DEXONA
Dexametasona 4 mg
i Tabletas

COMPOSICION
Cada Tableta contiene:
Dexametasona.... .4mg
... 1Tableta
DEXONA (ableias es un glucccomcolde slnle(lco Lns glucccomcoldes son hormonas producidas por la corteza de las glandulas adrenales. Este
¥ suprime el sistema inmune.

DEXONA Iab\e(as esta ael i de las por ejemplo, lupus eritematoso sistémico,
artritis reumatoide, artritis juvenil \dlopatlca jarteritis nudosa), deltracto io (por ejemplo, asma bronquial, crup), piel (por ejemplo,
eritrodermia, penfigus vulgaris), juntoconel i d Iasangre (por ejemplo, ptrpura
trombocitopénica idiopatica en adultos), edema cerebral, tratamiento del mieloma mumple atico, leucemia aguda, de

Hodgkm y linfoma no Hodgkln |un(o con otros medlcamen(os lratamlen(o pallanvo de las asic profilaxis y de las
nauseas y vomitos y vémitos tras una 6n, dentro del i éti

ACCION FARMACOLOGICA

Dexametasona tiene una accién glucocorticoidea a\tamenle potente y de larga duramén con propledades insignificantes sobre la retencién de sodio y,
por tanto, particularmente adecuada para el uso en p
Su potencia anti-inflamatoria es 7 veces mayor que la Prednisolona y, como otros glucocorticoides, también presenta

Si es usted un paciente de edad avanzada, alguno de los efectos adversos de este medicamento puede ser mas graves, especialmente el
adelgazamiento de los huesos (osteoporosis), la presion sanguinea elevada, los niveles de potasio bajos, la diabetes y la susceptibilidad a las
infecciones y reduccion de la piel. Sumédico le vigilara mas de cerca.

ifio:

Si un nifio esta tomando este medicamento, es importante que su médlcc vigile su imie llo a intervalos
debe utilizarse de forma rutinaria en nifios p pil
CONTRAINDICACIONES
No tome Dexametasona:

i es alérgicoa D oaalgunode' dema incluid
- Sisufre unainfeccion que afecta (a é recibi
- Sitiens unadlcera de estémago o duodenal.
- Sivaaservacunado con vacunas vivas
PRECAUCIONES
Embarazoy lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o
far tes de utilizar este
Dexametasona sélo debe ser prescrita durante el embarazo y particularmente en el primer trimestre, silos beneficios superan los riesgos para la madre
y el hijo. Si se queda embarazada durante el uso del medicamento, no deje de tomar D pero informe i asumédico de que
esta embarazada. Los corticosteroides pueden pasar a la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/bebés. Se debe tomar la
decls\on sobre la lactancia o el con De teniendo en cuenta el beneficio de la

