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BUENOS AIRES, 05 SEP 2019

VISTO el Expediente N 1-0047-0000-011389-12-1 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS FABRA
S.A. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos y de rétulos
para el producto DEXAMETASONA FABRA / DEXAMETASONA, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 0,50 mg; SOLUCION PARA
INYECTABLE 8,0 mg/2 ml, autorizado por el Certificado N° 41.511.

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

Que a fojas 58 obra el informe técnico favorable de la Direccidon de
Evaluacién de Medicamentos.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello:

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

ARTICULO 1°, - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 14 a 24,
28 a 38 y 41 a 51, y de rétulos a fojas 25, 26, 27, 39, 40, 52 y 54,
desglosando de fojas 14 a 24, 25 y 26, para la Especialidad Medicinal
denominada DEXAMETASONA FABRA / DEXAMETASONA, forma
farmacéutica y concentracién: COMPRIMIDOS 0,50 mg; SOLUCION PARA
INYECTABLE 8,0 mg/2 ml, propiedad de la firma LABORATORIOS FABRA
S.A., anulando ios anteriores.

ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
No 41.511 cuando el mismo se presente acompa.ﬁado de la copia
autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULC 39, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copla autenticada de la presente
disposicion conjuntamente con los rotuics y prospectos, girese al
Departamentc de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

Expediente N© 1-0047-0000-01138S-12-1 el

. Z pr. OTTO Ajoasmss-lsa

DISPOSICION No 3 0 5 BUI-INTERVETNTOR
AN.MAT.
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Desordenes endbcrinos, reumdticos, enfermedades del colageno, enfermedades
dermatolégicas, estados alérgicos, enfermedades oftaimologicas, enfermedades
gastrointestinales, enfermedades respiratoria, desordenes hematolégicos, enfermedades
neoplasicas, estados edematosos, como coadyuvante en meningitis tubercuiosa a apropiados
quimioterapicos tuberculosos, en edema cerebral.

Ei inyectable se recomienda para el manejo de situaciones de emergencia tipo shock
anafiactico, via que es la mas indicada en este caso o situacion de emergencia.

Propiedades farmacoldgicas:

La dexametasona posee las acciones y efectos de ofros glucocorticoides basicos y es uno de
los miembros mas activos de su clase. Los glucocorticoides son esteroides adrenocorticales
naturales o sintéticos que se absorben facilmente de la luz gastrointestinal. Sus efectos
metabolicos son intensos y variados y, ademas, modifican las respuestas inmunolégicas del
organismo a diversos estimulos.

Dexametasona Fabra contiene el éster fosférico hidrosolubie (fosfato sodico de dexametasona)
que comienza suU accién rapidamente, y en consecuencia se consigue una actividad
antiinflamatoria rapida. Después de ia administracion inyectable el aiivic de los sintomas se
consigue en el transcurso de ias 24 horas.

En tratamientos prolongados no se debe suspender abruptamente esta medicacién, debido a
que se puede presentar un sindrome de abstinencia que incluye fiebre, mialgias, artraigias,
malestar general y ia insuficiencia adrenal secundaria, por o cual ia suspensién del
medicamento debe ser gradual.

Posologia:

Comprimidos:

La dosificacion es variable y debe ser individualizada sobre la base de la enfermedad vy la
respuesta dei paciente.

La dosis inicial puede variar 0,75 a 9 mg/ dfa, dependiendo de la enfermedad a ser tratada. En
enfermedades menos severas pueden ser suficiente dosis menores de 0.75 mg, cuando ia
enfermedad sea mas grave las dosis pueden ser mayores de 9 mg. La dosis inicial debera ser
mantenida o ajustada hasta que ia respuesta del paciente sea satisfactoria. Si nc ocurriese una
respuesta satisfactoria un periodo razonable, se debera discontinuar el tratamiento. Luego de
una respuesta inicial favorable la dosis de mantenimientc apropiada debera ser determinada
por disminucién de la dosis inicial en pequefias cantidades, hasta iograr la dosis minima de
mantenimiento que permita una adecuada respuesta clinica.

Se debera observar cuidadosamente los sighos que pueden requerir un ajuste de dosis,
incluyendo cambios en el estado ciinico resuitante de la remision o exacerbacién de la
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enfermedad, respuesta individual a ia droga vy €l efecto de stress {por gjempio cirugia, infeccion,
trauma). Durante estados de stress puede ser necesaric aumentar la dosis tempgoralmente.

