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Cadaampolla 6 frasco ampolla contiene:

Industria Argentina

Dexametasona fosfato

(como Dexametasona fosfato Sédico) 8.0mg
Creatinina 16.0mg
Bisulfito de sodio 2.0mg
Citrato de sodio 20mg
Hidroéxido de sodio 1.2mg
Metilparabeno 3.0mg
Propilparabeno 4.0mg
Agua destilada estéril c.s.p 2.0ml

ACCION TERAPEUTICA:

Corticoesteroide de accién sistémica

INDICACIONES:

A. Por viaintravenosa o intramuscular cuando la terapia oral no es posible

1.Enddcrinas

Insuficiencia suprarrenal primaria o secundaria o insuficiencia suprarrenal aguda
(hidrocortisona es la droga de eleccidn, si se utilizan analogos sintéticos como dexametasona
deben combinarse con mineralocorticoides).

Preoperatorio o frente a un traumatismo o enfermedad severa en pacientes con insuficiencia
suprarrenal conocida o cuando lareserva suprarrenal es dudosa.

Shock que no responde a terapia convencional cuando existe o se sospecha insuficiencia
suprarrenal.

Hiperplasia adrenal congénita.

Tiroiditis no supurativa.

Hipercalcemia asociada con cancer

Enfermedades reumdticas, como terapia adyuvante por periodos cortos (para sobrellevar un
episodio agudo o una exacerbacion)

Osteoartritis post traumdtica

Sinovitis por osteoartritis

Artritis reumatoidea, incluyendo artritis reumatoidea juvenil (casos seleccionados pueden
requerir dosis bajas de mantenimiento)

Bursitisaguday subaguda

Epicondilitis

Tenosinovitis aguda inespecifica

Artritis gotosa aguda

Artritis psoridsica

Espondilitisanquilosante

3. Enfermedades del colageno, durante la exacerbacion o en casos seleccionados como terapia
de mantenimientoen:

Lupus eritematoso sistémico

Carditis reumatica aguda

4. Enfermedades dermatoldgicas:Pénfigo, Eritema multiforme severo (sindrome de Stevens
Johnson), Dermatitis exfoliativa, Dermatitis herpetiforme bullosa, Dermatitis seborreica
severa, Psoriasis severa, Micosis fungoides.

5. Estados alérgicos severos o incapacitantes que no respondan a las terapias de tratamiento
convencionales en: Asma bronquial - Dermatitis de contacto - Dermatitis atdpica

Enfermedad del suero - Rinitis alérgica estacional o perenne - Reacciones de hipersensibilidad a
drogas - Reacciones transfusionales urticarianas - Edema laringeo agudo no infeccioso
(adrenalina esla droga de primera eleccion).

6. Enfermedades oftdlmicas severas, agudas o crénicas, alérgicas como:

Herpes zoster oftdlmico, iritis, iridociclitis, corioretinitis, uveitis y coroididtis difusa posterior,
Neuritis 6ptica, Oftalmia simpatica, Inflamacién de la cdmara anterior, Conjuntivitis alérgica,
Queratitis, Ulceras corneales marginales alérgicas.

7. Enfermedades gastrointestinales para estabilizar al paciente en un periodo critico en:Colitis
ulcerosa (como terapia sistémica), Enteritis regional (como terapia sistémica)

8. Enfermedades respiratorias: Sarcoidosis sintomdtica, Beriliosis, Tuberculosis diseminada o
fulminante junto a la terapia antituberculosa correspondiente, Sindrome de Loeffler no
manejable por otros medios, Neumonitis aspirativa.

9. Desoérdenes hematolégicos: Anemia hemolitica adquirida (autoinmune),Pdrpura
trombocitopénica idiopdtica en adultos (la inyeccion sélo puede administrarse intravenosa, la
administracién intramuscular estd contraindicada), Trombocitopenia secundaria en adultos,
Eritroblastopenia (anemia RBC), Anemia hipopldsica congénita (eritroide)

10. Enfermedades neoplasicas con fines paliativos: Leucemias y linfomas en adultos, Leucemia
aguda en nifios

11. Estados edematosos para inducir diuresis o remision de la proteinuria en Sindrome

nefrético idiopatico no urémico: Sindrome nefrético lipico no urémico

12. Miscelaneas: Meningitis tuberculosa con bloqueo subaracnoideo o blogqueo subaracnoideo
inminente junto a la terapia antituberculosa correspondiente, Triquinosis con compromiso
miocardico o neuroldgico.