antipiréticas e inmunosupresoras.
Dexametasona tiene una semivida biologica de 36-54 horas y por tanto es adecuada en condiciones en las que se requiere una accion glucocorticoide
continuada.
ADVERTENCIAS
Consulte a sumédico o ntes de
- Si alguna vez ha tenido una depresion grave o depreslon maniaca (trastorno bipolar). Esto incluye haber tenido una depresion antes o mientras se
estatomando
- Sialguien de su familia cercana ha sufrldc esta enfermedad
Pueden ocurrir entales i D
- Estasenfermedades pueden sergraves.
- Habitualmente comienzan alos pocos dias 0 semanas de comenzar el tratamiento.
- Esmas probable que aparezcan a altas dosis.
- Lamayor parte de estos problemas desaparecen si se bajan las dosis o se interrumpe el tratamiento. Sin embargo, si los problemas ocurren, podria
necesitar tratamiento.
Consulte a sumédico si esta de Il q t muestra algtin signo de problemas mentales.
Estoes siestad do, o podria estar pensando en el suicidio. En unos pocos casos, los problemas mentales han ocurrido
cuando las dosis se disminuyeron o interrumpieron.
Consulte a sumédi uames~ mpezar atomar
Sitiene p 4 fallorenal grave),
Sitiene untumoren \a glandula adrenal (feocromomtoma)
Sitiene a presion sanguinea lta, problemas de corazon o' ha sufrido recientemente un ataque al corazén (se ha comunicado ruptura del miocardio),
Sitien:
Sitiene osteoporosis (debilitamiento de los huesos), particularmente si es una mujer que haya pasadola menopausia,
Siha padecido debilidad muscular con éste u otros esteroides en el pasado,
Sitiene glaucoma (presion ocular elevada) o antecedentes familiares de glaucoma, cataratas (opacidad del cristalino del ojo que prod
de vision),
Sitiene miastenia gravls (una en!ermedad que causa debmdad muscular),
Sitiene un problemair péptica),
S\ llene it ha lemdo iatricos que hayan sid
pilepsi: lag s 3
S\ sufre migrafia,
Sitiene la glandula tiroidea poco activa,
Sitiene una infeccion parasitaria,
Sitiene tuberculosis, septicemia o infeccién fingica en el ojo,
Sisufre malaria cerebral,
Sitiene herpes (Ulceras bucales o herpes genital y herp
Sitiene asma,
Siesta tratado por 6ndelos vasos ineos por coagulos de sangre
Si sufre ulceraciones corneales y dafio corneal.
El tratamiento con corticosteroides puede reducir la capacidad de su cuerpo para hacer frente a infecciones. Esto puede derivar algunas veces en
causadas por causan infeccion en circunstancias normales (Ilamadas infecciones oportunistas). Si padece una
infeccion de cualquier tipo di te el contacte con sumédico Esto importante, si
nota signos de neumonia: tos, fiebre, dificultad resplralcna y dolor de pecho. Puede sentirse también confundido, especialmente si es un paciente de
edad avanzada. Debe también informar a su médico si ha tenido tuberculosis o si ha estado en regiones en las que las infecciones por gusanos
intestinales son comunes.
Es importante que mientras esté tomando este medicamento evite el contacto con alguien que haya tenido varicela, herpes zster o sarampion. Si cree
que puede haberes(adu expuesto aalguna de estas Itar a su médicoii ebe informar también a su médico si
hatenido alg pidn o varicela y si ha sido vacunado.
Contacte con su médlco si presenta sintomas del smdrome de lisis tumoral tales como calambres musculares, debilidad muscular, confusién, pérdida o
alteracion visual y dificultad para respirar, en el caso de que usted sufra proceso hematolégico maligno.
Pongase en contacla con sumédico si presenta vision borrosa u o(ras alteraciones visuales
puede causar entral serosa, un trastorno ocular que p visién borrosa o di
Esto ocurre habitualmente en uno de los dos ojos. El traiam\enio con este medicamento puede causar inflamacién del tendon. En casos
extremadamente raros, el tendén se puede romper. Este riesgo se ve il con ciertos. y por de rifién. Contacte con su
médico si siente dolor, articulaciones o tendones hinchados origidos.
El tratamiento con Dexametasona puede causar una llamada Esto puede ocasionar un cambio en la
efectividad del medicamento tras estrés y trauma, ciruga, parto o enfermedad y su cuerpo puede no ser capaz de responder de la manera habitual al
cirugia, parto,
Siha sufndo un accidente, esta enfermo, tiene cualquier otra sitt fisice cualquier cirugia (incls
vaa vacunar (particularmente con vacunas viricas vivas) mientras esté tomando o haya 1ermmado de tomar Dexametasona, debe informar a la persona
I ta tratando, de q ta doo hate
Si fiene que hacerse pruebas de supresion (pruebas para Ia cantidad de hormona en el cuerpo), pruebas de alergia sobre Ia piel o pruebas para
infecciones bacterianas, debe informar a la persona que le haga la prueba de que esta tomando Dexametasona, ya que puede interferir en los
resultados.
Sumédico puede reducir la cantidad de sal en su dieta y darle algin de pot: it te do este

ple debido a una posibl ion corneal),

el nifio y el beneficio del tratamiento con Dexametasona para la mujer.
Conducciény uso de maquinas

o conduzca, use herramientas o maquinas o realice cualquier tarea peligrosa si experimenta efectos adversos tales como confusién, alucinaciones,
mareos, cansancio, suefio, desmayo o vision borrosa.
Este producto contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azdcares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.
INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

sumédicoo iesta ha
\ que diluyen la sangre (por ejemplo, Warfarina)

Acid ili il i- i i por ejemplo,

Medicamentos usados para tratar la diabetes

Medicamentos usados para tratar la presion sanguinea elevada

d tratarlos pi ardia

Diuréticos (tabletas que favorecen Ia eliminacion de agua)

Inyeccién de Anfotericina B

Fenitoina, C ) paralaepilepsia)

X i i i6 dos paratratar la

- trisilicato de magnesio

Barblluncos (med\camenlos usados para ayudar a dormir y aliviar la ansiedad)

pudieratenerq cualquier

c a o dleeras d

Efedrina (descongestionante nasal)

Acetazolamida (usado para el glaucomayy epilepsia)

