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FN/2020/FMT/030
DEXAMETASONA 1 mg/ml
SOLUCION ORAL

. Nombre: Dexametasona 1 mg/ml solucion

oral.

Sindnimos: Dexametasona al 0.1% solucidn
oral.

Composicion

3.1 Férmula patrén (100 ml)

Dexametasona
fosfato sddico

EXCIPIENTES
Agua conservante sin

132 mg

. : 20 ml
propilenglicol
Jarabe simple con c.s.p. 100 ml
conservante
Esencia de fresa 1 gota
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR
Dexametasona

fosfato sddico RFE Mon. N° 0549

Agua conservante sin
propilenglicol

Jarabe simple con
conservante

FN/2017/EX/028

FN/2019/EX/029

Esencia de fresa

3.3 Material y equipo
Ningldn material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

Metodologia
PN de elaboracion de soluciones
FF/007/00).

(PN/L/

Método especifico
Pesar 132 mg de dexametasona fosfato
(PN/L/OF/001/00). 1 mg de dexametasona
base equivale a 1,32 mg de dexametasona
fosfato sddico.

2. Medir 20 ml de agua conservante sin pro-

pilenglicol en una probeta y trasvasar a un
vaso de precipitados de 100 mL.

3. Anadir la dexametasona fosfato sddico en

el vaso de precipitados con el agua conser-

vante y mantener en agitacion hasta total
disolucion.

4. Trasvasar la disolucién a una probeta, ana-

dir el jarabe simple con conservante hasta
alcanzar el volumen final y homogeneizar
bajo agitacidon la solucidn en un vaso de pre-
cipitados una vez completado el volumen.

5. Anadir una gota de esencia de fresa. En el

caso de que la formula sea para neonatos,
no se debe anadir la esencia de fresa.

6. Comprobar que el pH estd comprendido en-

tre 6,5-7,5.

7. Envasar en frascos de vidrio topacio con ta-

pon a rosca.
Entorno:
No se requieren condiciones de humedad y

temperatura distintas a las especificadas en el
PN de elaboracion de soluciones.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en frascos de vidrio topacio.

5.2 Condiciones de conservacion
Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido
de la luz. Mantener el envase bien cerrado.

. Caracteristicas del producto acabado

Solucidn incolora o ligeramente amarillenta.
pH de la solucion: 6,5-7,5.

. Plazo de validez

En condiciones dptimas de conservacion el pe-
riodo de validez es de 60 dias en nevera (2°C-
89C). Una vez abierto el envase no usar des-
pués de 30 dias.

. Indicaciones y posologia

Dexametasona es un glucocorticoide sintético,

con una potente accién antiinflamatoria e in-

munosupresora y escasa accion mineralcorti-

coide.

Estd indicada para:

- Tratamiento del edema cerebral secundario
a tumores cerebrales, neurocirugia o absce-
sos cerebrales.



- Tratamiento de la exacerbacidn aguda grave
de asma cuando el uso de corticoides orales
es apropiado.

- Tratamiento de la laringotraqueitis aguda y
del crup.

- Tratamiento inicial de enfermedades inmu-
nomediadas entre las que se incluyen:

e enfermedades dermatoldgicas agudas
graves, fundamentalmente de naturaleza
ampollosa como el pénfigo vulgar o las
dermatitis exfoliativas.

e trastornos hematologicos, como la pur-
pura trombocitopénica idiopatica o la ane-
mia hemolitica autoinmune.

e enfermedades del tejido conectivo, como
la dermatomiositis, polimiositis, lupus
eritematoso sistémico o la artritis idiopa-
tica juvenil, particularmente en su forma
sistémica.

e vasculitis sistémicas, como la poliarteritis
nodosa o la enfermedad de Kawasaki.

- Tratamiento de diversos tipos de tumores
solidos, leucemia mieloide aguda, leucemia
linfoblastica aguda, linfoma no Hodgkin y
linfoma de Hodgkin como parte de determi-
nados regimenes de quimioterapia antineo-
plasica.

