


de sal, agua y aumento de la excrecién de potasio, pero es menos probable que estos
efectos ocurran con derivados sintéticos, excepto cuando se usan en dosis elevadas.
Pueden ser necesarias restricciones dietéticas de sal y suplementos de potasio. Todos los
corticosteroides aumentan la excrecion de calcio.

Debe reconocerse la menor tasa de absorcion por administracion intramuscular.

En pacientes en tratamiento con corticosteroides sometidos a un estrés inusual (p. ej.,
enfermedades intercurrentes, traumatismos o procedimientos quirirgicos), se debe
aumentar la dosis antes, durante y después de la situacion estresante. La insuficiencia
adrenocortical secundaria inducida por farmacos puede minimizarse mediante una reduccion
gradual de la dosis.

La interrupciéon de los corticosteroides después de una terapia prolongada puede causar
sintomas de abstinencia, que incluyen fiebre, mialgia, artralgia y malestar general. Esto
puede ocurrir en pacientes incluso sin evidencia de insuficiencia suprarrenal.

Debido a que, en raras ocasiones, se han producido reacciones anafilactoides en pacientes
que reciben terapia con corticosteroides parenterales, se deben tomar las precauciones
adecuadas antes de la administracion, especialmente cuando el paciente tiene antecedentes
de alergia a cualquier farmaco.

La administracién de vacunas de virus vivos esta contraindicada en individuos que reciben
dosis inmunosupresoras de corticosteroides. Si se administran vacunas virales o bacterianas
inactivadas a individuos que reciben dosis inmunosupresoras de corticosteroides, es posible
que no se obtenga la respuesta esperada de anticuerpos séricos. Sin embargo, se pueden
realizar procedimientos de inmunizacién en pacientes que reciben corticosteroides como
terapia de reemplazo, p. por la enfermedad de Addison.

Los informes de la literatura sugieren una asociacion aparente entre el uso de corticosteroi-
des y la ruptura de la pared libre del ventriculo izquierdo después de un infarto de miocardio
reciente; por lo tanto, la terapia con corticosteroides debe usarse con mucha precaucion en
estos pacientes.

El uso de Dexametasona solucién inyectable en tuberculosis activa debe restringirse a
aquellos casos de tuberculosis fulminante o diseminada en los que el corticosteroide se
utiliza para el manejo de la enfermedad junto con un régimen antituberculoso adecuado. Si
los corticosteroides estan indicados en pacientes con tuberculosis latente o reactividad a la
tuberculina, es necesaria una estrecha observacién ya que puede ocurrir una reactivacion.
Durante la terapia prolongada con corticosteroides, estos pacientes deben recibir quimiotera-
pia profilactica.

Los corticosteroides pueden enmascarar algunos signos de infecciéon y pueden aparecer
nuevas infecciones durante su uso. Supresion de la respuesta inflamatoria y de la funcién
inmunitaria aumentando la susceptibilidad a infecciones y su gravedad. La presentacion
clinica a menudo puede ser atipica y las infecciones graves, como la septicemia y la
tuberculosis, pueden enmascararse y alcanzar una etapa avanzada antes de ser reconocidas.
Puede haber disminucion de la resistencia e incapacidad para localizar la infeccion.

La varicela es motivo de especial preocupacion, ya que esta enfermedad normalmente
menor puede ser mortal en pacientes inmunodeprimidos.

Se debe advertir a los pacientes (o padres de nifios) sin un historial definido de varicela que
eviten el contacto personal cercano con la varicela o el herpes zoster y, si se exponen,
deben buscar atencion médica urgente. Los pacientes expuestos no inmunes que reciben
corticosteroides sistémicos o que los han usado en los tres meses anteriores necesitan
inmunizacién pasiva con inmunoglobulina contra la varicela/zoster (IGVZ); esto debe
administrarse dentro de los diez dias posteriores a la exposicion a la varicela.

Si se confirma el diagnéstico de varicela, la enfermedad requiere atencién especializada y
tratamiento urgente. No se deben suspender los corticosteroides y es posible que sea
necesario aumentar la dosis.

