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1.- Denominacién:

ombre:
rincipio Activo:
Forma Farmacéutica:

Composicion:
"onforme a la Gltima formula aprobada

Ve

CAM comprimidos

Cada comprimidos contiene:
Betametasona:
|
i

Dexclorfeniramina maleato:
xcipientes:

Clasificacién:

Antialérgico. Corticosteroide.

Indicaciones:

CAM comprimidos

Betametasona — Dexclorfeniramina maleato

Comprimidos ws',qg’gg‘u’; Jaiuw  PUoLICA BE CHILE
o LR, HAMONAL BT 1EAISAMENTS
SUBDERT), REGISTROY AUTORIZACIONES

ORIGINA MODIFICACIONES

21 NOV. 2018

Firma Profesional:

mnef.:mm%__
N°Registro: T~ 2894 /7 —
0.25 mg . if
2.00 mg N
Colorante rojo D&C N°27 lacado, colorante
amarillo FD&C N°6 lacado. sodio almidon
glicolato. magnesio estearato. lactosa

Monohidrato. celulosa microcristalina.

Tratamiento sintomatico de manifestaciones alérgicas rebeldes, agudas o crénicas,
especialmente en sus manifestaciones respiratorias (asma bronquial, rinitis alérgica),
dermatologico (dermatitis atOpica (eczemas). reacciones por medicamentos, reacciones
inflamatorias oculares (picazén y enrojecimiento)
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5.- Farmacologia:

- Betametasona: en dosis fisiologicas los corticosteroides se administran para reemplazar
hormonas cndodgenas deficientes. En dosis farmacologicas mayores, los glucocorticoides
disminuyen la infamacidn al estabilizar las membranas lisosomales de los leucocitos, evitando
la liberacion de hidrolasas 4cidas destructivas de los leucocitos; inhiben la acumulacion
macrotaga en areas inflamadas, reduciendo la adhesion de los leucocitos al endotelio capilar,
reduciendo también la permeabilidad de la pared capilar y la formacién de edema. Los
corticosteroides suprimen la respuesta inmunoldgica, reduciendo la actividad y el volumen
del sistema linfatico.

Estimulan el catabolismo proteico, la gluconeogénesis y la redistribucion de las grasas de las
areas periférica a central del cuerpo. Reducen la absorcion intestinal y aumentan la excrecion
renal de calcio.

La Betametasona, como también la dexametasona, meprednisona, metilprednisolona,
parametasona y triamcinolona, a diferencia de otros glucocorticoides tiene relativamente poca
actividad mineralocorticoide.

-Dexclorfeniramina maleato: Los antihistaminicos son drogas que actian como antagonistas
de receptores H1. La Dexclorfeniramina posee el doble de actividad del isémero racémico
clorfenamina: contrarresta eficazmente el componente alérgico de algunos estados infecciosos
v manifestaciones a nivel respiratorio dérmico y ocular. Por su leve accion atropinica
disminuye las secreciones; aumenta con ello la resistencia a las infecciones de las mucosas
(rinorrea).

6.- Farmacocinética:

Absorcion:

-Betametasona: Se absorbe facilmente como alcohol libre, cipionatos, acetatos, al
administrarse oralmente.

- Dexclorfeniramina maleato: Es bien absorbido luego de su administracion oral. Durante la
absorcion el farmaco sufre un metabolismo substancial en la mucosa gastrointestinal en su
primer paso hacia el higado.

El efecto antihistaminico aparece dentro de 6 horas luego de una dosis simple y puede persistir
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por lo menos hasta 24 horas.

Distribucion:

Betametasona : Estudios en animales sefialan ,que la mayor parte de los glucocorticoides

e climinan rapidamente de la sangre y se distribuyen a los musculos. al higado. piel.
ntestinos y rifiones. Los glucocorticoides atraviesan la placenta y se pueden distribuir en la
eche.

Dexclorfeniramina maleato: Su distribucion en los tejidos del cuerpo humano no ha sido
stablecido completamente.

ye distribuye en la saliva y la droga y/o sus metabolitos parecen distribuirse en pequefias
antidades en la bilis.