Hidrocortisona, cortisonay otros corticosteroides
Yara ides

Ritonavir (para el VIH)

Fl

yudan al muscular en pacientes con miastenia gravis (por ejemplo, Neostigmina)
C ina (para niveles altos d
incluyendo pildora
Telracosactlda usadaen los testde lunclon adrenocortical
ada p: [
Ciclosporina usada para prevenir el rechazo tras trasplantes
Talidomida usada, por ejemplo, para el mieloma multiple
para ciert por lombrices
Vacunacion con vacunas vivas
C Hi

i (paralamalaria)
Somatotropina
- Protirelina
Informe asu médico si esté tcmando oha !omado i otros. i inclusoll
ir itoma D junto con est
Algunos medlcamentos pueden aumemar los efectos de Dexametasona y su médico tal vez desee supervisarle cuidadosamente si esta tomando
e para el VIH: Ritonavir, Coblmstal)
Acid porejemplo,
Medicamentos para el tratamiento de la diabeles
d tratarlos pi cardiacos
Diuréticos (tablet: ue favorecen la inacion de agua)
Inyecciones de anfotericina B
i ada para el gl: y epilepsia)
usada en o les d funclon adrenocortlca\

sinreceta médica. Puede tener

C; en
Cloroquina, Hldroxlc\oroquma y Meﬂuqulna(para lamalaria)
Medicamentos usados para tratar la presion sanguinea alta
- Talidomida usada, por ejemplo, para el mieloma multiple
- Vacunacion con vacunas vivas
- i yudan al i muscular en mi: al (p.€j.,
- Antibiéticos incluyendo fluoroquinolonas.
Debe leerel mserto de todos Ios medlcamen(os que tome junto con D
Cuando se usan Tali

respectoalail ion de estos antes
idomi idomida se necesita prestar especial

a(enclon a Ios testd
Dexametasona con alimentos, bebldas yalcohol

Dexametasona se debe tomar junto con o después de la comida para minimizar la irritacion del tracto gaslromlesnna\ Se deben evitar las bebidas que
contengan alcohol o cafeina. Se tomar comidas y , asi como la siselo

médico.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION
Siga de ion de este
médlcoolarmacéuuco
DEXONA se presenta en forma de tabletas de 4 mg. La tableta puede dividirse en mitades iguales y proporcionar dosis adicionales de 2 mg o para
facilitar la deglucion.
DEXONA se toma normalmente a dosis de 0,5a 10 mg al dia, del ratada.
En enfermedades mas graves, se pueden requerir dosis por encima de 10 mg al dia. La dcsls debe ajuslarse segUn la respuesta individual del
pacientey | dad dela er Para minimizar los efectos adv: se debe usarla dosis mas baja efectiva posible.
Sal indi aplican las sigui de dosis:
Las i de dosis i i6 tlenen carécter orientativo. Las dosis inicial y diaria deben determinarse
i baseal. ividual d 'paclentey
Edema cerebral: la dosis inicial y duracion del tratamiento dependen de la causa y gravedad, 6-16 mg (hasta 24 mg)/ dia administrados por via
oral, divididos en 3-4 dosis individuales.
Asmaagudo: Adultos: 16 mg/dia durante 2 dias. Nifios: 0,6 mg/kg de peso corporal durante uno o dos dias.
Crup: Nifios: 0,15 mg/kg 0,6 mg/kg enuna tnica dosis.
das de la piel: D la ygradodela
mg, seguido de una ttulacion ala baja de acuerdoalas necesidades clnicas.
Faseactivade; 16mg
Artritis reumatoide activa con forma de progresiva grave: si cursa con formas destructivas rap\das 12-16 mg/dia, con manifestaciones extra-
articulares 6-12 mg/dia.

indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su

dosis diarias de 8-40 mg, en algunos casos hasta 100

ra 40 mg durante 4 dias en ciclos.
Meningitis tuberculosa: Los pacientes con enfermedad de grado Il o lll reciben tratamiento por via intravenosa durante cuatro semanas (0,4 mg
porkilogramo al dia durante la semana 1, 0,3 mg por kilogramo al dia durante la semana 2, 0,2 mg por kilogramo al dia durante la semana 3y 0,1mg
por kilogramo al dia durante la semana4) y a porvia oral, durante cuatro semanas, una dosis un total de
4mgal diay disminuyendo 1 mg cada semana. Los pacientes con enfermedad de grado | estan dos semanas con tratamiento intravenoso (0,3 mg
por kilogramo al diala semana 1y 0,2 mg por kilogramo al dia la semana 2) y después cuatro semanas de tratamiento oral (0,1 mg por kilogramo al
dia duranle 3 semanas Iuegc untotalde 3mgal d\a dlsmlnuyendo 1 mg cada semana).

a dosis inicial y la duracién del tratamiento dependen de la causay la gravedad, 3-20
mg/dia. Tamblen se pueden usar dosis muy a\las de hasta 96 mg para el tratamiento paliativo. Para una 6ptima dosificacion y reduccion del nimero
de tabletas se pueden usar | losis més bajas (4y 8 mg)y las dosis més altas (20mg 0 40mg).