El sarampion puede tener un curso mas grave o incluso mortal en pacientes inmunodeprimi-
dos. Se debe tener especial cuidado para evitar la exposicion al sarampion. En caso de
exposicion, puede estar indicada la profilaxis con inmunoglobulina combinada (IG) intramus-
cular. Se debe recomendar a los pacientes expuestos que busquen atencion médica sin
demora.

Los corticosteroides pueden activar la amebiasis latente o la estrongiloidiasis o exacerbar la
enfermedad activa. Por lo tanto, se recomienda descartar amebiasis y estrongiloidiasis,
latentes o activas, antes de iniciar la terapia con corticosteroides en cualquier paciente con
riesgo o sintomas de cualquiera de estas condiciones.

El uso prolongado de corticosteroides puede producir cataratas subcapsulares posteriores,
glaucoma con posible dafio a los nervios opticos y puede favorecer el establecimiento de
infecciones oculares secundarias debido a hongos o virus.

Los corticosteroides pueden aumentar o disminuir la motilidad y el nimero de espermatozoides.
Se espera que el tratamiento conjunto con inhibidores de CYP3A, incluidos los productos
que contienen cobicistat, aumente el riesgo de efectos secundarios sistémicos. La
combinacién debe evitarse a menos que el beneficio supere el aumento del riesgo de
efectos secundarios de los corticosteroides sistémicos, en cuyo caso se debe monitorear a
los pacientes para detectar efectos secundarios de los corticosteroides sistémicos.
Precauciones especiales:

Se requiere especial cuidado cuando se considera el uso de corticosteroides sistémicos en
pacientes con las siguientes condiciones y es necesaria una frecuente monitorizacion del

paciente: hipertension, diabetes o antecedentes familiares de diabetes, insuficiencia cardiaca
congestiva, osteoporosis, miopatia previa por esteroides, glaucoma (o antecedentes familiares
de glaucoma), miastenia gravis, colitis ulcerosa inespecifica, diverticulitis, anastomosis
intestinal reciente, Ulcera péptica activa o latente, antecedentes existentes o previos de
trastornos afectivos graves (especialmente psicosis previa por esteroides) y epilepsia. Signos
de irritacién peritoneal, seguido de perforacién gastrointestinal en pacientes que reciben
grandes dosis de corticosteroides, puede ser minima o estar ausentes. La embolia grasa ha
sido reportada como una posible complicacion del hipercorticismo.

Los corticosteroides deben usarse con precaucion en pacientes con herpes simple ocular
debido a la posible perforaciéon de la cornea.

La inyeccion local de esteroides debe realizarse en un ambiente aséptico para reducir el riesgo
pef1rticular de infeccién bacteriana, debe evitarse la inyeccion de un esteroide en un sitio
infectado.

Es necesario un examen apropiado de los fluidos articulares para excluir un proceso séptico.
Un marcado aumento del dolor acompafiado de hinchazén local, mayor restriccion del
movimiento articular, fiebre y malestar son sugestivos de artritis séptica. Si ocurre esta
complicacién y se confirma el diagnostico de sepsis, se debe instituir la terapia antimicrobiana
apropiada.

Los pacientes deben comprender la gran importancia de no abusar de las articulaciones que
aun estan enfermas, a pesar de la mejoria sintomatica.

Los corticosteroides no deben inyectarse en articulaciones inestables.

Se ha informado que las inyecciones intraarticulares frecuentes provocan el desarrollo de
artropatias tipo Charcot.

Pobiacion pediatrica

Neonatos:

La Dexametasona se ha utilizado para tratar y prevenir la displasia broncopulmonar (anterior-
mente conocida como enfermedad pulmonar crénica) en recién nacidos prematuros (uso sin
licencia). Los ensayos clinicos no han demostrado ningin beneficio a largo plazo, en la
reduccion del tiempo, hasta el alta, la incidencia de enfermedad pulmonar crénica o la
mortalidad. Ensayos recientes han sugerido una asociacion entre el uso de Dexametasona en
recién nacidos prematuros y el desarrollo de paralisis cerebral. La evidencia disponible sugiere
eventos adversos en el desarrollo neuroldgico a largo plazo, después de un tratamiento
temprano (< 96 horas) en bebés prematuros con dosis iniciales de 0,3 mg/kg dos veces al dia.
En vista de estos problemas de seguridad, cualquier decisién de utilizar Dexametasona
solucién inyectable en esta poblacién debe tomarse caso por caso y tras una cuidadosa
evaluacién de los beneficios y riesgos potenciales del tratamiento.