Si se debe discontinuar el tratamiento, se debera reducir la dosis graduaimente.

E! siguiente cuadro de equivalentes en mgq, facilita el cambio de otros glucocorticoides da
DEXAMETASONA FABRA.

PRINCIPIO ACTIVO mg
Dexametasona 0,.75
Metilprednisolona y triancinolona 4.00
Prednisolona y Prednisona 5.00
Hidrocortisona 20.00
Cortisona 25.00
Inyectable

DEXAMETASONA FABRA, inyectabie puede administrarse por via intravenosa, intramuscular,
intrarticular, intralesional y subcuténea.

Se puede administrar directamente © se puede afiadir a una solucion de Cleoruro de Sodio
inyectable o Dextrosa inyectable y administrarse por goteo intravenoso.

Cuando deba ser usado en neonatos, especialmente prematurcs, el producto para ser
administrado por via endovenosa debe estar libre de preservativos.

L as mezclas pueden conservarse durante 24 horas.

La dosificacion es variable y debe ser individualizada sobre ia base de la enfermedad y la
respuesta del paciente.

La dosis inicial puede variar de 0.5 a 8 mg/dia, dependiendo de la enfermedad a ser tratada. En
enfermedades menos severas pueden ser suficientes dosis menores de 0,5 mg, cuando ia
enfermedad sea mas grave las dosis pueden ser mayores de 9 mg. La dosis inicial debera ser
mantenida ¢ ajustada hasta que la respuesta del paciente sea satisfactoria. Si no ocurriese una
respuesta satisfactoria en un periodo razonable, se debera discontinuar el tratamiente. Luego
de una respuesta inicial favorable la dosis de mantenimiento apropiada deberd ser determinada
por disminucion de la dosis inicial en pequefias cantidades, hasta lograr la dosis minima de
mantenimiento que permita una adecuada respuesta clinica.

Se deberd observar cuidadosamente los signos que pueden requerir un gjuste de dosis,
incluyendo cambios en el estado clinico resuitante de la remisidn o exacerbacion de la
enfermedad, respuesta individual a 0 la droga y el efecto de stress (por ejemplo cirugfa,
infeccion trauma). Durante estados de stress puede ser necesaric aumentar la dosis
temporaimente.

Si la medicacién debe suspenderse fuego de mas de unos pocos dias de tratamiento, se debera
disminuir en forma gradual. _

Cuando se use la via endovenosa, la dosis usual debera ser {a misma que {a oral. Sin embrage
en ciertas situaciones riesgosas agudas dominantes se puede justificar la administracion de
dosis muchc mayores a 1as usuales y pueden ser muitiplos de la dosis orales

Shock

Guillermo Fabra
K Director Técnico Presidente
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Existe una tendencia en la practica medica corriente de usar altas dosis farmacologicas de
corticosteroides en tratamientos de shocks de dificil respuesta.
En el siguiente cuadro se ofrecen las dosis sugeridas por varios autores de Dexametasona

inyectable:

AUTOR DOSIS

CAVANAGH 3mg/kg/24 hs por infusién intravenosa constante luego de una
inyeccion endovenosa de 20 mg

DIETZMAN 2 a 8 mg/kg como unica Inyeccion endovenosa

FRANK 40 mg inicialmente seguida de inyecciones endovencsas cada 4 a 6
horas mientras persista el shock

OAKS 40 mg inicialmente seguida de inyecciones endovenosas cada 2 a 6
horas mientras persista el shock

SCHUMER 1 mg/kg como unica dosis endovenosas.

Edema cerebral:

Administrar 10mg por via endovenosa, seguida de 4 mg cada 6 horas por via intramuscular,
hasta que se eliminen ios sintomas de edema cerebral. La respuesta se nota generaimente
dentro de las 12 a 24 horas y la dosis puede ser reducida luego de los 2 a 4 dias y
gradualmente discontinuada en un periodo de 5 a 7 dias. Para el manejo paliativo de pacientes
de tumores cerebrales recurrentes o inoperabies, mantener la terapia con 2 mg 2 a 3 veces por
dia.

Desordenes agudos alérgicos.

