiento, interferir con Ia
produccion enddgena de corticosteroides o provacar otros efectos no deseados. Las madres que reciben
corticosteroides a dosis farmacoldgicas, deben ser advertidas en cuanto a que no deben amamantar.

Interacciones con drogas:
Existe el riesgo que le descienda el potasio y debe ser tenido en cuenta especialmente en las siguientes
situaciones:

- Cuando se administran concomitantemente diuréticos perdedores de potasio, laxantes o
anfotericina B (medicamento para el tratamiento de infecciones por hongos) ¢ cuando el paciente
sufra vémitos y diarrea.

- Cuando el paciente recibe concomitantemente alguna medicacion cuya toxicidad aumenta por
disminucién del potasio como digoxina o agentes bloqueantes neuromusculares.

- Cuando existe riesgo de torsién de puntas (trastorno grave del ritmo cardiaco), por ejemplo en
pacientes con QT prolongado, administracién concomitante de otras medicaciones productdras de
torsién de puntas (cisapride, astemizo!, terfenadina, amiodarona y otros antiarritmicos, etc.)

- En presencia de hipoprotrombinemia (trastorno de la coagulacion) debe tenerse cuidadd si se
asocian aspirina y corticoides, por el riesgo aumentado de sangrado.

- Los corticoides pueden aumentar el metabolismo de |a aspirina y disminuir su concentracion, es
decir que se deberla aumentar (a dosis, e inversamente se deberia disminuir |a dosis al suspender
los corticoides.

i-  Sitorha alguna de las siguientes drogas puede requerir de ajuste de dosis al usar un corticoide.
Fenitoina, fengbarbital, efedrina, carbamazepina, rufabutina, primidona y rifampicina. i

- Se debe chequear la coagulacién frecuentemente en pacientes recibiendo corticoesteroides y
anticoaguiantes orales.

- Los corticoides (especialmente en dosis altas o prolongadas) pueden producir aumento del iriesgo
de hemorragia en pacientes tratados con heparina o anticoagulantes orales, por fragilidad vascular
o gastritis. '

- Interaccion con hipoglucemiantes / insulina: ios corticoides requieren ajuste de la dosis del
tratamiento antidiabétice.

- El uso concomitante de corticoides y ritodrina (droga que se puede usar durante el embarazg)
puede causar edema pulmonar en la madre: ante el primer signo de este trastorno se deberian
discontinuar ambas drogas.

- En caso de usarse aminoglutemida (hormona para el tratamiento del cancer de mama o préstelhta) es
comin que se requiera suplementar corticoides, en tal caso es preferible no usar dexametasona y
usar hidrocortisona.

- Por retencién hidrosalina puede disminuir el efecto de medicamentos para el tratamiento de Ia
hipertensién arteriaf.

- Pueden disminuir la accién del interferon affa.

- Pueden disminuir la concentracién de prazicuantel (medicamento antiparasitario).

- Cuando se emplea la via oral, los antiacidos disminuyen la absorcién de corticoides y este hecho
puede hacer necesario un ajuste de dosis.

Interacciones con tests de laboratorio
Informe a su médico que est4 recibiendo corticoides si se le realizara algdn test de laboratorio ya que el
mismo podria verse alterado.

3 - COMO SE ADMINISTRA FADAMETASONA

Para administracién oral
LOS REQUERIMIENTOS DE DOSIS SON VARIABLES Y DEBEN INDIVIDUALIZARSE EN BASE [A LA
ENFERMEDAD Y A LA RESPUESTA DEL PACIENTE.

La interrupcion de la corticoideoterapia debe ser gradual si duré mas de 5 a 7 dias.
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Para administracién inyectable

Para inyeccién endovenosa, intramuscular, intraarticular, intralesional y en los tejidos hlandos.
FADAMETASONA Inyectable puede administrarse directamente desde la ampolla, el frasco ampolla o la
jeringa prellenada, o bien puede diluirse en solucién de cloruro de sodio inyectable o dextrosa inyectable y
administrarse por goteo endovenoso. |
Cuando se la mezcla con una solucién para infusién, deben observarse las precauciones de esterilidad.
Debido a que las soluciones para infusién generalmente no contienen conservantes, las mezclas deben
utilizarse dentro de las 24 horas.

Inyeccién intraarticular, intralesional y en los tejidos blandos.
La inyeccion intraarticular, intralesional y en los tejidos blandos, generalmente se utiliza cuando las
articulaciones o areas afectadas se limitan a uno o dos sitios. La dosis y la frecuencia de las inyecciones
varian, dependiendo de la condicion y el sitio de inyeccién. La dosis habitual es de 0,2 2 6 mg. La frecuencia
generalmente se encuentra entre una vez cada tres a cinco dias a una vez cada dos o tres semanas.