13. Test diagndstico de hiperfuncién adrenocortical.

14. Edema cerebral asociado con tumor primario o metastasico, craneotomia, o injuria cefélica. No
substituye la cuidadosa evaluacién neuroquirdrgica y el manejo neuroquirdrgico definitivo.

B. Porinyeccidn intraarticular o inyeccidn local en tejidos blandos

Administracidn a corto plazo como terapia adyuvante para estabilizar al paciente en un episodio
agudo de: Sinovitis de osteoartritis, Artritis reumatoidea, Bursitis aguda y subaguda, Artritis gotosa
aguda, Epicondilitis, Tenosinovitis aguda inespecifica, Osteoartritis post-traumatica

C. Porinyeccidnintralesional: Queloides.

Lesiones hipertrdficas, infiltradas, inflamatorias de: liquen plano, placas psoridsicas, granuloma
anular, y liquen simple crénico (neurodermatitis), Lupus Eritematoso Discoide,

Necrobiosis lipoidica diabética, Alopecia areata Puede ser util en tumores quisticos de una
aponeurosis o tendon.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES:

Dexametasona difunde a través de la membrana celular y se une a receptores citoplasmaticos
especificos. Luego este complejo entra al nicleo, donde se une a otros factores transcripcionales y al
ADN produciendo induccién y represion de genes que llevan a su efecto antiinflamatorio,
inmunosupresor y mineralocorticoide leve. Otros efectos son: supresion de la produccién
hipofisiaria de corticotropina que conduce a insuficiencia suprarrenal secundaria, disminucién de la
absorcion y aumento de la excrecion de calcio, aumento de la produccidn de factor surfactante en
neumonocitos tipo 2, catabolismo proteico en tejidos linfoide, muscular, conectivo y piel,
gluconeogénesis hepdtica con disminucion de la utilizacién periférica de glucosa, disminucion de la
formaciényaumento de la resorcion ésea.

Dexametasona fosfato inyectable tiene un rdpido comienzo de accién pero una corta duracién de
accién en comparacion con preparaciones menos solubles. A causa de esto es conveniente para el
tratamiento de desérdenes agudos sensibles a corticoideoterapia. Los corticoesteroides naturales
(hidrocortisona y cortisona), que también tienen capacidad de retener sodio y agua son de eleccién
en la terapia de reemplazo en los estados de insuficiencia adrenal. Los andlogos sintéticos
(incluyendo dexametasona) son dtiles principalmente por sus potentes efectos antiinflamatorios.
Los glucocorticoides causan efectos metabdlicos profundos y variados, y modifican la respuesta
inmune a diversos estimulos. A dosis antiinflamatoria equipotente, en comparacién con
hidrocortisona, dexametasona practicamente carece de efecto mineralocorticoide.

ACCION FARMACOLOGICA / FARMACOCINETICA:

La absorcion es rapida desde el sitio de inyeccion. La unidn a proteinas es de un 77%, principalmente
aalbumina; ya que no se liga significativamente a la globulina ligadora de corticoides no compite con
el cortisol enddgeno a este nivel. Atraviesa la barrera hematoencefélicay la placenta. La vida media
plasmética es superior a 300 minutos y la vida media bioldgica es de 36 a 54 hs. La biotransformacién
hepatica la transforma en metabolitos inactivos, luego la eliminacion es por viarenal.
POSOLOGIA -MODO DE ADMINISTRACION:

La equivalencia antiinflamatoria (equipotencia) es 0.75 mg de dexametasona = 4 mg de
metilprednisolona o triamcinolona =5 mg prednisona o prednisolona = 20 mg de hidrocortisona =25
de cortisona. Dexametasona fosfato inyectable puede inyectarse directamente del vial o puede
diluirse en cloruro de sodio o dextrosa para administrar por goteo intravenoso.

Soluciones para uso intravenoso, diluidas o no, no deben contener conservantes si se van a
administrar a neonatos, especialmente a prematuros. Cuando se mezcle en solucién debe
resguardarse la asepsiay no utilizarse mas alld de las primeras 24 hs.