En desdrdenes agudos alérgicos 0 exacerbacion de desérdenes cronicos alérgicos, se sugiere
la siguiente guia de dosificacién que combina la via parenteral con la oral:

Primer dia: 4 a 8 mg de DEXAMETASONA FABRA inyectable por via intramuscular.

Segundo y tercer dia 3 mg de DEXAMETASONA FABRA comprimidos repartidos en dos tomas
diarias cada dia. )

Cuarto dia: 1.5 mg en dos tomas diarias.

Quinto y sexto dia: 0.75 mg por dia.

Séptimo dia: No realizar tratamiento

Octavo dia: Visitar al médico.

Esta dosificacion asegura una adecuada terapia durante episodios agudos, minimizando los
riesgos de sobredosis en i0s casos cronicos.

inyecciones intramuscuiares, intralesionales, inyecciones en tejidos blandos.

Son empleados generaimente cuando las articulaciones afectadas o areas estan limitadas a
uno o dos sitios. La dosificacion y frecuencia de la aplicacién varia dependiendo de las
condiciones y del sitio de inyeccion.

La dosis usual varia de 0.2 a 6 mg. La frecuencia varia desde fres a cinco dias hasta 2 a 3
semanas. Frecuentemente las inyecciones intrarticulares pueden provocar dafios en el tejdido
de ias articuiaciones.

4
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Algunas de las dosis usuales son:

SITIOS DE INYECCION mg de DEXAMETASONA INYECTABLE
ARTICULACIONES LARGAS 2.0-4.00
ARTICULACINES CORTAS 0.8-1.00
BURSA 2.0-3.00
VAINA TENDONAL 0.4 -1.00
INFILTRACION TEJIDOS BLANDOS 2.0 -6.00
GANGLIOS 1.0 - 2.00

DEXAMENTASONA FABRA inyectable esta particularmente recomendado para usar en
conjuncién con esterocides menos solubles de actividad mas prolongada para inyecciones

intrarticulares y en tgjidos blandos

Reacciones adversas y secundarias:

Disturbios electroliticos y liquidos:

Retencion de sodio

Retencion de liquidos

Insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles
Pérdida de potasio

Alcalosis hipokalémica

Hipertensicn

Musculo esquelético:

Debilidad muscular

Miopatias esteroides

Pérdida de la masa muscular

Osteoporosis

Fracturas musculares por compresion

Necrosis aséptica de cabeza de fémur y hamero.
Fractura patoldgica de huesos

Ruptura tendonal.

Gastrointestinales:
Uicera péptica con posibilidad de perforacion y hemorragia

Perforacion de intestino fino y grueso, particularmente en pacientes con enfermedades

intestinales inflamatorias
Pancreatitis

Distencién abdominal
Esoféagitis ulcerativa

i

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente




1
S
)

(l LABORATORIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605SAXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C, Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

Dermatologicas

Disminucion de la cicatrizacion de heridas

Eritema

Petequias y equinomosis

Piel delgada fragil

Incremento de la sudoracion

Puede suprimir reacciones a los ensayos de piel

Otras reacciones cutaneas tales como dermatitis alérgica, urticaria, edema angioneurético

Neurologicas:

Convulsiones

Incremento de la presion intracraneal como papiledema
(seudo tumor cerebral), usualmente luego del tratamiento
veértigo

Cefalea

Disturbios siquicos

Endocrinos:

Irregularidades menstruales

Sindrome de Cushing

Supresion del crecimiento en los nifios

No respuesta adrenocortical y pituitaria secundaria cuando existe stress, como en traumas,
cirugia o0 enfermedad.

Disminucion a la tolerancia de carbohidratos.

Manifestacion de diabetes mellitus

Incremento de los requiemientos de insulina o hipoglucemiantes orales en diabéticos.
Hirsutismo

Oftalmolégicos:

Catarata posterior subcapsular
Incremento de ia presién intraocular
Glaucoma

Exoftalmia

Metabdlicas
Balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo del proteinas

Cardiolégicas: Ruptura miocardica luego de un infarto de miocardio reciente.
Ofras:

Hipersensibilidad

Tromboembolismo

Ganancia de peso

Guillermo Fabra
Fp Director Técnico Presidente
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Incremento det apetitoc
Nauseas

Hipo

Malestar

Precauciones y advertencias

Luego de una terapia prolongada, ia discontinuacion de la misma puede provocar sindrome de
abstinencia de corticoides con manifestaciones de fiebre, mialgia, artralgia y malestar.