- Profilaxis y tratamiento de las nauseas y
vomitos inducidos por quimioterapia alta-
mente o moderamente emetdgena en com-
binacidn con otros agentes antieméticos.

- Ademas, dexametasona se puede utilizar
para los siguientes usos:

e Diagndstico diferencial del sindrome de
Cushing.

e Tratamiento de reemplazamiento en la
hiperplasia adrenal congénita en adoles-
centes que han completado el cierre epi-
fisario.

El uso de dexametasona en indicaciones no

autorizadas se hara conforme al Real Decreto

1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula

la disponibilidad de medicamentos en situa-

ciones especiales.

Posologia:
Se dispone de datos limitados sobre los cua-

les hacer una recomendacion posoldgica en la
poblacion pediatrica. La dosis de inicio se se-
leccionara de acuerdo a la gravedad de la en-
fermedad. En el caso de enfermedades graves
se recomienda iniciar el tratamiento con dosis
altas que consigan inducir una respuesta ra-
pida, para posteriormente reducir la dosis de
forma progresiva, teniendo en cuenta la res-
puesta del paciente, la presencia de efectos
secundarios y la duracién del tratamiento.
Lactantes, ninos y adolescentes:

FORMULAS MAGISTRALES TIPIFICADAS PEDIATRICAS | FORMULARID NAGIONAL

Edema cerebral: dosis inicial de 1-2 mg/kg

(dosis maxima 10-20 mg), seguida de una

dosis de mantenimiento de 1,5 mg/kg/dia

dividida en 4-6 tomas hasta un maximo de

4 mg/6 horas durante 5 dias con reduccién

progresiva posterior.

Asma severa aguda: una o dos dosis de 0,6

mg/kg administradas con un intervalo de 24

a 36 horas (dosis maxima 16 mg).

Crup: dosis Unica de 0,6 mg/kg, hasta un

maximo de 16 mg. La dosis de 0,15 mg/kg

también ha demostrado ser efectiva en lac-
tantes >3 meses y ninos con crup leve.

Enfermedades inmunomediadas: la dosis se

debe determinar de acuerdo con la enfer-

medad a tratar y su gravedad. En el caso de
enfermedades dermatoldgicas agudas y de
la artritis idiopatica juvenil se utilizan dosis

de 0,02-0,3 mg/kg/dia (0,6-9 mg/m2/dia) di-

vidida en 3-4 dosis. En el caso de la purpura

trombocitopénica idiopatica, la dosis reco-
mendada es 24 mg/m?2 al dia (dosis maxima

40 mg al dia) durante 4 dias.

- Leucemia mieloide aguda, leucemia linfo-
blastica aguda, linfoma no Hodgkiny linfoma
de Hodgkin como parte de determinados re-
gimenes de quimioterapia antineoplasica:
no es posible establecer una recomenda-
cion posoldgica, el oncélogo/hematdlogo
prescribira la posologia adecuada para cada
paciente.

- Nauseas y vomitos asociados a quimiote-
rapia: la primera dosis se debe administrar
con anterioridad a la quimioterapia. Puede
ser necesaria la administracidon posterior
de dosis menores cada 6 horas. La dosis de
dexametasona se debe reducir a la mitad
cuando se administra en combinacién con
aprepitant.

* Quimioterapia con potencial emetdégeno
elevado: 6 mg/m2 inicialmente en combi-
nacion con otros agentes antieméticos.

* Quimioterapia con potencial emetdégeno
medio:

e superficie corporal < 0,6 m2: 2
mg/12 h (en combinacién con otros
antieméticos).

e superficie corporal >0,6 m2: 4 mg/12
h (en combinaciéon con otros an-
tieméticos).

- Hiperplasia adrenal congénita en adoles-
centes que han completado el cierre epifi-
sario: dosis de 0,25-0,5 mg/dia administrada
por la noche.