LOS REQUERIMIENTOS DE DOSIS SON VARIABLES Y DEBEN INDIVIDUALIZARSE BASANDOSE EN LA
ENFERMEDADY A LARESPUESTA DEL PACIENTE.

A.Inyecciénintravenosa e intramuscular.

La dosis inicial de dexametasona varia entre 0.5y 9 mg por dia dependiendo de la enfermedad a
tratar, aunque estos limites no son absolutos ya que en las patologias mas leves dosis menores
pueden ser suficientes mientras que en patologias severas pueden ser necesarias dosis mayores.
Luego esta dosis debe ser mantenida o ajustada hasta obtener una respuesta satisfactoria y luego
bajar progresivamente la dosis hasta la menor dosis de mantenimiento posible. Distintos autores
han sugerido distintas dosis para estas situaciones: respuesta luego de un periodo razonable, es
mejor cambiar el tratamiento.

Debe observarse estrechamente la evolucion de los pacientes en busca de signos que indiquen la
necesidad de ajustar la dosis como: estado clinico (exacerbaciones o remisiones), respuesta
individual a la droga, y estrés (cirugia, infeccion, traumatismo). Durante las situaciones de estrés
puede ser necesario aumentar transitoriamente la dosis. La interrupcion de la corticoideoterapia
debe ser gradual si duré mas de 5 a 7 dias. Cuando se usa la via parenteral, la dosis es habitualmente
la misma que la correspondiente a via oral, aunque en situaciones extremas pueden justificarse
dosis mayores. Debe considerarse que la absorcion desde el sitio de inyeccidn retrasa el comienzo de
accién de una dosisintramuscular.

Shock: Existe una tendencia entre los médicos a usar dosis altas de corticoides en el tratamiento del
shock que no responde a otras terapias. Esto estd indicado cuando exista insuficiencia suprarrenal o
cuando lareserva adrenal sea dudosa (e]. en un paciente que recibid corticoideoterapia, aiin cuando
hubiera concluido). Distintos autores han sugerido distintas dosis para esta situaciones:

Cavanagh: inicialmente 20 mg IV y luego 3 mg/kg en infusion constante en 24 hs.

Dietzman: inyeccion intravenosa tnica de 2 a6 mg/kg.

Frank: inicialmente 20 mg IV y luego repetir cada 4 a 6 hs mientras persista el shock.

Oaks: inicialmente 20 mgIVy luego repetir cada 2 a 6 hs mientras persista el shock.
Schumer:inyeccidn intravenosa tnica de 1 mg/kg.

Estas altas dosis deben continuarse sélo hasta estabilizar al paciente (usualmente no mas de 48a 72
hs).

Puede ocurrir tlcera péptica, aunque las reacciones adversas asociadas con periodos breves son
raras.

Edema cerebral (asociado con tumor primario o metastasico, craneotomia, o injuria cefalica)
Dexametdsona fosfato inyectable usualmente se usa en dosis de 10 mg inicialmente, seguido de 4
mgcada 6 hs. intramuscular hasta que cedan los sintomas de edema cerebral.

Dentro de las 12 o 24 hs generalmente se ve una respuesta y se puede disminuir la dosis
gradualmente por 2 a 4 dias y discontinuar la terapia entre el dia 5y 7. Para el tratamiento paliativo
de pacientes con tumores cerebrales recurrentes o inoperables puede ser efectiva una terapia de
mantenimiento de 2mg2 ¢ 3 veces por dia.

Desérdenes alérgicos agudos.

En desodrdenes alérgicos agudos autolimitados o en exacerbaciones agudas de estados alérgicos
crénicos se sugiere el siguiente esquema:

12dia:4a8mgiM

29y 39dias: dos dosis diariasde 1.5 mg VO

42 dia: dos dosis diarias de 0.75 mg VO

52y 62 dias: una dosis diaria de 0.75 mg VO

7°di
82 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 crénicos.

B. Inyeccién intraarticular, intralesional, y en tejidos blandos.

Este tipo de inyecciones se emplea cuando las articulaciones o areas afectadas son una o dos. La
dosisy frecuencia de inyeccién varian dependiendo del sitio y la patologia. La dosis usual esde 0.2 a
6 mg. La frecuencia varia entre una vez cada 3 6 5 dias y una vez cada 2 6 3 semanas. Inyecciones
intraarticulares frecuentes pueden dafiar los tejidos articulares.