Esto puede ocurrir en paciente sin sintomas de insuficiencia arenal. R~ ¢ we l

Existe un aumento de efecto de corficosteroides en pacientes con hipotiroidismo y en aquellos
que tiene cirrosis.

Se debera usar ia dosis mas baja posible para controlar ias condiciones bajo tratamiento, vy
cuando sea posible reducir fa dosis, pero en forma gradual. Puede aparecer durante la terapia
con corticoides un desmejoramiento fisico con sintomas tales como euforia, insomnio, cambios
en la personalidad, y severa depresion hasta un franco desmejoramiento siquico. Puede
suceder también en casc de inestabiidad emocional 0 tendencia sicOtica previa un
agravamiento durante el tratamiento.

Se debera usar con precaucion aspirina en forma conjunta con corticostercides en
hipoprotrombinemia

Se debera usar con precaucidon en colitis uicerativa no especifica si existiera una probabilidad
de amenaza de perforacion, &bceso u oftra infeccion pidgena, diverticulitis, anastomosis
intestinal, Uicera péptica activa o latente, insuficiencia renal, hipertension, osteoporosis y
miastenia gravis. Es poco probable la aparicion de signos de perforacion gastrointestinal en
pacientes recibiendo altas dosis de corticosteroides. Se ha gbservado embolia grasa en casos
de hipercorticosterismo.

Para prevenir ia posibilidad de ulcera péptica, cuandc se administre al paciente altas dosis de
corticoides, este debera ser suministrado durante las comidas y se deberan ingerir antiacidos
entre comidas.

Se debera observar cuidadosamente el crecimiento y desarrollo de nifios e infantes con terapia
de corticoides altas.

Pueden incrementar el clearence de creatinina la fenitoina, fenobarbiral, efedrina y rifampicina,
disminuyendo los niveles sanguineos con detrimento de la actividad fisiclgica, requiriendo un
ajuste en {a dosificacion de corticosteroides. Esta interaccion puede interferir con el ensayo de
supresién de dexametasona, el cual debera ser interpretados con precaucion durante ia
administracion de estas drogas.

Se ha informado resultados falso negativo en el ensayo de supresién de dexametasona en
pacientes fratados con indometacina.

Los tiempos de protombina deberan ser revisados frecuentemente en pacientes a los cuales se
les administra en forma conjunta corticoides y anticoagulantes cumarinicos. En estos pacientes
debera ser interpretado con precaucion el test de supresién de dexamentasona. Los estudios
han demostrado que el efecto usual producido por la adicion de corticosteroides es inhibitorio
sobre {a respuesta de cumarina.

-~
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Cuando se administren corticosteroides en forma conjunta con diuréticos depresores de
potasio se debera vigilar en forma cuidadosa el desarrollo de hipokalemia
DEXAMETASONA FABRA inyectable es sensible al calor, por lo tanto no se lo debe autoclavar
par esterilizar la parte exterior del frasco.

La inyeccion intrartlcular de un corticosteroide puede producir tanto efectos locales como
sistémicos.

Para excluir cualquier proceso séptico se debera examinar cualquier fluido presente en Ias
articulaciones.

La aparicion de un marcado incremento del dolor acompanado por arder local, dificultad en el
movimiento de articuiaciones, fiebre, son sintomas de artritis séptica. Si apareciesen estas
complicaciones, y se confirma el diagnéstico de sepsis, se debera instituir una terapia
antimicrebiana adecuada.

Se debera evitar la aplicacion de esteroides en sitios infectados.

No se debera inyectar corticosteroides en articulaciones inestables.

Se deber4 concienciar al paciente de no sobrecargar el uso de las articulaciones en las cuales
se ha obtenido un beneficio sintomatico hasta tanto el proceso inflamatorio se elimine por
completo. Las aplicaciones de inyecciones intrarticulares frecuentes pueden provocar un dafno
en los tejidos de las articulaciones.

Tener en cuenta que la dexamentasona se absorbe en menor rango cuando se ia aplica por via
intramuscular.