- Diagnéstico de sindrome de Cushing: 0.5

mg/6 h (a las 9, 15, 21y 3 horas) durante 48

h. En pacientes pediatricos de peso < 40 kg,



la dosis total diaria es 30 mcg/kg/d dividida
en 4 tomas.

- En ninos obesos, la dosis se debe calcular
segun el peso ideal.

- En caso de tratamientos prolongados se
debe considerar una Unica administracion
diaria por la mananay si fuese posible la ad-
ministracion en dias alternos.

- El tratamiento prolongado con dexame-
tasona no debe interrumpirse de forma
brusca o demasiado rapida debido al riesgo
de exacerbacion o recurrencia de la enfer-
medad subyacente, asi como de insuficien-
cia suprarrenal aguda y del “sindrome de
retirada”. El médico debe proporcionar ins-
trucciones claras en este sentido al/la pa-
ciente y/o a sus padres/cuidadores.

- La administracion se debe hacer preferi-
blemente con las comidas, para minimizar
la irritacion del tracto gastrointestinal. Se
recomienda asimismo la administracion de
protectores gastricos.

Reacciones adversas
La incidencia de reacciones adversas espera-
das, incluyendo las relacionadas con la supre-
sion del eje hipotalamico-hipofisario-adrenal,
se correlaciona con la potencia relativa de
dexametasona, la dosis, el tiempo de adminis-
tracion y la duracion del tratamiento. Durante
el tratamiento a corto plazo, cumpliendo con
las dosis recomendadas y la estrecha vigilan-
cia del paciente, el riesgo de reacciones adver-
sas es menor.

Entre las principales reacciones adversas ob-

servadas en la poblacidn pediatrica cabe des-

tacar las siguientes:

- Musculo-esqueléticos: disminucion o supre-
sion del crecimiento lineal, osteonecrosis,
disminucion de la densidad mineral dsea,
osteoporosis, debilidad/atrofia muscular.

- Endocrinos: sindrome de Cushing, insufi-
ciencia suprarrenal aguda, hiperglucemia,
intolerancia a la glucosa, aumento de peso.

- Cardiovasculares: hipertension, cardiopa-
tia hipertréfica (especialmente en lactantes
prematuros), arteriosclerosis precoz y disli-
pemia.

- Oftalmologicos: cataratas, glaucoma.

- Trastornos del equilibro hidro-electrolitico:
retencion hidrosalina (retencion de sodio
con edemal, hipopotasemia, alcalosis meta-
bolica.

- Inmunosupresion: susceptibilidad incre-
mentada a infecciones, en particular reac-
tivacion de tuberculosis latente, infeccio-
nes oportunistas, y herpes zdster asi como
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riesgo incrementado de infecciones graves.
Disminucion de la respuesta de anticuerpos
tras vacunacion con vacunas inactivadas.

- Trastornos gastrointestinales: dispepsia,
esofagitis, ulcera péptica y pancreatitis.

- Trastornos hepatobiliares: esteatosis hepa-
tica.

- Trastornos psiquiatricos: depresion, euforia,
pérdida de memoria, insomnio, bulimia, psi-
cosis potencialmente severa.

- Trastornos de la piel y el tejido subcutaneo:
fragilidad, atrofia de la piel y retraso en la
cicatrizacion de heridas.

- Trastornos del sistema nervioso central:
pseudotumor cerebral, normalmente tras
la discontinuacion del tratamiento con dexa-
metasona.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones

Precauciones:

- Retraso del crecimiento longitudinal: el tra-
tamiento con dexametasona se puede aso-
ciar a una inhibicién/retraso del crecimiento
lineal por el cierre prematuro epifisario y
una disminucion de la densidad mineral
0sea, sobre todo en tratamientos prolonga-
dos. Se debe realizar un control periddico
del pesoyde latallay, en caso de retraso del
crecimiento, valorar cambio de tratamiento
o reduccidn de la dosis.