Las dosis usuales son: Articulaciones grandes (por ejemplorodilla): 2a 4 mg.

Articulaciones pequefias (por ejemplo interfaldngicas, temporomandibular): 0.8 a1 mg.

Cavidades sinoviales:2a3 mg.

Manguito tendinoso: 0.4a 1.

Infiltracidn de tejidos blandos: 2 a 6.

Ganglios:1a2.

Dexametasona fosfato inyectable es particularmente util usado en combinacién con un
corticoesteroide menos soluble de accién prolongada, para la inyeccion intraarticular o en tejidos
blandos.

CONTRAINDICACIONES:

Infecciones fungicas sistémicas (véase advertencias con relacion a anfotericina B)

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto incluidos los sulfitos

(véase advertencias)

Todo estado infeccioso, donde no haya indicacién especifica.

Ciertas virosis en evolucion (ej. hepatitis, herpes, varicela-zéster, vacunas a virus vivos)

Estados psicéticos incontrolables.

No existe ninguna contraindicacion absoluta cuando existe una indicacion vital.

ADVERTENCIAS:

Debido a que se han reportado reacciones anafilactoides en pacientes recibiendo sulfato de
dexametasona, deben tomarse medidas de precaucion apropiadas previo a la administracién,
especialmente en pacientes con antecedentes de alergia a drogas.

Este medicamento contiene bisulfito de sodio, que puede causar reacciones de tipo alérgico,
incluyendo reacciones anafildcticas, episodios asmaticos que pueden amenazar la vida en personas
susceptibles. La prevalencia de hipersensibilidad a bisulfito de sodio en la poblacién general es
desconociday probablemente baja, aunque se sabe que es mas frecuente entre asmaticos.

Los corticoesteroides pueden agravar las infecciones fungicas sistémicas y por lo tanto no deben
usarse en presencia de tales infecciones a menos que sean necesarios para controlar reacciones
producidas por anfotericina B. Mas atin, han habido casos en que se ha reportado agrandamiento
cardiaco e insuficiencia cardiaca congestiva asociados a uso concomitante de anfotericina e
hidrocortisona.

En pacientes bajo corticoideoterapia sometidos a un estrés inusual esta indicada la suplementacion
con corticoides de accidn répida antes, durante y después de la situacion estresante.

El rapido retiro de una terapia corticoidea puede inducir insuficiencia suprarrenal secundaria. Para
evitar este problema dicho retiro debe ser gradual. De todos modos un estado de insuficiencia
relativa puede persistir por varios meses luego de discontinuar la terapia, por lo cual cualquier
situacion de estrés que ocurra en ese periodo requiere reinstituir la corticoideoterapia o aumentar
la dosis. Ya que la secrecion mineralocorticoide puede estar afectada, sal y/o mineralocorticoides
deberian administrarse concomitantemente.

Los corticoides pueden enmascarar algunos signos de infeccién, y nuevas infecciones pueden
aparecer durante su uso. Puede haber una resistencia disminuida y una incapacidad para
localizar la infeccion. Mds adn los corticoides pueden causar falsos negativos en el test de nitroazul
tetrazolium usado para detectar infecciones bacterianas.

En la malaria cerebral, un estudio a doble ciego ha mostrado que el uso de corticoesteroides esta
asociado a prolongacion del coma y aumento del riesgo de sangrado gastrointestinal y
neumonia.Los corticoesteroides pueden reactivar una amebiasis latente, por lo tanto se
recomienda descartar una infeccién activa latente antes de iniciar una terapia con corticoides.

El uso prolongado de corticoides puede causar cataratas subcapsulares, glaucoma con posible dafio
delos nervios 6pticos, y puede favorecer el establecimiento de infecciones virales o micdticas.
Dosis altas por periodos prolongados pueden causar hipertensidn, retencion hidrosalina, y pérdi-




da de potasio. Estos efectos son menos probables con los derivados sintéticos como dexametasona
excepto cuando se usan dosis elevadas. Puede ser necesario restringir el sodio en la dieta y
suplementar potasio. Todos los corticoides aumentan la excrecién de calcio.