Proflaxus y tratamlen(o de Ia emesls mduclda por cif conel iemético: 8-20 mg de
ala posteriommente 4-16 mg/dia enos dias 2y 3.

- de los vémitos

- Tratamlento de mleloma mul(lple il ati leucemia li astica aguda,

otro: Ia posologia habitual es de 40mg 0 20 mg una vez al dia.

La dosis y la frecuencia de administracion varian segun el protocolo t ti i La de DEXONA debe

seguir las instrucciones para la administracion de la misma cuando estén descritas en la ficha técnica de los trabamlenlos asociados. Si este no es el

caso, se deben seguir los yguias de locales oii Los médicos ben evaluar q

dosis de DEXONAdebe usarse, teniendo en cuenta lasituacion y el estado de la enfermedad del paciente.

Tratamiento a largo plazo

Para el tratamiento a largo plazo de las distintas enfermedades, después de Ia terapia inicial, se debe cambiar el tratamiento con glucocorticoides de

D para reducir la supresion de la funcion de la corteza adrenal.

dosis inica de 8 mg antes de la cirugfa.
de Hodgkin y linfomas no Hodgkin en

Usoennifios
Siunnifio esta to, es impor qt | médico vigile su imi y de llo aintervalos
Sitomamas DEXONA del que debe
Site

con su medlco uhospitalinmediatamente
En caso de o ingestion a su médico o farmacéutico o llame al Servicio Asistencial de Salud mas
cercano, indicando el medicamentoyy la cantidad Ingerlda

Siolvidé tomar DEXONA

Siolids tomar una dosis, tomela tan pronto comolo recuerde amenos que sea casila hora de a siguiente dosis.

No tome una dosi las

Siinterrumpe el tratamiento con DEXONA )

Si su tratamiento va a ser interrumpido, debe seguir las recomendaciones de su médico. El puede que reduzca

cantidad de medicamento que esta tomando hasta que lo deje de tomar por completo. Se han diferentes sintomas cuando

el tratamiento demasiado rapido como baja presién sanguinea y en algunos casos, recaida de la enfermedad por la que tomé el tratamiento Puede
también ocurrir un “sindrome de abstinencia” que incluye fiebre, dolor muscular y de las ar del de la nariz
(rinitis), pérdida de peso, picor en la piel e ii de los ojos . Si el pronto y aparece alguno de
Ius slnlomas menclonadcs debe wnsu\lara su médico lo antes posible.

pregunte a sumédico o farmacéutico

otra
TRATAMIENTO EN CASODE SOBREDOSIS
Sintomas
Los |nformes de tochndad aguda y/o muertes tras |
op pueden exagerar

Tratamlenlo

No existe un antidoto El debe ser y de soporte junto con la reduccién de la dosls de Dexametasona o la retirada

lenta cuando sea posible. EI no esta indicado para debidoa amenos que el paciente

tengauna condicién quelovolveria [ tos nocivos de los corticosteroides. En este caso, se debe vaciar el estémagoy se

debe o sea necesario. Las reacciones anaficticas y de hipersensibilidad pueden tratarse con epinefrina

(adrenalina), resp\rac\on artificial de presion positiva y te en calory tranquilos. La vida media biolégica de

Dexametasona en plasma es de 190 minutos.

REACCIONESADVERSAS

Aligual que todos | este medi puede producir aunque no todas las personas los sufran.

Consu\le a su médico It si i mentales graves Estos pueden afectar a 5 de cada 100 personas que tomen
comoD Est incluyen:

- h (mania)o estados d subeny bajan,

- Sennransledad lenerprcblemasde sueno, dificultad para pensar o estar confuso y pérdida de memoria,

- Sentir, ver u oir cosas que no existen. Tener pensamientos extrafios o aterradores, cambiar su manera de actuar o sentirse solo.