- Insuficiencia suprarrenal aguda: el trata-
miento con dexametasona no se debe inte-
rrumpir de forma brusca por el riesgo de
insuficiencia suprarrenal aguda, que puede
ser mayor en el caso de la dexametasona
debido a su larga semivida de accion. En el
caso de enfermedad grave concomitante o
cirugia, se deben administrar dosis adicio-
nales de corticosteroides para prevenir la
insuficiencia suprarrenal.

- No se deben emplear dosis altas de dexa-
metasona en pacientes con traumatismo
craneal, debido a un posible incremento de
la mortalidad.

- Los corticoides por su accién inmunosupre-
sora pueden aumentar la probabilidad de
aparicion de infecciones, activar una infec-
cion latente o también exacerbar una infec-
cidon activa. Antes de iniciar el tratamiento
con dexametasona, se deben descartar o
tratar infecciones latentes o subyacentes.
Se recomienda realizar un test de Mantoux
antes o al comienzo del tratamiento. Se
debe valorar profilaxis con isoniazida si el
Mantoux es positivo o el riesgo de tubercu-
losis elevado.



- Durante el tratamiento con dexametasona
no se deben usar vacunas inactivadas debido
a una respuesta reducida de anticuerpos.

- En recién nacidos prematuros con enfer-
medad pulmonar crénica tratados tempra-
namente (antes de las 96 horas de vida),
la evidencia disponible sugiere que puede
darse un retraso del desarrollo neurologico
sin que pueda descartar que esto pueda de-
berse (al menos, parcialmente) a la propia
enfermedad de base.

- Se deben realizar determinaciones perid-
dicas de glucosa, potasio sérico y tension
arterial, ya que el tratamiento con dexa-
metasona puede producir hiperglucemia,
hipopotasemia (debida al incremento de la
excrecion urinaria de potasio) e hipertension
arterial.

- Se deben realizar revisiones oftalmoldgicas
periodicas, por el riesgo de glaucoma y ca-
taratas.

- Debe utilizarse con precaucion en pacientes
con:

e Patologia cardiovascular o diabetes, de-
bido al riesgo incrementado de hiperten-
sion arterial y alteracion en la homeosta-
sis de la glucosa.

e Hepatitis cronicas virales, debido al po-
sible incremento de la replicacién viral
durante el tratamiento concomitante y a
la reactivacion cuando se retira el trata-
miento con dexametasona que puede con-
ducir a fallo hepatico agudo.

e Patologia gastrointestinal (por ejemplo,
Ulcera péptica, diverticulitis, colitis, etc.),
debido al riesgo incrementado de san-
grado y perforacion.

Embarazo: dexametasona no debe adminis-
trarse durante el embarazo a menos que exis-
tan razones médicas que lo requieran. Dexa-
metasona atraviesa la barrera placentaria y
existe riesgo de crecimiento intrauterino re-
tardado, asi como de insuficiencia suprarrenal
aguda tras el nacimiento, que requiriere tra-
tamiento de sustitucion con reduccidn gradual
en el neonato. Si el tratamiento con dexame-
tasona se produce al final del embarazo existe
un riesgo de atrofia del cortex adrenal del feto,
que puede requerir una terapia sustitutoria de
reduccion gradual en el neonato.

Lactancia: dexametasona se excreta en la le-

che materna, por lo que no se puede excluir

riesgo para los recién nacidos, incluida la posi-
bilidad de un cierto grado de supresion adrenal
dependiendo de la dosis y la duracion del tra-
tamiento. La decisidn sobre si continuar o in-
terrumpir la lactancia debe tomarse teniendo
en cuenta los beneficios de la lactancia para
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el recién nacido, y el beneficio del tratamiento
con dexametasona para la madre.
Precauciones sobre los excipientes: este medi-
camento contiene aproximadamente 68 g de
sacarosa en 100 ml (0,68 g por ml) de solucién
oral de dexametasona 1 mg/ml, lo que debe
ser tenido en cuenta en pacientes con diabetes
mellitus. Los pacientes con intolerancia here-
ditaria a la fructosa, malabsorcion de glucosa
o galactosa, o insuficiencia de sacarosa-iso-
maltasa, no deben tomar este medicamento.
Este medicamento contiene parahidroxiben-
zoato de metilo y parahidroxibenzoato de pro-
pilo, que pueden producir reacciones alérgicas
(posiblemente retardadas).

