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Comisién Nacional de Medicamentos e Insumos
REGISTRO TERAPEUTICO: H02AB02 DEXAMETASONA
Codigo ATC: HO2AB02
Descripcién Comun Internacional: Dexametasona
Forma Concentracié Via de Nivel de Nivel de
farmacéutica n administracion Prescripcion Atencion
Liquido parenteral 4 mg/mL Parenteral K,H INA 1INA [IINA
Sélido oral 4Amgy8mg Oral G INA IINA [INA

EMBACR;&ZO @ |

INDICACIONES:
Indicacion general:

Tratamiento auxiliar a corto plazo de los episodios agudos o exacerbaciones de diversas enfermedades reumaticas
(espondilitis anquilosante, bursitis aguda y subaguda, artritis psoriasica, etc.).

Tratamiento auxiliar durante las exacerbaciones o de sostén en algunas enfermedades del colageno (lupus eritematoso
diseminado, carditis reumatica aguda).

Control de las manifestaciones alérgicas graves que no responden al tratamiento convencional; Terapéutica auxiliar en
diversos padecimientos dermatoldgicos (eritema multiforme grave, dermatitis exfoliativa, psoriasis grave), hematoldgicos
(purpura trombocitopénica idiopatica, leucemias y linfomas en adultos, leucemia aguda en los nifios), gastrointestinales
(colitis ulcerativa, enteritis regional), oftdlmicas (iritis, iridociclitis, neuritis dptica, uveitis posterior no infecciosa, edema
macular de la retina, conjuntivitis alérgica grave) y nerviosas (exacerbacion aguda de la esclerosis multiple), edema cerebral
agudo.

También se utiliza en el diagndstico de hiperfuncidn corticosuprarrenal, mieloma multiple, hiperplasia suprarrenal congénita
en el adulto, tiroiditis subaguda no supurativa, insuficiencia suprarrenal, enfermedades extra-articulares, prevencion del
sindrome de dificultad respiratoria del neonato pretérmino, Sindrome nefrético idiopatico. Prueba de supresion de
dexametasona.

Coadyuvante de la terapia antineoplésica (hipercalcemia y vémito por quimioterapia).

DOSIFICACION:

Los requerimientos de dosificacidén son variables y deben ser individualizados en base a la enfermedad y a la respuesta del
paciente.

Procesos inflamatorios

Adultos:

0,75-9 mg/dialV/IM / VO divididos cada 6-12 h

Nifios < 12 afios:

0,08 — 0,3 mg/kg/dia, repartidos en 2- 4 dosis IM / IV / VO BID.

Procesos inflamatorios articulares:
Adultos:
Inyectable: 0.2 mg — 6 mg intraarticular.
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Administrar a intervalos que van desde cada 3 — 5 dias, hasta cada 2 — 3 semanas, segun tipo de lesién y de respuesta
clinica.

Para el control de afecciones alérgicas graves o incapacitantes intratables:
Dia 1:4-8 mgIM

Dias 2-3: 3 mg / dia VO divididos cada 12 h

Dia 4:1,5 mg/ dia VO dividido cada 12 h

Dias 5-6: 0,75 mg / dia VO en dosis Unica diaria

Edema cerebral

Adultos:

10 mg IV, luego 4 mg IM cada 6 h hasta que se observe mejoria clinica; puede reducirse después de 2-4 dias y discontinuarse
gradualmente durante 5-7 dias. Si es posible, cambiar a via oral.

Nifos:

Inicialmente 1-2 mg/kg (méx. 10-20 mg); mantenimiento 1,5 mg/kg/dia, repartidos en 4 dosis (max. 4 mg/6 h) VO, IV o IM x
5 dias; reducir gradualmente después.

Esclerosis mdltiple (exacerbacién aguda)
30 mg / dia VO durante 1 semana; seguido de 4-12 mg / dia durante 1 mes

Mieloma multiple

Indicado en combinacion con otros productos antimieloma para el mieloma multiple (MM)

20 0 40 mg VO cada dia en dias especificos segun el régimen de tratamiento especifico.

Consulte la informacidn de prescripcion de los otros productos antimieloma utilizados en combinacidon con dexametasona
para conocer la dosis especifica.

Insuficiencia suprarrenal:

Adultos

Dosis usual: 0.03 —0.15mg/kg/d VO / IM / IV BID
Nifos:

Dosis usual 0.03 — 0.3 mg/kg/d VO / IM / IV BID

Coadyuvante de la terapia antineopldsica: vomito por quimioterapia

Adultos:

Oral: Dosis usual: 4 a 8mg VO solo o en combinacion con antiemético inmediatamente antes de la quimioterapia.
Mantenimiento: 8mg VO cada 24 horas por 2 a 4 dias después de la quimioterapia.

Inyectable: Dosis usual: 20 mg IV inmediatamente antes de la quimioterapia severamente emetogénica. Mantenimiento:
4mg IM o IV cada 6horas PRN (también puede continuar por via oral).

Nifos:

Inyectable: Dosis inicial: 10 mg/m2 IV por una vez. Mantenimiento: 5mg/m2 IV cada 6 horas. Dosis maxima: 20 mg/dosis.