DEXAMETRASONA FABRA esta contraindicada en infecciones sistémicas fingicas y en los
casos en que se reconoczca hipersensibilidad a alguno de fos componentes del producto.

Debido a que han ccurrido en pocos casos reacciones anafilactoides en pacientes recibiendo
terapia parenteral corticosteroide, se deberan tomar medidas precautorias antes de la primera
aplicacion, especialmente cuando el paciente tiene historial de alergia a aiguna droga.
DEXAMETASONA FABRA inyectable contiene bisulfito de sodio que puede causar reaccion
tipo alérgicas, incluyendo sistemas anafilacticos en episodios asmaticos menos severos en
sujetos susceptibles. Este tipo de susceptibilidad se observa mas frecuentemente en asmaticos
que en personas no asmaticas.

Los corticosteroides pueden exacerbar infecciones fingicas sistémicas, por lo tanto no se
deberan usar en presencia de tales infecciones a menos que sea necesario para controlar las
reacciones debidas a Anfotericina B.

En caso de situaciones de siress inesperadas. Durante la terapia de corticosteroides se debera
incrementar la dosis de corticosteroides de rapida accién antes, durante y después de la
situacién estresante.

No se debe cortar ia terapia de manera brusca pues se puede inducir una insuficiencia
adrenocortical secundaria. Este tipo de insuficiencia relativa puede persistir si alguna situacion
de stress ocurriese durante ese periodo, se debera reinstituir la terapia hormonal. Si los
pacientes aun estan recibiendo estercides la dosis debera ser incrementada. Como puede
disminuir la secrecion de mineralocorticoides, se debera administrar concurrentemente estos y
sales.

Guillermo Fabra
- Diractor Técnico Presidente
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Los corticoides pueden enmascarar algunos signos de infeccién, y una nueva infecciéon puede
aparecer durante su uso. Existe una disminucién de la resistencia e inhabilidad para localizar la
infeccion. Los corticoides pueden afectar los resultados de ensayo de nitroblue-tetrazolio para
infecciones bacteriales dando un falso positivo.

En enfermedades cerebrales, se demosird que el uso de corticoides estd asociado con una
prolongacion del coma y a una gran incidencia de sangrado gastrointestinal y neumonia.

Los corticoides pueden activar una amebiasis latente.

Por lo tanto es importante investigar la presencia de una amebiasis latente o activa antes de
comenzar el tratamiento, en pacientes que han estado en el tropico o en cualquier paciente con
diarrea inexplicabie.

El uso prolongado de corticosteroides puede producir catarata subscapsular posterior,
glaucoma con posible dafio del nervio dptico, y pude provocar el establecimiento de infecciones
oculares secundarias debidas a hongos o virus.

Embarazo: Aunque no se han realizado estudios, se debera sopesar los beneficios sobre los
riesgos antes de adminisfrar el producto en embarazadas. Si durante el embarazo se administro
corticoides se debera estudiar en el neonato cualquier signo de hipoadrenalismo.

Lactancia: Existe pasaje a la leche materna, pudiendo producir en el lactante retado en el
crecimiento, interferir en ia produccién endogena de corticosteroides o causar otros efectos no
esperados. Por o tanto la madre que da de amamantar debera dejar de hacerlo si debe tomar
corticoides.

Dosis medias 0 grandes de cortisona o hidrocortisona provocan una elevacion de la presion
sanguinea, retencion hidrica y salina, y un incremento de la excrecion de potasio. Estos efectos
son menos posibles de ocurrir con corticoides sinteticos excepto cuando se lo usa en altas
dosis.

Es necesario una resfriccion dietaria salina y una suplementacion potasica. Todos los
corticoides provocan un aumento en la excresion de calcio.

Esta contraindicado durante el tratamiento la aplicacion de cualquier vacuna a virus vivo. Si se
administra virus © bacterias atenuados pueden no aparecer en suero los anticuerpos
respectivos. Sin embargo se puede intentar procedimientos de inmunizacion para reemplazar la
terapia por ejemplo en la enfermedad de Adisson’s.

Ei uso de DEXAMETASONA FABRA en tuberculosis activa esta suscripta Gnicamente a los
casos de tuberculosis diseminada fulminante en la que la terapia de corticosteroides es usada
para manejar la enfermedad en conjuncidn con un régimen apropiado antituberculoso.