Contraindicaciones:

Dexametasona esta contraindicada en los si-

guientes casos:

- Hipersensibilidad a la dexametasona o a al-
guno de los excipientes o componentes in-
cluidos en la formulacion.

- Infeccion activa sistémica, a menos que se
emplee tratamiento anti-infeccioso especi-
fico.

- Vacunacion con vacunas de virus vivos ate-
nuados.

- Uso concomitante de mas de una dosis de
dexametasona con rilpivirina, artemisina,
praziquantel.

Interacciones:

- Existe un niumero elevado de posibles inte-
racciones de tipo farmacocinético. Dexame-
tasona se metaboliza a través del CYP3A4
y es un inductor enzimatico moderado del
mismo.

- La administracion concomitante de dexa-
metasona con inductores del CYP3A4 tales
como rifampicina, carbamazepina, fenobar-
tital, fenitoina, primidona y aminoglutemida
puede dar lugar a una reduccion de la efi-
cacia de dexametasona, que puede requerir
ajuste de dosis.

- El uso concomitante de dexametasona con
inhibidores de CYP3A4 puede dar lugar a
una reduccion del aclaramiento de dexa-
metasona y a un aumento de su concentra-
cién plasmatica y del riesgo de reacciones
adversas (incluido el aumento de cortisol
plasmatico y sindrome de Cushing). Entre
los inhibidores del CYP3A4 mas relevan-
tes se encuentran los antifungicos azdlicos
(ketaconazol, itraconazol], antibidticos ma-
crélidos (eritromicina, claritromicina), iso-
niazida, inhibidores de la proteasa del VIH-1
(tales como darunavir, atazanavir y otros
inhibidores utilizados en combinacion cobi-



cistat o ritonavir], anticonceptivos hormona-
les (estrégenos), fluoroquinolonas, ceritinib,
asparraginasa, fosaprepitant, y aprepitant
(se recomienda la reduccion de la dosis de
dexametasona en un 50%, ver posologia en
regimenes antieméticos).

Dexametasona como potente inductor enzi-
matico y su administracion sistémica y con-
tinuada puede disminuir el nivel en sangre
de farmacos como rilpivirina, artemisina y
praziquantel.

AINEs: su uso concomitante con dexame-
tasona puede producir un incremento en el
riesgo de Ulcera gastrointestinal y sangrado.
Antiacidos: el uso concomitante puede dis-
minuir la absorcion de dexametasona. Se
recomienda separar su administracion al
menos dos horas.

Ciclosporina: su uso concomitante puede
dar lugar a un aumento de los efectos adver-
sos asociados tanto a ciclosporina (aumento
del riesgo de infecciones; toxicidad renal)
como a dexametasona (crisis convulsivas).
Se recomienda monitorizar el tratamiento.
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- Diuréticos del asa y anfotericina B: dexame-
tasona potencia la hipopotasemia secunda-
ria a estos farmacos. Se debe monitorizar
estrechamente el tratamiento.

- Indometacina: se han notificado falsos ne-
gativos en los resultados del test de supre-
sion con dexametasona (diagndstico de sin-
drome de Cushing) en pacientes tratados
con indometacina.

Comentarios y observaciones

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
Asimismo, en la etiqueta debera figurar como
excipientes de declaracion obligatoria que este
medicamento contiene parahidroxibenzoatos
de metilo y de propilo y 0,68 g de sacarosa por
ml de solucion.
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
DEXAMETASONA 1 mg/ml
SOLUCION ORAL

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Composicion (100 ml):

Dexametasona fosfato sddico 132 mg
Excipientes:

Agua conservante sin propilenglicol 20 ml
Jarabe simple con conservante  c.s.p. 100 ml
Esencia de fresa 1 gota

Actividad-indicaciones:

Dexametasona es un glucocorticoide que posee
actividad antiinflamatoria e inmunosupresora.
De ahi que se utilice en diversas enfermeda-
des que cursan con actividad inflamatoria ele-
vada (tales como asma grave agudo o el edema
agudo de la traquea y la laringe), o en las que
existe una alteracion inmunoldgica (tales como
enfermedades inmunoldgicas graves de la piel
o de las articulaciones).