Consulte a sumédico inmediatamente si experimenta:

- Dolores abdominales graves, nauseas, vémitos, diarrea, debilidad muscular profunda y fatiga, presién sanguinea extremadamente baja, pérdida

de pesoy fiebre, ya que estos pueden ser signos de insuficiencia adrenocortical,

- Dolor abdominal repentino, sensibilidad, néuseas, vémitos, fiebre y sangre en heces que pueden ser signos de desgarro del intestino,
i i tiene o ha teni intestinal.

Este medicamento puede empeorar cardiacos Si i iracic o

médico inmediatamente.

de tobillos, consulte a su

o1 b den ser (i i ida):
- Mayor posibilidad de contraer i
i i pcrelemplo delojosiya las ha sufrido,
- i6 de globulos bl to del nimero de globulos blancos, coagulacion anormal,
- Reaccion a\erglca al i i alérgicas mortales (que pueden mostrarse como erupcion e hinchazén
delagargantaylengua y en casos graves dificultad al respirar o mareos),
Problemas en la regulacion hormonal corporal hinchazoén y ganancia de peso, cara de luna llena (estado cushingoideo) cambio en la eficacia del
sistema endocrino tras esirés y trauma, Girugia, parto o enfermedad, su cuerpo puede no ser capaz de responder de la manera habitual a estrés
grave cirugia, pa fiosy ciclos
d I enmujeres),
Gananc\a de peso, pérdida de proteinas y ba\ance de calcio, aumento de apetito, desequilibrio de sales, retencion de liquidos corporales, pérdida
de potasio que puede causar trastornos del ritmo, aumento de 0s requerimientos de la medicacion para diabetes, diabetes desconocida que se
convierte en evidente, altos y n sangre e
Cambios de humor extremos, i ia (traste tal) que pueds ds ion, i i dormir,
Dolor de cab: de lavision debidas ala retirad ataquesy delaepilepsia, mareos,
Aumento en la presnén ocular, paplloedema reduccion de las membranas oculares, aumenlc de mfeccnones ocu\ares vmcas bacterianas y
fungicas, de los sint alas dlceras corneales, culare
de Ios globos oculares cataratas, wswén borrosa, trastornos visuales, pérdida de vision,
en personas ruptura muscular cardiaca tras un ataque al corazon reciente, descompensacion

virales y fungicas por ejemplos, aftas; recurrencia de tuberculosis u otras

cardiaca,
Presion sanguinea elevada, codgulos de sangre: formacion de coagulos de sangre que pueden obstruir los vasos sanguineos, por ejemplo, en

Hip
Nauseas vémitos, malestar estomacal y abdomen hinchado, inflamacion y ticeras en el esofago, tlceras pépticas que pueden romperse y
sangrar, pancreas inflamado (que puede mostrarse en forma de dolor enla espalday esofag
Adelgazamiento de la piel delicada, marcas poco habi en la piel, de la piel, esmas inflamacion
visible, capilares, acné, aumento de la sudoracion, erupcion cutanea, hinchazén, reduccion de pelo, depéswlos grasos inusuales, crecimiento de
pelo excesivo, retencion de liquidos en el cuerpo, debilidad en los capilares que facilita la rotura observado como sangrado debajo la piel (aumento
de la fragilidad capilar), irritacion de la piel alrededor de la boca (dermatitis perioral),
Debilitamiento de los huesos con un riesgo de fracturas necrosis 6sea, tendinitis, ruptura de tendones, pérdida
muscular, miopatia, debilidad muscular, ion temprana del imie 6 (cierre delaepifisis),
- Cambios en el némeroy movimiento del esperma, impotencia,
- Reaccion disminuida a las vacunas y pruebas cutan lenta de herid: males(ar
- Puede ocurrir también un “sindrome de retirada” que lncluye ﬁebre dolor muscularyde las ar i 6 i de la nariz
(rinitis), pérdida de peso, nédulos en la piel ol 6n de los ojos
Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este inserto. También puede comunicarlos directamente a través del Centro Nacional de Farmaccwgllancna y Tecnovngl\anma del
Ministerio de Salud. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuira i ma: sobrela de este
medicamento.
INCOMPATIBILIDADES
No se han descrito
INFORMACION ADICIONAL:
Composicion de DEXONA, 4 mg tabletas
El principio activo es Dexametasona 4 mg
ipi lactosa i celulosa
ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION
No utilice DEXONA, tabletas después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se
indica. Evitar usar si el empaque esta dafiado o deteriorado.
Los tirar por los dt y alabasura.

povidona, almidén glicolato de sodio,

Almacenar a una temperatura no mayor de 30 °C, en envase hermético.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIKOS
VENTA CON RECETA MEDICA

Fabricado por
Laboratorio PHARMED CORPORATION S.A.C.

Corpora jon S.A.C.
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