Nifios:

Los corticosteroides provocan un retraso del crecimiento en la infancia, la nifiez y la
adolescencia, que puede ser irreversible. El tratamiento debe limitarse a la dosis minima
durante el menor tiempo posible. Para minimizar la supresién del eje hipotalamo-pituitario-su-
prarrenal y el retraso del crecimiento, el tratamiento debe limitarse, cuando sea posible, a una
dosis unica en dias alternos.

El crecimiento y el desarrollo de los lactantes y nifios que reciben tratamiento prolongado con
corticosteroides deben controlarse cuidadosamente.

Miocardiopatia hipertrofica:

Se notificaron casos de miocardiopatia hipertréfica después de la administracion sistémica de
corticosteroides, incluida la Dexametasona, en los bebés prematuros. En la mayoria de los
casos, esto fue reversible al suspender el tratamiento. En recién nacidos prematuros tratados
con Dexametasona por via sistémica deberia efectuarse una evaluaciéon diagnostica y
monitorizacion de la funcion y estructura cardiaca.

Los estudios han demostrado un mayor riesgo de hipoglucemia neonatal después de la
administracion prenatal de un curso breve de corticosteroides, incluida la Dexametasona, a
mujeres en riesgo de parto prematuro tardio.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Rifampicina, rifabutin, efedrina, carbamazepina, fenilbutazona, fenobarbital, fenitoina,
primidone y aminoglutetimida, aumentan el metabolismo de los corticoesteroides y sus efectos
terapéuticos pueden verse reducidos.

Se han informado resultados falsos negativos en la prueba de supresiéon con Dexametasona
en pacientes tratados con indometacina.

Los efectos de los agentes hipoglucemiantes (incluida la insulina), antihipertensivos,
glucoésidos cardiacos y diuréticos son antagonizados por los corticoesteroides, y el efecto
hipokalémico de la acetazolamida, los diuréticos, tiazidas diuréticas y carbenoxolona son
aumentados.

La eficacia de los anticoagulantes cumarinicos puede verse aumentada por una terapia
concomitante con corticoesteroides y se debe monitorear el INR o el tiempo de protrombina
para evitar el sangrado espontaneo.

El clearence renal de salicilatos se ve aumentado por los corticoesteroides y el retiro de los
esteroides pueden conducir a una intoxicacion con salicilatos. Puede existir una interaccion
con salicilatos en pacientes con hipoprotrombinemia.

Cuando los corticosteroides se administran de forma concomitante con diuréticos que reducen
el potasio, se debe observar de cerca a los pacientes para detectar el desarrollo de
hipopotasemia.

Los corticosteroides pueden afectar la prueba de nitroazul de tetrazolio para infeccion
bacteriana y producir resultados falsos negativos.

Los inhibidores de la proteasa antirretrovirales (ritonavir, darunavir, indinavir, lopinavir, saquina-
vir y efavirenz) son metabolizados por CYP3A. Los medicamentos que inducen la actividad de
CYP3A, como la Dexametasona, pueden aumentar el aclaramiento de medicamentos
metabolizados por CYP3A, lo que da como resultado concentraciones plasmaticas mas bajas.
Ciertos inhibidores de la proteasa antirretrovirales (ritonavir, indinavir) también pueden ser
inhibidores de CYP3A y, como resultado, pueden aumentar la concentracion plasmatica de
Dexametasona.

La Dexametasona es fisicamente incompatible con daunorrubicina, doxorrubicina, vancomicina,
difenhidramina (con lorazepam y metoclopramida) y bitartrato de metaraminol y no debe
mezclarse con soluciones que contengan estos medicamentos. También es incompatible con
doxapram, glicopirrolato, con ciprofloxacino, idarrubicina y midazolam no beben emplearse en
forma concomitante, ni aplicar en el mismo sitio de inyeccion.