REACCIONES ADVERSAS:
Frecuencia no definida
Reacciones alérgicas: reaccidn anafilactoide, anafilaxia, angioedema.

Cardiovascular: bradicardia, paro cardiaco, arritmias cardiacas, agrandamiento cardiaco, colapso circulatorio, insuficiencia
cardiaca congestiva, embolia grasa, hipertension, miocardiopatia hipertréfica en bebés prematuros, ruptura del miocardio
después de un infarto de miocardio reciente, edema, edema pulmonar, sincope, taquicardia, trombo edema, vasculitis.
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Dermatolégico: acné, dermatitis alérgica, piel seca y escamosa, equimosis y petequias, eritema, alteracion de la
cicatrizacion de heridas, aumento de la sudoracidn, erupcion cutdnea, estrias, supresién de reacciones a las pruebas
cutdneas, piel fina y fragil, adelgazamiento del cuero cabelludo, urticaria

Endodcrino: disminucion de la tolerancia a los carbohidratos y la glucosa, desarrollo de un estado cushingoide,
hiperglucemia, glucosuria, hirsutismo, hipertricosis, aumento de los requisitos de insulina o agentes hipoglucemiantes
orales en la diabetes, manifestaciones de diabetes mellitus latente, irregularidades menstruales, falta de respuesta
adrenocortical e hipofisaria secundaria de estrés, como en trauma, cirugia o enfermedad), supresidn del crecimiento en
pacientes pediatricos

Alteraciones de liquidos y electrolitos: insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes susceptibles, retencién de liquidos,
alcalosis hipopotasémica, pérdida de potasio, retencién de sodio, sindrome de lisis tumoral

Gastrointestinal: distensidn abdominal, elevacion de los niveles séricos de enzimas hepaticas (generalmente reversible al
suspenderlo), hepatomegalia, aumento del apetito, nduseas, pancreatitis, Ulcera péptica con posible perforacion y
hemorragia, perforacion del intestino delgado y grueso (particularmente en pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal), esofagitis ulcerosa

Metabdlico: balance de nitrégeno negativo debido al catabolismo de proteinas Musculoesquelético: necrosis aséptica de las
cabezas femoral y humeral, pérdida de masa muscular, debilidad muscular, osteoporosis, fractura patoldgica de huesos
largos, miopatia por esteroides, rotura de tendones, fracturas por compresion vertebral

Neurolégico / psiquiatrico: Convulsiones, depresidn, inestabilidad emocional, euforia, dolor de cabeza, aumento de la
presién intracraneal con papiledema (pseudotumor cerebral) generalmente después de la interrupcion del tratamiento,
insomnio, cambios de humor, neuritis, neuropatia, parestesia, cambios de personalidad, trastornos psiquicos, vértigo.

Oftalmoldgico: exoftalmos, glaucoma, aumento de la presidn intraocular, cataratas subcapsulares posteriores, visién
borrosa

Otros: depdsitos de grasa anormales, disminucion de la resistencia a las infecciones, hipo, aumento o disminuciéon de la
motilidad y nimero de espermatozoides, malestar general, cara de luna, aumento de peso.

CONTRAINDICACIONES:

e Hipersensibilidad al principio activo, a los corticoides o a alguno de sus excipientes.

e Infecciones sistémicas por hongo.

e  Paludismo cerebral.

®  Vacunacion con virus vivos o vivos atenuadas en pacientes que requieren dosis inmunosupresoras de corticoides.
PRECAUCIONES:

Se debera evaluar el riesgo - beneficio en cada caso en cuanto a dosis y duracion del tratamiento.
Usar con precaucidén en cirrosis, diverticulitis, miastenia gravis, enfermedad de ulcera péptica, colitis ulcerosa,
insuficiencia renal, embarazo.

e Dosis medias y grandes de corticosteroides pueden causar elevacion de la presion arterial, retencidn de sodio y agua,
y aumento de la excrecion de potasio, pudiendo ser necesaria la restriccion de sal en la dieta y la suplementacién de
potasio.

e Puede producir supresion reversible del eje hipotdlamo-hipodfisis suprarrenal con potencial de insuficiencia de
glucocorticosteroides después de la retirada del tratamiento.

e En pacientes hipotiroideos disminuye el aclaramiento metabdlico de los corticosteroides y aumenta en pacientes con
hipertiroidismo.

Puede exacerbar las infecciones fungicas sistémicas.
La enfermedad latente puede activarse o puede haber una exacerbacion de infecciones intercurrentes debido a
agentes patégenos, como Amoeba, Candida, Cryptococcus, Mycobacterium, Nocardia, Pneumocystis.
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e Descartar amebiasis latente o amebiasis activa antes de iniciar la terapia con corticosteroides en cualquier paciente
que haya pasado un tiempo en los trépicos o cualquier paciente con diarrea inexplicable.

e La inmunosupresion inducida por corticosteroides puede conducir a hiperinfeccion y diseminacion de Strongyloides
con migracién larval generalizada, acompainada de enterocolitis severa y septicemia gramnegativa potencialmente
fatal.

e  Reactivacidn de tuberculosis latente.

e Los corticosteroides orales no estan recomendados en el tratamiento de la neuritis dptica.

e Puede aumentar el desarrollo de osteoporosis a cualquier edad.

e La inestabilidad emocional existente o las tendencias psicéticas también pueden verse agravadas por los
corticosteroides.

o Informar al anestesidlogo si el paciente esta recibiendo glucocorticoides para prever una caida de la presion arterial
durante un procedimiento quirurgico o inmediatamente después.