Eliminacion:

Betametasona: Los glucocorticoides activos farmacologicamente se metabolizan en la mayor
arte de los tejidos, pero especialmente en el higado, a componentes biologicamente inactivos.

P
[Los metabolitos inactivos se eliminan por los rifiones. principalmente como glucuronidos y
S

ulfatos. Pequefias cantidades de drogas no metabolizadas se eliminan en la orina.

Dexclorfeniramina maleato: Parece ser que la droga es metabolizada en su mayor parte en el

higado y eliminada en la orina como metabolitos inactivos, dentro de 24 horas luego de su

ngestion. Cantidades minimas son eliminadas inalteradas en la orina.

Contraindicaciones:

|
f

Hipersensibilidad a corticosteroides o Dexclorfeniramina o a cualquiera de los componentes
de la formulacion.

No usar en caso de Tuberculosis activa o no activa; herpes simple ocular v cuadros de psicosis

wuda,  Relativas: Diverticulitis. uleera péptica activa o latente.  diabetes mellitus.
yredisposicion psicotica. No usar durante ¢l embarazo. salvo absoluta necesidad ¢ indicacion
1édica.
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8.-

Precauciones:

Las inherentes a toda actividad terapéutica con glucocorticoides, principalmente en
tratamientos prolongados:

- Supervisar al paciente en caso de sobrevenir infecciones crdnicas, de tipo viral o
micdticas y la tuberculosis: también pueden suprimir la funcion de las glandulas
suprarrenales y retardar el crecimiento en nifios.

- Enfermos cardiacos, hipertensos, personas con trastornos hepaticos o renales, deben
controlarse peridodicamente con el médico.

- Puede agravar posible inestabilidad emocional o las tendencias psicoéticas.

- Asegurar la proteccion digestiva, la prevencion y correccion de eventuales
perturbaciones electroliticas y metabolicas.

- No interrumpir bruscamente el tratamiento

- Como todos los antihistaminicos, el farmaco es susceptible de provocar somnolencia
en algunos pacientes; se debe advertir de esto a conductores de vehiculos y a quienes
operan maquinas.

- No es aconsejable la ingestidon de alcohol durante el tratamiento.

Embarazo: el uso de tirmaco en este caso debe hacerse solo cuando se hayan evaluado
cuidadosamente los posibles riesgos. asi como el caracter imperativo de la indicacion. Ambos
medicamentos se excretan por la leche materna; Betametasona atraviesa la barrera placentaria,
por lo que se recomienda usar con precaucion en el embarazo y durante el periodo de
lactancia.

Interacciones:

Informe a su médico de todos los medicamentos que estd usando. incluvendo aquellos que
usted ha adquirido sin receta. Se han deserito interacciones con los siguientes medicamentos:
Antim{lamatorios no esteroidales. diuréticos (Hidroclorotiazida. furosemida). depresores del
sistema nervioso  centrale tranguilizantes.  relajantes  musculares.  inductores  del  sucio
(seduntes). ansioliticos.  antidepresivos  (amitriptilina.  clomipramina,  moclobemida.
tranilcipramina). anticpilépticos (carbamazepina. fenitoina). Anticoagulantes orales. Digoxina,
ritampicina. isoniazida. THeparina. Evitar administrar CAM simultdncamente con alguno de
estos medicamentos sin supervision directa del médico.

No ingiera bebidas alcoholicas. mientras esté en tratamiento con este medicamento.
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Reacciones Adversas:

| e B

Las reacciones adversas reportadas con los corticosteroides son:

‘rastornos de liquidos y electrolitos: retencién de sodio. pérdida de potasio, alcalosis
ipopotasémica: retencion de liquidos; insuficiencia cardiaca congestiva en pacientes
usceptibles: hipertension.

‘rastornos del sistema inmunologico: susceptibilidad aumentada a alguna infeccion severa y
upresion de los signos y sintomas clinicos de infecciones oportunistas y de recurrencia de
uberculosis silente.

