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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: DEXAMETASONA-0,75
Forma farmacéutica: Tableta
Fortaleza: 0,75 mg
Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC ambar/AL con
Presentacion: 10 6 20 tabletas cada uno.

Blister de PVC ambar/Al con 20 tabletas (Provisional)

Titular del Registro Sanitario, pais: EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.

Fabricante, pais: UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
Planta 1 y Planta 2.

NUumero de Registro Sanitario: M-15-012-H02

Fecha de Inscripcion: 14 de enero de 2015

Composicion:
Cada tableta contiene:
Dexametasona 0,75 mg

Plazo de validez: 36 meses

Condiciones de almacenamiento:  Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Indicaciones terapéuticas:

Trastornos en los que se desee los efectos antiinflamatorio e inmunosupresor de los
corticoesteroides.

Insuficiencia adrenocortical primaria o secundaria.

Afecciones reumaticas: espondilitis anquilosante, bursitis aguda y subaguda, tenosinovitis
aguda no especifica, artritis gotosa aguda, artritis psoriasica, artritis reumatoidea,
osteoartritis postraumatica, sinovitis de osteoartritis, epicondilitis.

Colagenopatias: fiebre reumatica aguda, lupus eritematoso diseminado, periarteritis nodosa,
dermatomiositis, esclerodermia, cardiopatia reumatica aguda.

Afecciones dermatolégicas: pénfigo, eritema multiforme grave, dermatitis exfoliativa,
dermatitis herpetiforme bulosa, micosis fungoide, psoriasis grave, dermatitis seborreica
aguda, angioedema, urticaria.

Estados alérgicos: asma bronquial y estado de mal asmatico, dermatitis de contacto,
dermatitis atopica, rinitis vasomotora, edema angioneurético, reacciones de hipersensibilidad
por medicamentos.

Afecciones oftalmicas: conjuntivitis alérgica, queratitis, herpes zdster oftalmico, iritis e
iridociclitis, coriorretinitis, uveitis posterior difusa, neuritis 6ptica, inflamacion del segmento
anterior del ojo.

Afecciones gastrointestinales: colitis ulcerativa, ileitis regional, sprue intratable.

Afecciones respiratorias: sarcoidosis sintomatica, neumonitis por aspiracion. También esta
indicado en el tratamiento del enfisema donde el broncoespasmo o el edema bronquial
juegan un papel de significacion y en la fibrosis pulmonar intersticial.

Afecciones hematoldogicas: anemia hemolitica adquirida (autoinmune), purpura
trombocitopénica idiopatica, eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita.

Enfermedades neoplasicas: para el tratamiento paliativo de leucemias y linfomas en adultos
y la leucemia aguda de la infancia.



Profilaxis del sindrome de distrés respiratorio neonatal.

Otras enfermedades como shock, neurotrauma, sindrome nefrético, diagndstico de
depresion mental enddgena, tiroiditis no supurativa, rechazo a trasplantes, triquinosis.
Contraindicaciones:

Alergia a la dexametasona o a los glucocorticoides.

Infecciones sistémicas agudas (a menos que esté instaurada la terapia antimicrobiana
especifica).

Evitar vacunas de organismos atenuados.

Tampoco debe utilizarse en pacientes con tuberculosis activa o dudosamente inactiva
exceptuando cuando se utiliza en conjuncién con farmacos tuberculostaticos.

Contiene lactosa. No administrar a pacientes con intolerancia a la lactosa.

Precauciones:

Embarazo: Sélo debe utilizarse si el beneficio supera el riesgo de la administracién del
farmaco y de padecer la enfermedad. Los glucocorticoides atraviesan la barrera placentaria,
no se ha demostrado con evidencia suficiente que incrementen el riesgo de anomalias
congeénitas; sin embargo, su administraciéon prolongada en el ultimo trimestre del embarazo,
puede aumentar el riesgo de crecimiento retardado del feto.

Lactancia: Se desconoce si se excreta en la leche materna.

Nifo: Riesgo incrementado de efectos indeseables, puede causar retardo del crecimiento e
hipertension endocraneana.

Adulto mayor: Mayor riesgo de reacciones adversas.

Insuficiencia renal y hepatica: no se han realizado estudios que garanticen su seguridad,
debe manejarse con cautela.

Utilizar con cuidado en las siguientes condiciones: Insuficiencia cardiaca congestiva, infarto
agudo de miocardio reciente, Hipertensién arterial, diabetes mellitus, Ulcera péptica,
glaucoma, epilepsia, desordenes afectivos severos o psicosis, hipotirodismo, osteoporosis.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

La culminacién del tratamiento debe hacerla de manera gradual. Nunca debera suspenderse
de manera brusca.
Efectos indeseables:

Frecuentes: Retencion de sodio y agua, edema, hipertension arterial, insuficiencia cardiaca
congestiva en pacientes sensibles, arritmias cardiacas o alteraciones electrocardiograficas,
debidas a deplecién de potasio, alcalosis hipocalcémica, hipocalcemia, debilidad muscular,
pérdida de las masas musculares, rupturas tendinosas, osteoporosis, necrosis aséptica de
las cabezas del fémur y del humero.