En nifos:

e Debido al efecto negativo de los glucocorticoides sobre el crecimiento, su administracion en nifios debe estar
estrictamente indicada, debiéndose monitorizar de manera regular el crecimiento en longitud durante los
tratamientos de larga duracion.

e Se debe realizar una disminucidn progresiva de la dosis en tratamientos prolongados (de mas de 2 semanas), nunca
suspender bruscamente: se puede producir insuficiencia adrenal, ya que el eje hipotdlamo-hipofisario-adrenal se
suprime a partir de la 2.2 semana de tratamiento con dosis intermedias.

e La administracidn de corticoides orales o parenterales no pueden sustituirse por corticoides inhalados exclusivamente,
ya que estos no proveen efectos sistémicos adecuados y puede aparecer insuficiencia adrenal.

La administracién durante tiempos prolongados de corticoides reduce la velocidad de crecimiento y la densidad ésea.
Se deben realizar determinaciones periddicas de glucemia y tensién arterial.

Emplear con precaucién en pacientes con patologia cardiovascular o diabetes. Los glucocorticoides pueden
incrementar los niveles de tension arterial y las glucemias.

Excluir y tratar infecciones antes de comenzar la terapia y sospecharlas al minimo sintoma.

Mantoux antes o con el comienzo del tratamiento. Valorar profilaxis con isoniazida si Mantoux (+) o riesgo de
tuberculosis.

Vigilancia de periddica de la tensidn ocular por el riesgo de glaucoma.

Durante el tratamiento no se utilizaran vacunas, las vacunas vivas estan contraindicadas y las vacunas inactivadas se
verian muy reducidas o anuladas en su respuesta.

e Debe usarse con precaucion en pacientes con patologias gastrointestinales (por ejemplo, Ulcera péptica, diverticulitis,
colitis, etc.) debido al riesgo de sangrado y perforacion.

e No se deben emplear altas dosis de corticoides en pacientes con traumatismo craneal, se ha observado un incremento
de la mortalidad.

e Usar con precaucidon en pacientes con miastenia gravis, en el momento de iniciar la terapia puede producirse una
exacerbacion de los sintomas.

® Emplear con precaucidn en pacientes con insuficiencia hepatica o cirrosis. La disminucion en el metabolismo puede
inducir retencién de fluidos.

e Emplear con precaucidn en pacientes con historial de convulsiones, ya que se han recogido casos de crisis convulsivas
asociadas a crisis adrenal.

INTERACCIONES:

e AINES pueden aumentar la incidencia y/o gravedad de las Glceras gastricas.

e Cloroquina, hidroxicloroquina y mefloquina aumentan el riesgo de miopatias y cardiomiopatias.

e ECAs aumentan el riesgo de problemas sanguineos.

e Talidomida puede producir necrdlisis epidérmica.

® Inhibidores de la colinesterasa pueden causar debilidad muscular grave en pacientes con miastenia gravis.
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Fluoroquinolonas aumentan el riesgo de tendinitis y ruptura del tendén.

Inhibidores de CYP3A4 aumentan el riesgo de reacciones adversas sistémicas.

Inductores de CYP3A4 puede reducir las concentraciones plasmaticas de dexametasona

Reduce el efecto de los agentes antidiabéticos como insulina, sulfonilurea, y metformina.

Aumenta el efecto hipopotasémico de acetazolamida, diuréticos de asa, diuréticos tiazidicos, kaliuréticos, inyecciones
de anfotericina B, corticosteroides glucominerales, tetracosactida y laxantes.

® Puede reducir el efecto de las vacunas.

USO EN:

Embarazo: Categoria C.

Se recomienda precaucion durante el embarazo, esp. en el primer trimestre o con uso prolongado; posible riesgo de bajo
peso al nacer y nacimiento prematuro basado en datos limitados en humanos; posible riesgo de teratogenicidad basado en
datos en animales; posible riesgo de supresion suprarrenal fetal segiin el mecanismo de accién del farmaco.

Lactancia: Los corticosteroides administrados sistémicamente aparecen en la leche materna y podrian inhibir el crecimiento,
interferir con la produccidn de corticosteroides enddgenos o causar otros efectos adversos. Aconsejar a las mujeres que no
amamanten durante el tratamiento 'y durante 2 semanas después de la dltima  dosis.
La decision sobre si continuar/interrumpir la lactancia o continuar/interrumpir el tratamiento con dexametasona debe
tomarse teniendo en cuenta los beneficios de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento con dexametasona para
la mujer.

OBSERVACIONES:

® Puede afectar la capacidad para conducir o utilizar maquinarias.
e Conservarlo en el empaque original para protegerlo de la luz y la humedad.
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