4 - POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, FADAMETASONA puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Perturbaciones del medio interno
Retencion de sodio, retencién de Iiquidos, insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles,
pérdida de potasio, alcalosis hipocalémica e hipertension.
Musculoesqueléticas

Debilidad muscular, miopatia esteroide, pérdida de masa muscular, osteoporosis, fractura vertebral por
compresion, necrosis aséptica de las cabezas humeral y femoral, fractura patoldgica de huesos largos,
ruptura de tendones.
Gastrointestinales
Ulcera péptica con posible perforacion y hemorragia, perforacién del intestino delgade y grueso,
particularmente en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, pancreatitis, distension abdcfminal,
esofagitis ulcerativa.
Dermatolégicas
Retardo en la cicatrizacion de heridas, piel fragil y delgada, petequia y equimosis {sangrado en piel), eritema
{enrojecimiento), aumento de la transpiracion, posible supresion de reacciones en tests cutaneos! otras
reacciones cutaneas como ser dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurético (hinchazén de piel y/o
mucosas). .

Neurolégicas
Convulsiones, aumento de la presion intracraneal con papiledema (pseudotumor cerebral), generalmente
después del fratamiento, vértigo, cefalea, perturbaciones psiquicas.
Endocrinas

Irregularidades en la menstruacién, aparicién de un estado cushingoide {cambio en su aspectolfisico
secundario a! fratamiento crénico con corticoides), supresién del crecimiento en nifos, ausencia de
respuesta adrenocortical secundaria e hipofisaria, particularmente en tiempos de estrés, como en cuadros
de traumatismo, cirugia o enfermedad, disminucién de Ia tolerancia a los hidratos de ca?bono,
manifestaciones de diabetes mellitus iatente, aumento de los requerimientos de agentes insulinizos o
hipoglucémicos orales en diabéticos, hirsutismo (aumento del vello corporal).
Oftalmicas

Cataratas subcapsulares posteriores, aumento de la presion intraccular, exoftalmia (ojos saltones).
Retinopatia de prematurez.
Metabdlicas .
Balance negativo de hidrogeno debido al catabolismo de proteinas (producto de la degradacion protéica).
Cardiovasculares .
Ruptura del miocardio después de un infarto reciente de miocardio. Miccardiopatia hipertrofica en neonatos
en bajo peso al nacer.

Otras

Hipersensibilidad, tromboembolismo, aumento de peso, aumento del apetito, nauseas, malestar,
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5 - COMO CONSERVAR FADAMETASONA

Conservar en lugar fresco y seco.
Proteger de la luz.

6 — CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Envases conteniendo 20, 100, 500 y 1000 comprimidos siendo los tres dltimos para uso hospitatario
exclusivo,

Envases conteniendo 1y 100 ampollas de 2 ml siendo el Gltimo para uso hospitalario exclusivo,
Envases conteniendo 1 y 100 frascos-ampollas de 2 ml siendo el tltimo para uso hospitalario exclusive.
Envases conteniendo 1, 50 y 100 Jeringas Prellenadas de 2 ml siendo las dos Gltimas para uso hospitalario
exclusivo.,

Modo de uso de la jeringa prellenada Fadajet:
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7- ('TIUE DEBO HACER EN CASO DE SOBREDOSIS O INGESTA ACCIDENTAL

Ante! la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
siguientes Centros de Toxicologia:

Atencion especializada para nifios:

Hosp}ital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (01 1)4962-6666/2247
Sanchez de Bustamante 1399 (C.ABA)

Hosp'ital de Pediatria “Dr. Garrahan”: (011) 4943-1455 .

Atencién especializada para agultos:

Hospital A. Posadas; (01 1)4658-7777 — 4654-6648

Av. Presidente lilia y Marconi (Haedo — Pgia. de Buenos Aires)
Hospital Fernandez: (011)4801-5555

Cervifio:3356 (C.A.B.A)

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

JORGE A.
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTIC
LABORATORIQ INTERNACYONAL ARGENTING S.A.




ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Lugar de Elaboracion:
Inyectable: Tabaré 1641/69 ~ C.A.B.A. {Laboratorio Internacional Argentino S.A)

Comprimidos: Av. 12 de octubre N° 4444 — Quilmes. Provincia de Buenos Aires (Laboratorio internacional

Argentino S.A)

Direccién Técnica: Jorge A. Moglia ~ Farmacéutico
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado N° 35.755

Laboratorio Internacional Argentino S.A.

Tabaré 1641/69 - C.A.B.A.

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT
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