Ademas, dexametasona también se puede uti-
lizar para el diagndstico del sindrome de Cus-
hing (trastorno hormonal] y en el tratamiento
de la hiperplasia adrenal congénita (trastorno
genético que afecta a las glandulas suprarre-
nales).

Contraindicaciones:

Usted o su hijo/a no debe tomar etambutol so-

lucion oral si:

- Es alérgico/a a dexametasona o a cualquiera
de los componentes del medicamento (ver
Composicion).

- Si padece una infeccion generalizada, a me-
nos que esté recibiendo tratamiento adecuado
para la misma, en cuyo caso su médico ajus-
tara la dosis de dexametasona.

- Si padece Ulcera gastrica (en el estémago) o
duodenal (en el tracto digestivo).

- Si necesita ser vacunado con alguna vacuna
de las llamadas “vacunas de virus vivos”.

- Sitiene que tomar mas de una dosis de dexa-
metasona junto con rilpivirina, artemisina,
praziquantel u otros medicamentos del mismo
grupo que dexametasona (glucocorticoides).

Interacciones:
Comunique a su médico o farmacéutico si us-
ted o su hijo/a esta utilizando, ha utilizado re-

cientemente o podria tener que utilizar cual-

quier otro medicamento. Dexametasona puede

afectar al efecto de otros medicamentos, entre
los que se encuentran:

- Antiinflamatorios no esteroideos [(AINEs])
como, por ejemplo, ibuprofeno. Su uso con-
junto puede producir un incremento en el
riesgo de Ulcera gastrointestinal y sangrado.

- Medicamentos que pueden disminuir el
efecto de dexametasona cuando se admi-
nistran conjuntamente: antiacidos, medica-
mentos para el tratamiento de la epilepsia
(carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, pri-
midona), de la tuberculosis (rifampicina) y el
cancer (aminoglutemida).

- Medicamentos que pueden aumentar el
efecto de dexametasona cuando se toman
conjuntamente, pudiendo asi aumentar sus
reacciones adversas o toxicidad: ketocona-
zol e itraconazol (tratamiento de infecciones
causadas por hongos), eritromicina y clari-
tromicina (tratamiento de infecciones bac-
terianas), isoniazida (tratamiento de la tu-
berculosis), inhibidores de la proteasa para
el tratamiento de la infeccion causada por
el virus de la inmunodeficiencia humana de
tipo 1 (VIH-1), anticonceptivos hormonales,
fluoroquinolonas (antibidticos), ceritinib,
asparraginasa, fosaprepitant y aprepitant
(farmacos para el tratamietno de nduseas y
vomitos asociados a tratamiento antineopla-
sico).

- Ciclosporina: su uso conjunto puede produ-
cir un aumento del efecto de ambos medi-
camentos, con un riesgo incrementado de
infecciones.

Advertencias:

Comunique con su médico si usted o su hijo/a

padece o ha padecido:

- Problemas hepaticos o enfermedad hepa-
tica cronica (por ejemplo, hepatitis virica),
en cuyo caso su médico evaluara de forma
periddica la funcién hepatica durante el tra-
tamiento. Informe inmediatamente a su mé-
dico si nota fatiga, malestar general, sensa-
cion de debilidad, falta de apetito, nduseas'y
vomitos.

- Insuficiencia suprarrenal aguda (cuadro
grave que se asocia a hipotension, dolores
abdominales, etc.).



- Traumatismo craneal.

- Algun tipo de infeccidn o enfermedad infec-
ciosa.