La administracion de vacunas con virus vivos esta contraindicada en pacientes recibiendo dosis
inmunosupresoras de corticoesteroides. Si se administran vacunas virales o bacterianas inactivadas
puede que no se logre la respuesta de anticuerpos esperada. De todos modos puede intentarse
vacunacion de sujetos que reciben corticoides corno reemplazo en enfermedad de Addison.
Pacientes que reciben drogas que suprimen el sistema inmune pueden tener una mayor
susceptibilidad a infecciones que los individuos sanos. Por ejemplo sarampién y varicela pueden
tener un curso serio e incluso fatal en estos pacientes. Pacientes que no hayan padecido estas
enfermedades deben tener mucho cuidado de evitar la exposicion a estas enfermedades. El riesgo
de desarrollar la enfermedad diseminada varia entre individuos, y depende de la dosis, via y
duracién de la terapia asi como de la enfermedad subyacente. En casos de exposicion a varicela, la
inmunoglobulina antivaricela-zéster puede estar indicada, si se desarrolla la enfermedad debe
considerarse la terapia antiviral. En caso de exposicion a sarampion puede estar indicado
inmunoglobulina humana. Similarmente los corticoesteroides deben usarse con gran cuidado en
pacientes con estrongiloidiasis conocida o sospechada, debido al riesgo de hiperinfeccién y
migracion larvaria diseminada, frecuentemente acompafada de severa enterocolitis y sepsis por
gram negativos potencialmente fatal. El uso de dexametasona fosfato en la tuberculosis activa debe
restringirse a aquellos casos fulminantes o diseminados, junto con terapia antituberculosa
apropiada.

Silos corticoesteroides estan indicados en pacientes con tuberculosis latente o con prueba cutdnea
de tuberculina positiva estrecha observacion es necesaria ya que la enfermedad puede reactivarse.
Durante una corticoideoterapia estos pacientes deberian recibir quimioprofilaxis.

Reportes en la literatura sugieren una aparente asociacion entre uso de corticosteroides sistémicos
y ruptura de la pared libre ventricular en pacientes con infarto reciente, por lo cual los
corticoesteroides deberian usarse con gran precaucion en estos pacientes.

PRECAUCIONES:

Este producto, como muchas otras formulaciones con esteroides, es sensible al calor. Por lo tanto no
se debe tratar de esterilizar el vial en autoclave. Luego de una terapia prolongada el retiro de los
corticoesteroides puede resultar en un sindrome de supresion de corticoides consistente en fiebre,
mialgias, artralgias, y malestar. Esto puede ocurririncluso en pacientes sin evidencia de insuficiencia
suprarrenal.

Hay un efecto corticoideo aumentado en pacientes con hipotiroidismo o con cirrosis. Los
corticoesteroides deben ser usados con precaucion en pacientes con herpes simple ocular ya que
puede ocurrir perforacion corneal.

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

Durante el uso de corticoides pueden aparecer desérdenes psiquicos como ser: euforia, insomnio,
cambios del humor o de la personalidad, e incluso depresién severa o manifestaciones psicéticas.
También tendencias psicéticas preexistentes o inestabilidad emocional pueden ser agravadas con el
uso de corticoides.

Los esteroides deben usarse con cuidado en: colitis ulcerosa inespecifica, cuando haya chance de
perforacion inminente, absceso, u otra infeccion piégena, asi como en diverticulitis, anastomosis
intestinal reciente, Ulcera péptica activa o latente, insuficiencia renal, hipertensién, osteoporosis, y
miastenia gravis. Los signos de irritacion peritoneal luego de una perforacion intestinal pueden ser
minimos o estar ausentes en pacientes que reciben grandes dosis de corticoides. Embolia grasa se
ha reportado como una complicacion posible del hipercorticismo.

Cuando se administran grandes dosis, la administraciéon de antiacidos entre las comidas puede
ayudara prevenirla tlcera péptica.

Lainyeccidn intraarticular puede producir efectos sistémicos, ademas de los locales.

El exdmen apropiado de cualquier liquido articular es necesario para descartar infeccion.

Un marcado aumento del dolor, acompafiado de hinchazdn y restriccion de la movilidad articular,
fiebre y malestar es sugestivo de artritis séptica. Si esta complicacion ocurre y el diagndstico de
infeccion se confirma, debe instituirse terapia antimicrobiana apropiada.