Embarazo y lactancia

La habilidad de los corticoesteroides para atravesar la placenta varia entre las drogas, sin
embargo, la Dexametasona pasa rapidamente a la placenta.

La administracién de corticoesteroides a animales prefiados puede causar anormalidades en el
desarrollo fetal incluyendo paladar hendido, retardo del crecimiento intrauterino y afectar el
crecimiento y el desarrollo del cerebro.

No existe evidencia que los corticoesteroides produzcan un aumento en la incidencia de
anormalidades congénitas, tales como paladar hendido y labio leporino en el hombre. Sin
embargo, cuando se administra por periodos prolongados o repetidas veces durante el embara-
zo0, los corticoesteroides pueden aumentar el riesgo de retraso del crecimiento intrauterino. En
teoria, puede producirse, hipoadrenalismo después de una exposicion prenatal a corticoesteroi-
des en neonatos, pero usualmente se resuelve espontdneamente después del nacimiento y
raramente tiene importancia clinica. Como con todas las drogas, los corticoesteroides deberian
ser prescriptos solamente cuando los beneficios para la madre y el nifio son mayores que los
riesgos. Sin embargo, cuando el uso de corticoesteroide es fundamental, pacientes con
embarazos normales pueden ser tratadas como si no estuvieran en estado de gravidez.
Lactancia

Los corticoesteroides pueden pasar a la leche materna, aunque no hay datos disponibles sobre
la Dexametasona. Los bebés de madres que se le administran altas dosis de corticoides
sistémicos por periodos prolongados, pueden presentar un grado de supresion adrenal.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se conoce

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas locales incluyen ardor post-inyecciéon y destrucciéon indolora de la
articulacion con reminiscencia de artropatia Charcots, especialmente cuando se repite la
inyeccion intra-articular.

La incidencia de efectos no deseables predecibles, incluyendo supresién hipotalamico-pitui-
taria-adrenal tiene correlacion con la potencia relativa de la droga, dosis, tiempo de adminis-
tracion y duracion del tratamiento. Se han reportado casos de ruptura del tendén (ver seccion
Advertencias y Precauciones). La inyeccion local de glucocorticoides puede producir efectos
sistémicos.

Enddcrinos/ metabdlicos

Supresion del eje hipotaldmico-pituitario-adrenal, cierre prematuro de la epifisis, supresion del
crecimiento en los infantes, nifios y adolescentes, irregularidades menstruales y amenorrea.
Cara cushingoide, hirsutismo, aumento del peso corporal, deterioro de la tolerancia a los
carbohidratos con un aumento de los requerimientos para una terapia anti-diabética. Balance
de proteinas y calcio negativo. Aumento del apetito.

Efectos anti-inflamatorios e Inmunosupresores

Debido a la supresion de los sintomas y signos clinicos puede incrementarse la susceptibilidad
y severidad de las infecciones. Disminucion del tejido linfoide y de la respuesta inmune.
Aumenta la posibilidad de infecciones, la recurrencia de la tuberculosis latente y disminuye la
capacidad de respuesta a las vacunas y a las pruebas cutaneas (ver seccién advertencias y
Precauciones).

Musculo esquelético

Osteoporosis, fracturas de las vértebras y de los huesos largos, osteonecrosis avascular,
ruptura del tendon. Miopatia proximal, debilidad muscular, pérdida de masa muscular, necrosis
aséptica de la cabeza femoral y humeral, inflamacion posterior a la inyeccion intraarticular.
Disturbios de fiuido y electrolitos

Retencién de sodio y agua, hipertension, pérdida de potasio, alcalosis hipokalémica, aumento
de la excrecion de calcio.

Neuropsiquiatrico

Se han reportado un amplio rango de reacciones psiquiatricas que incluyen: desérdenes
afectivos (tales como irritabilidad, euforia, depresiéon, humor cambiante y pensamientos
suicidas), reacciones psicéticas (incluyen: mania, delirios, ilusiones, alucinaciones y
agravamiento de la esquizofrenia), disturbios en el comportamiento, irritabilidad, ansiedad,
disturbios en el suefio, disfuncion cognitiva incluyendo confusion y amnesia. Las reacciones
son comunes y pueden producirse tanto en adultos como nifios. En adultos, la frecuencia de
las reacciones severas se estima en un 5 — 6%. Se han reportado efectos psicologicos durante

el retiro de los corticoesteroides, la frecuencia es desconocida.