- Ha sido vacunado con alguna vacuna inac-
tivada.

- Disminucion del potasio en sangre (hipopo-
tasemial.

- Problemas oftalmoldgicos (aumento de la
presion intraocular).

- Problemas cardiovasculares [(hipertension)
o diabetes.

- Problemas intestinales o de estémago (coli-
tis, diverticulitis, Ulcera péptical.

Embarazo y lactancia:

No se recomienda la administracion de dexa-

metasona durante el embarazo ni durante el

periodo de lactancia, a menos que existan ra-

zones médicas que lo requieran. Consulte con

su médico si usted o su hija estd embarazada o

en periodo de lactancia.

Excipientes:

Este medicamento contiene sacarosa (un tipo

de azucar). Si su médico le ha indicado que

usted o su hijo/hija padece una intolerancia a

ciertos azUcares, consulte con él antes de to-

mar este medicamento. Los pacientes con dia-

betes mellitus deben tener en cuenta que este

medicamento contiene por cada ml de solucion

una cantidad aproximada de 0,67 g de sacarosa

(un tipo de azucar). Puede producir caries.

Este medicamento puede producir reacciones

alérgicas (posiblemente retardadas) porque

contiene parahidroxibenzoato de metilo y para-

hidroxibenzoato de propilo.

Posologia:

La dosis de dexametasona debe ser individua-
lizada, por lo que su médico establecera la do-
sis adecuada para usted o su hijo/a y realizara
los ajustes que considere oportunos. Siga es-
trictamente la pauta indicada por su médico en
cuanto a las dosis y al intervalo de administra-
cion.

No interrumpa de forma brusca o demasiado
rapida el tratamiento con dexametasona, de-
bido al riesgo de exacerbacidén o recurrencia
de su enfermedad, asi como de insuficiencia
suprarrenal aguda (cuadro agudo grave que
se asocia a hipotensidon, dolores abdominales
etc.) y del “sindrome de retirada” (que puede
acompanarse de fiebre, dolor musculary de las
articulaciones, inflamacion del revestimiento
de la nariz [rinitis], pérdida de peso, picor en
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la piel e inflamacion de los ojos [conjuntivitis]).
Consulte con su médico o farmacéutico si tiene
dudas.

Normas para la correcta administracion:

Se recomienda tomar este medicamento con
las comidas (durante o después). En caso de
tener que tomar sélo una dosis total al dia, se
recomienda tomarla por la manana junto con el
desayuno.

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto
como se acuerde, salvo que quede poco tiempo
para la proxima administracién, en ese caso ig-
nore la dosis olvidada y siga con la pauta reco-
mendada. No tome una dosis doble para com-
pensar la dosis olvidada.

Intoxicacion y sobredosis:

En caso de intoxicacion o sobredosis acuda
inmediatamente a un centro médico o llamar
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, tfno:
91562 04 20.

Reacciones adversas:

Al igual que todos los medicamentos, dexame-
tasona puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran. Algunos efec-
tos adversos pueden ser graves.

Entre las reacciones adversas mas frecuentes
se encuentran: mayor posibilidad de contraer
infecciones, presion sanguinea elevada (hiper-
tension arterial), sindrome de Cushing (proble-
mas en la regulacion hormonal del cuerpo, hin-
chazén y ganancia de peso, cara de luna llena),
malestar estomacal o problemas digestivos
(Ulcera péptical, retraso en la cicatrizacion de
las heridas, debilidad muscular, disminucion
de la densidad mineral dsea (osteoporosis), au-
mento de la presion ocular (glaucoma).

Si observa cualquier otro efecto adverso o re-
accion no descrita, consulte con su médico o
farmacéutico.

Conservacion:

Conservar en nevera (2°C- 8°C) y protegido de
la luz. Mantener el envase bien cerrado.

Caducidad:

No utilizar después del plazo de validez o fe-
cha de caducidad indicada en el envase: 60 dias
conservado en nevera. Una vez abierto el en-
vase desechar a los 30 dias.