Debe evitarse la inyeccion del corticoide en un sitio infectado. Los corticoides no deberian
inyectarse en articulaciones inestables.

Los pacientes que han obtenido un beneficio sintomatico gracias a una inyeccién intraarticular
tienen una tendencia a sobre usar la articulacion, lo cual debe ser fuertemente desalentado por el
médico mientras el proceso inflamatorio siga activo.

La inyeccion intraarticular frecuente puede resultar en dafio de los tejidos de la articulacion. Debe
tenerse en cuenta la lenta tasa de absorcion luego de la administracion intramuscular.
INTERACCIONES CON DROGAS:

Si bien la dexametasona no tiene mucho efecto mineralocorticoide, el riesgo de hipopotasemia
existe y debe ser tenido en cuenta especialmente en las siguientes situaciones:

Cuando se administran concomitantemente diuréticos perdedores de potasio, laxantes o
anfotericina B o cuando el paciente sufra vomitos y diarrea. Cuando el paciente recibe
concomitantemente alguna medicacién cuya toxicidad aumenta por hipopotasemia como digoxina
oagentes bloqueantes neuromusculares.

Cuando existe riesgo de torsion de puntas, por ejemplo en pacientes con QT prolongado,
administracién concomitante de otras medicaciones productoras de torsidn de puntas (cisapride,
astemizol, terfenadina, amiodarona, quinidina, bepridil, eritromicina IV, halofantrina, pentamidina,
sparfloxacina, sultoprida, vincamina, bretilio, disopiramida. sotalol, etc.)

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

Los corticoides pueden aumentar el metabolismo de la aspirina y disminuir su concentracion, es
decir que se deberia aumentar la dosis, e inversamente se deberia disminuir la dosis al suspender

los corticoides. Fenitoina, fenobarbital, efedrina, carbamazepina, rufabutina, primidona, y
rifampicina, pueden aumentar el clearance metabdlico de los corticoesteroides disminuyendo los
niveles sanguineos y actividad fisiolégica, requiriendo ajuste de dosis.

El tiempo de protrombina debe ser chequeado frecuentemente en pacientes recibiendo
corticoesteroides y anticoagulantes orales concomitantemente debido a la posible alteracién de la
respuesta a anticoagulantes; esta alteracion de la respuesta usualnente consiste en disminucién del
efecto anticoagulante, aunque han habido reportes de potenciacion del efecto.

Los corticoides (especialmente en dosis altas o prolongadas) pueden producir aumento 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 la madre, ante el
primer signo de este trastorno se deberian discontinuar ambas drogas. 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 este
corticoide (en cambio es preferible usar hidrocortisona). Por retencién hidrosalina puede disminuir
el efecto de antihipertensivos. Pueden dismunuir la accion del interferon alfa. Pueden dismunuir la
concentracién de praziquantel.

Vacunas a virus vivos: véase advertencias

INTERACCIONES CON TESTS DE LABORATORIO:

El test de dexametasona puede ser influido por inductores (véase mds arriba) que aumentan su
clearance metabdlico y consecuentemente debe ser interpretado cautelosamente en estos casos.
Resultados falsos negativos en el test de supresion de dexametasona se han reportado en pacientes
tratados con indometacina, por lo cual también en este caso los resultados deben interpretarse
cautelosamente. Los corticoides pueden causar falsos negativos en el test de nitroazul tetrazolium
usado para detectar infecciones bacterianas.

FERTILIDAD:

Los esteroides pueden aumentar o disminuir la movilidad y el nimero de espermatozoides en
algunos pacientes.

USO EN EMBARAZO:

Dado que no se han hecho estudios adecuados con humanos, en el uso de estas drogas en embarazo
0 en mujeres con chances de embarazarse deben contemplarse los beneficios esperados en relacién
con los riesgos potenciales para el embrién o feto. Los nifios nacidos de madres que han recibido
corticoesteroides en el embarazo deben ser cuidadosamente observados en busqueda de signos de
hipoadrenalismo.

USOEN LACTANCIA:

Los corticoides pueden aparecer en la leche y pueden causar disminucién del crecimiento,
interferencia con la secrecién adrenal endégena u otros efectos adversos. A las madres que toman
corticoides debe advertirseles noamamantar.