Ocasionales: Fracturas espontaneas incluyendo aplastamiento vertebral y fracturas
patolégicas de los huesos largos, tromboembolismo, tromboflebitis, angeitis necrotizante,
pancreatitis, distension abdominal, esofagitis, nduseas, vomitos, aumento del apetito y del
peso corporal, perforacion de Ulcera péptica y sangramiento de Ulceras gastroduodenales
con el uso prolongado de corticosteroides, retardo en la cicatrizacion de las heridas, piel
delgada y fragil, petequias y equimosis, eritema facial, hiperhidrosis, purpuras, estrias
atroficas, hirsutismo, hiperpigmentacion, erupciones acneiformes, lesiones cutaneas de tipo
lupus eritematoso, urticaria y edema angioneuroético, convulsiones, aumento de la presion
intracraneal con papiledema, vértigos, cefalea, parestesias, insomnio.

Posologiay modo de administracion:

Adultos:

Por via oral a dosis iniciales de 0,5-10 mg/d.

Tratamiento del shock severo: dosis de 2-6 mg/kg administrada lentamente en varios
minutos.

Nifios: 1

0 —100 pg/Kg diariamente.



Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Amfotericina B o diuréticos depletores de potasio: uso conjunto puede producir
hipopotasemia. Glucésidos digitalicos: pueden aumentar la posibilidad de intoxicacion
digitalica asociada con disminucion del potasio.

Acido acetilsalicilico: debe ser utilizado cuidadosamente, especialmente en los estados de
hipoprotrombinemia.

Salicilatos: El uso concomitante con los corticosteroides disminuye su concentracion sérica y
sus efectos. Isoniazida: su efectividad antituberculosa puede disminuir por aumento del
metabolismo hepatico, la excrecidén de isoniazida o de ambos.

Anticonceptivos orales: pueden inhibir el metabolismo hepatico de los corticosteroides.
Barbituricos, Carbamazepina, Fenitoina, Primidona o Rifampicina: aumentan el metabolismo
de los corticosteroides y reducen sus efectos.

AINEs (analgésico, antiinflamatorio no esteroideo): Aumentan incidencia de sangramiento y
Ulcera gastrica.

Los requerimientos de los anticoagulantes, antidiabéticos y antihipertensivos pueden
incrementarse.

Antimuscarinicos: Disminuyen los efectos antimuscarinicos en la miastenia gravis.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Sélo debe utilizarse si el beneficio supera el riesgo de la administracién del
farmaco y de padecer la enfermedad. Los glucocorticoides atraviesan la barrera placentaria,
no se ha demostrado con evidencia suficiente que incrementen el riesgo de anomalias
congeénitas; sin embargo, su administracion prolongada en el ultimo trimestre del embarazo,
puede aumentar el riesgo de crecimiento retardado del feto.
Lactancia: Se desconoce si se excreta en la leche materna.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

No procede.
Sobredosis:

Medidas generales y de sostén.
Propiedades farmacodinamicas:

ATC: HO2AB02
Grupo farmacoterapéutico: Glucocorticoides.

La dexametasona es uno de los glucocorticoides mas activos, aproximadamente 25 a 30
veces mas potente que la hidrocortisona y tiene menor efecto sobre la retencion del sodio,
ésta y sus derivados.

Tiene potentes efectos antiinflamatorios e inmunosupresores; su uso en la clinica se debe
en gran medida a la capacidad que presentan de inhibir la liberacidn de algunas citoquinas.
También provocan algunos efectos en el metabolismo: mantienen o incrementan la
concentracion de glucosa en sangre por un incremento de la gluconeogénesis o un
decrecimiento de la utilizacion de la glucosa periférica; la deposicién de glicégeno vy la
lipolisis son incrementadas, se incrementa el catabolismo de proteinas y logra efectos en la
excrecién y captacion del calcio, para disminuirlo en los almacenes.

Propiedades farmacocinéticas  (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion: Se absorbe rapidamente y casi por completo por el sistema gastrointestinal.

Vida media plasmatica: Es aproximadamente de 190 minutos.

Unién a proteinas plasmaticas: Es menor que la de otros corticosteroides (77%).

Excrecién: Hasta un 65% es eliminada en la orina.

Difunde a través de la barrera placentaria.

Metabolismo: Principalmente hepatico (rapido); también tisular.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:



No procede.

Fecha de aprobacidn/ revision del texto: 30 de septiembre de 2019.