Existe una aparente asociacion entre el uso de corticosteroides y la ruptura de la pared del
ventriculo izquierdo luego de un infarto reciente de miocardio, por lo tanto deberi usarse la
terapia con corticosteroirdes con mucha precaucion en estos pacientes.

Interacciones:

En los casos de hipoprotrombinemia, se debe tener precaucién si se administran al mismo
tiempo acido acetilsalicilico y corticosteroides.La difenilhidantoina (fenitoina), el fenobarbital, la
efedrina y la rifampicina pueden acelerar la eliminacién metabdlica de los corticosteroides, con

Guillermo Fabra
Director Técnico Presidente
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la consiguiente disminucion de su concentracion sanguinea y de su actividad fisiologica, por lo
que puede ser necesario ajustar su dosificacion.

Estas interacciones pueden interferir las pruebas de supresion con dexametasona, por lo que
estas se deben interpretar con precaucion durante la administracion de esos medicamentos.

Se han observado resultados falsos negativos en la prueba de supresion con dexametasona en
pacientes bajo tratamiento con indometacina. En los pacientes que estén recibiendo al mismo
tiempo corticosteroides y anticoagulantes cumarinicos, se debe medir con frecuencia el tiempo
de protrombina, pues ha habido informes de que los corticosteroides han alterado la respuesta
a esos anticoagulantes.

Los estudios han mostrado que el efecto usual de la adicion de corticosteroides es una
inhibicion de la respuesta a los compuestos cumarinicos, aunque ha habido algunos informes
contradictorios de potenciacion de efectos, no confirados por estudios.

Cuando se administran al mismo tiempo corticosteroides y diuréticos que aumentan la
excrecion de potasio, se debe vigilar cuidadosamente la posible aparicién de hipopotasemia.
Los corticosteroides pueden provocar resultados falsos negativos en la prueba del nitroazul-
tetrazolio para infecciones bacterianas.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad; infeccion fangica sistémica, tuberculosis diseminada, latente o con
reactividad tuberculinica; infestacidon parasitaria digestiva, herpes, sarampion y varicela, a
menos que reciba tratamiento quimioterapico y estrecha vigilancia. Vacunas con virus vivos.
Tratamiento prolongado en enfermedades cardiaca congestiva, miastemia grave, (lcera péptica
o esofagitis, herpes simple ocular, antecedente de enfermedad mental, edema linfatico tras
vacunacion con BCG, glaucoma, paralisis infantil espinal {excepto los Casos de participacion
cerebral).

Ulcera péptica. Osteoporosis grave. Psicosis 0 antecedentes de Jas mismas. diabetes mellitus,
hipertension  arterial. Tuberculosis activa a menos que se utilicen medicamentos
quimioterapéuticos. Embarazo y lactancia.

Sobredosis:

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano 0 comunicarse
con los Centros de Toxicologia : Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: 4962-6666/2247;
Policlinica Dr. A. Posadas: 4654-6648/4658-7777.
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(J LABORATORIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenos Aires
TelFax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

Son raros los casos de toxicidad aguda y/o muerte luego de una sobredosis de
glucocorticoides. En caso de sobre dosis, no existe un antidoto especifico. El tratamiento debe
ser sintomatico y de soporte.

Presentacion

DEXAMETASONA FABRA Comprimidos: Envase que contienen 20, 40, 50, 100, 500 y 1000
comprimidos siendo las tres Ultimas de uso hospitalario.

DEXAMETASONA FABRA inyectable: Envases que contienen 1 y 100 ampollas

Envases que contienen 1, 25, 50, y 100 frasco ampollas siendo las tres Gltimas presentaciones para
Uso Hospitalario Exclusivo.

Conservacion:
Comprimidos: Mantener al abrigo de la luz y el calor .
Inyectable: Mantener al abrigo de la luz y el calor . No refrigerar

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°:

Director Técnico: Dr. Guillermo J. Fabra - Farmaceéutico

LABORATORIOS FABRA S.A..

Planta, Administracion y Ventas: Carlos Villate 5271 Munro- Prov. de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 - Olivos - Provincia de Buenos Aires.