REACCIONES ADVERSAS:

Alteraciones electroliticas y fluidos, Retencion de sodio, Retencion de fluidos, Insuficiencia cardiaca
congestiva en pacientes susceptibles, Pérdida de potasio, Alcalosis hipokalémica, Hipertension,
Musculoesquelético, Debilidad muscular, Miopatia esteroidea, Pérdida de masa muscular,
Osteoporosis, Compresion (fractura) vertebral, Necrosis aséptica de la cabeza humeral y femoral,
Fracturas patoldgicas de huesos largos, Ruptura tendinosa

Gastrointestinal

Ulcera pépticay posible subsecuente perforaciony hemorragia

Perforacion de intestino delgado o grueso, especialmente en pacientes con enfermedad
inflamatoriaintestinal

Pancreatitis

Distension abdominal

Esofagitis ulcerativa

Dermatoldgicas

Cicatrizacién alterada

Piel delgaday fragil

Petequiasy equimosis

Eritema

Sudoracién aumentada

Supresién de tests cutaneos (falsos negativos)

Ardor o picazén especialmente en el drea perineal (luego de inyeccién IV)

Otras reacciones cutdneas como dermatitis alérgica, urticaria, o edema angioneurético

Neuroldgicos

Convulsiones

Presion intracraneal aumentada con papiledema (pseudotumor cerebral) usualmente luego del
tratamiento

Vértigo

Cefalea

Alteraciones psiquicas

Endécrinos
Irregularidades menstruales
Desarrollo de estado cushingoide

Supresién del crecimiento en pacientes pediatricos

Insuficiencia suprarrenal secundaria (especialmente frente a estrés, traumatismo, cirugia, o
enfermedad)

Intoleranciaalaglucosa

Manifestacion de diabetes mellitus latente

Aumento del requerimiento de insulina o de hipoglucemiantes orales en diabéticos

Hirsutismo

Oftalmicas

Catarata subcapsular posterior
Aumento de la presidnintraocular
Glaucoma

Exoftalmos

Retinopatia de prematurez

Metabdlicas
Balance nitrogenado negativo por catabolismo proteico

Cardiovasculares
Ruptura miocardica consecutiva a infarto de miocardio reciente (véase advertencias)
Miocardiopatia hipertréfica en neonatos con bajo peso al nacer.

Otras

Reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad
Tromboembolismo

Aumento de peso

Aumento del apetito

Nausea

Malestar

Hipo

Las siguientes reacciones adversas adicionales estén relacionadas ala administracion

parenteral.

Raros casos de ceguera asociados a inyeccion intralesional en cara y cabeza, Hiper o
hipopigmentacion, Atrofia cutdnea y subcutdnea, Absceso estéril, Quemazdn post inyeccion,
intraarticular, Artropatia tipo Charcot.

SOBREDOSIFICACIO
Raros casos de toxicidad o muerte por sobredosis. En caso de sobredosis, al no existir terapia o
antidoto especifico, el tratamiento es de soporte y sintomatico. Letalidad significativa se observé
en ratas hembras con dosis Unicas orales de 3630 mg/m2 (1210 mg/kg) o dosis Unicas intravenosas
de 2382 mg/m2 (794 mg/kg)

En caso de intoxicacion consulte inmediatamente a su médico o a los siguientes centros de
intoxicacion: Centro de intoxicaciones del hospital de nifios Ricardo Gutiérrez 4962-6666/2247.
Hospital de nifios Pedro Elizalde 4301-2115. Hospital Posadas 4658-7777.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:

El crecimiento y desarrollo de los pacientes pedidtricos bajo corticoideoterapia prolongada debe
ser seguido cuidadosamente.

CONDICIONES DE CONSERVACION:

Conservar en lugar seco a una temperatura entre 8 2C y 302C, al abrigodelaluz.

PRESENTACIONES:

Envases con 1 ampolla 6 1 frasco ampolla y 100 ampollas 6 100 frascos ampolla, siendo estos
ultimos para uso hospitalario exclusivo

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N2 38169

«ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICAY NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MEDICA».

MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Director Técnico: Leonardo lannello
Farmacedtico
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