Después del retiro del tratamiento en nifios, puede incrementarse la presion intraocular con
papiledema. Agravamiento de la epilepsia. Dependencia psicologica.

A nivel neuroldgico se han reportado convulsiones, aumento de la presion intracraneal con
papiledema, luego del tratamiento se han reportado vértigo, dolor de cabeza, pardlisis
cerebral en bebés prematuros.

Oftaimicos

Aumenta la presion intra-ocular, glaucoma, papiledema, cataratas subcapsular posterior,
corneal o adelgazamiento escleral, exacerbacién de las enfermedades oftalmicas virales o
fungicas, retinopatias del prematuro, cariorretinopatia. Casos raros de ceguera asociadas
a la terapia intralesional alrededor de la cara y la cabeza.

Cardiovascular

Rotura de miocardio luego de un infarto de miocardio reciente, miocardiopatia en lactantes
con bajo peso al nacer. Miocardiopatia hipertréfica en recién nacidos prematuros.
Gastrointestinal

Dispepsia, ulcera péptica con perforacion y hemorragia, perforaciones del intestino
delgado y grueso en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal, pancreatitis aguda,
distencion abdominal, esofagitis ulcerosa, candidiasis.

Dermatolégicas

Problemas de cicatrizacion, atrofia de la piel, eritema, moretones, telangiectasia, estrias,
aumento de la transpiracion y acné, reacciones cutaneas como dermatitis alérgicas,
urticarias, edema angioneurético e hipo e hiperpigmentacion.

General

Se ha reportado hipersensibilidad incluyendo anafilaxis. Leucocitosis. Tromboembolismo,
aumento de peso, aumento de apetito, nauseas, malestar general, hipo y absceso estéril
Los pacientes con mieloma multiple tratados con lenalidomida o talidomida en combinacién
con Dexametasona tienen un mayor riesgo de eventos tromboembdlicos que incluyen
trombosis venosa profunda y embolia pulmonar.

Después de inyeccion intravenosa de varias dosis de corticoesteroides dexametasona
fosfatos se observé quemazon transitoria o sensacion de hormigueo principalmente en la
zona perineal.

Signos y sintomas por retiro del corticoesteroide

La reduccion rapida de la dosis de corticoesteroide después de un tratamiento prolongado
pude conducir a una insuficiencia adrenal aguda, hipotensiéon y muerte (ver seccion
Advertencias y precauciones). En algunos casos, los sintomas de abstinencia pueden
simular una recaida clinica de la enfermedad por la que el paciente ha estado bajo
tratamiento.

El sindrome de retirada puede también producir fiebre, mialgia, artralgia, rinitis, conjuntivi-
tis, nédulos cutaneos con dolor punzante y pérdida de peso.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar
- llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o lfamar a ANMAT responde 0800-333-1234

SOBREDOSIS

Es dificultoso determinar la sobredosis con corticoesteroides dado que la dosis terapéutica
varia de acuerdo a la indicacién y los requerimientos del paciente. Una dosis masiva
intravenosa de corticoesteroides dada en un ataque de emergencia, esta relativamente
libre de efectos peligrosos.

Puede producirse una exacerbacion de los efectos adversos relacionados con los
corticoides. Si es necesario el tratamiento puede ser sobre los sintomas y de apoyo.

Las reacciones anafilacticas y de hipersensibilidad pueden tratarse con adrenalina,
respiracion artificial con presion positiva y aminofilina. El paciente debe mantenerse
caliente y tranquilo.

La vida media biolégica de la Dexametasona en plasma es de unos 190 minutos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse a los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

MODO DE CONSERVACION

Conservar entre 5 °C y 30 °C. Proteger de la luz.

PRESENTACION

Envase Hospitalario conteniendo 100 ampollas de 2 ml.
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