Compresion J.A. Garcia 5420. Capital Federal

M%NTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

ks
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(I LABORATORIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carles Villate 527 1-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Clivos —Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO

DEXAMETASONA FABRA
DEXAMETASONA
Comprimidos
Industria Argentina Venta bajo receta

Contenido: 20 comprimidos

Férmula;

DEXAMETASONA FABRA

Cada comprimido contiene:
Dexametasona ........cccccceeees 0,50 mg
Excipientes.....c...ccovvveivmneeneeinn, c.5.

Posologia: ver prospecto interno.
Conservacion: Conservar en lugar fresco y seco.

Lote N°: Fecha de vencimiento: Precio de venta al pablico:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°: 41.511
Director Técnico: Guillermo Fabra, Farmacéutico

LABORATORIOS FABRA S.A.
Planta Administracion y Ventas: Carlos Villate 527 1.Munro. Prov. de Buehos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 -Olivos - Prov. de Buenos Aires

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

NOTA: idéntico texto llevaran las presentaciones que contienen 40, 50, 100, 500 y 1000
comprimidos siendo las tres ultimas de uso hospitalario.
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(l LABORATORIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta : C. Gardel 3180-(B1636ELH) Olivos —Pcia de Buenocs Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE ROTULO

DEXAMETASONA FABRA
DEXAMETASONA
Solucidon para inyectable

Industria Argentina Venta bajo receta
Contenido: 1 ampolia

Férmula:

Cada ampolla de 2 ml contiene:
Dexametasona ( Fosfato sédico) 8,0 mg
Excipientes ¢.s.p...ccccoovvivvceeece. 2,00 ml

Posologia: ver prospecto intemo.

Conservacion: Conservar en lugar fresco y seco.
Lote N°: Fecha de vencimiento: Precio de venta al pubiico:

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°:. 41.511

Director Técnico: Guillermo Fabra, Farmacéutico

LABORATORIOS FABRA S.A.

Planta Administracién y Ventas: Carlos Villate 527 1.Munro, Prov. de Buenos Aires
Planta: Carlos Gardel 3180 -Olivas - Prov. de Buenos Aires

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS

NOTA: idéntico texto llevaran las presentaciones que contienen 100 ampollas siendo esta
presentaclén para Uso Hospltalario Exclusivo.

Director Técnico Presidente
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(I LABORATORIO FABRA S.A.

Especialidades Medicinales

Adm: Carlos Villate 5271-(B1605AXM) Munro-Pcia de Buenos Aires.
Planta ; C. Gardel 3180-(B1636ELH) QOlivos —Pcia de Buenos Aires
Tel/Fax: 4756-1216 y Lineas Rotativas

PROYECTO DE PROSPECTO
DEXAMETASONAFABRA /
DEXAMETASONA _
Comprimidos — Solucién para inyectable
Industria Argentina Venta bajo receta
Férmula:
DEXAMETASONA FABRA

Cada comprimide contiene:

Dexametasona .................... 0,50 mg .
Excipientes: Lactosa, Polivinilpirrolidona, Estearate de magnesio, Tartrazina a laca 25%,

Croscammellosa, Talco, Almidon de maiz c.s.

DEXAMETASONA FABRA Inyectable
Cada ampolla de 2 ml contiene:

Dexametasona ( Fosfato sédico) 8,0 mg
Excipientes: Citrato de sodio, Bisulfito de sodio, Creatinina, Hidréxido de sodio c¢sp pH:7,0-8,5,
Agua para inyectable c.s.p......... 2,00 mi

DEXAMETASONA FABRA Inyectable
Cada frasco ampolla de 2 ml contiene:

Dexametasona (Fosfato sodico) 8,0 mg
Excipientes: Citrato de sodio, Bisulfito de sodio, Creatinina, Hidréxido de sodio csp pH:7,0-8,5,
Agua para inyectable c.s.p......... 2,00 ml|

Accién terapéutica:

Glucorticoide sintético de potente efecto antiinflamatoric. Aunque su actividad antiinflamatoria
es considerable aun a dosis bajas, tiene poco efecto sobre el balance de los electrélitos. A dosis
de igual potencia antiinflamatoria, la dexametasona carece casi por completo de la propiedad
de retener sodio que poseen la hidrocortisona vy los derivados estrechamente relacionados con
esta.

Indicaciones:
Esta indicado en el tratamiento de:

Guillermo Fabra
f‘( Director Técnico Presidente