‘rastornos musculoesqueléticos: debilidad muscular, miopatia corticosteroide, pérdida de
nasa muscular; agravamiento de sintomas miasténicos en la miastenia grave; 0steoporosis:
racturas vertebrales por compresion; necrosis aséptica de las cabezas femorales y humerales;
ractura patoldgica de huesos largos; rotura de tendones.

'rastornos gastrointestinales: Ulceras pépticas con posibilidad de perforacion subsiguiente y
emorragia; pancreatitis, distension abdominal; esofagitis ulcerosa, hipo.

'rastornos de la piel y del tejido subcutaneo: deterioro de la cicatrizacion de heridas. atrofia
utanea. piel fragil fina; petequias y equimosis; eritema facial: aumento de la diaforesis;
upresion de las reacciones a pruebas cutaneas: reacciones tales como dermatitis alérgica,
rticaria o edema angioneurdtico.

'rastornos del sistema nervioso: convulsiones; aumento de la presion intracraneal con
apiledema (pseudotumor cerebral) habitualmente después del tratamiento: vértigo. cefalea.
'rastornos endocrinos: irregularidades menstruales; desarrollo de estado cushingoide: cese del
recimiento intrauterino fetal o de la nifiez; falta de respuesta corticosuprarrenal e hipotisaria
ecundaria, particularmente en épocas de estrés, como en casos de traumatismos: cirugia o
nfermedad: reduccion de la tolerancia a los carbohidratos, manifestaciones de diabetes
mellitus latente, aumento de las necesidades de insulina o de agentes hipoglucemiantes orales
en pacientes diabéticos.

Trastornos oculares: cataratas subcapsulares posteriores: aumento de la presion intraocular,
glaucoma; exoftalmos.

Trastornos del metabolismo: equilibrio nitrogenado negativo por catabolismo proteico;
lipomatosis. incluida la lipomatosis mediastinica y la lipomatosis epidural que pueda provocar
complicaciones neurologicas; aumento de peso.

Trastornos psiquiatricos: euforia. cambios de humor: de depresion severa a manifestaciones
francamente psicoticas: alteraciones de la personalidad; hiperirritabilidad: insomnio.

Otras: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad. asi como reacciones hipotensivas o
milares al shock.
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Dexclorteniramina maleato: Las reacciones adversas a este componente han sido las mismas
que aquellas reportadas con otros antihistaminicos convencionales (sedativos) y raramente han
causado toxicidad. El efecto secundario mas comun al maleato de dexclorfeniramina es la
somnolencia de leve a moderada. Los efectos secundarios de los antihistaminicos sedativos,
varian en incidencia y severidad. Otros posibles efectos secundarios incluyen los siguientes:
Trastornos generales: urticaria, rash, shock anafilactico, fotosensibilidad, sudoracion excesiva,
escalofrios. sequedad de boca, nariz y garganta, cambios de humor.

Trastornos cardiovasculares: hipotension, cefaleas, palpitaciones, taquicardia. extrasistoles.
Trastornos de la sangre: anemia hemolitica, anemia hipoplasica, trombocitopenia,
agranulocitosis.

Trastornos del sistema nervioso: sedacion, mareo, alteracion de la coordinacion, fatiga,
confusion, agitacion, excitacion, nerviosismo, temblor, irritabilidad, insomnio, euforia,
parestesias. visidon borrosa. diplopia, vértigo, tinnitus, laberintitis aguda, neuritis,
convulsiones.

Trastornos gastrointestinales: dolor epigastrico, anorexia, nauseas, vomitos, diarrea,
estrefiimiento.

Trastornos genitourinarios: polaquiuria, disuria, retencion urinaria, menstruacién precoz.
Trastornos respiratorios: espesamiento de las secreciones bronquiales, opresion en el pecho,
sibilancias, obstruccion nasal.

-1 uso de corticotdes por via oral o inyectable requicre de supervision constante del meédico.
Iste medicamento puede producir algunos ctectos que normalmente no requicren atencion
médica a no ser que los sintomas persistan o scan muy  molestos: electos sedantes
(somnolencia). nauseas. Yomitos, malestar estomacal. fatiga. cansancio. mareo.

Siose presentan otras reacciones adversas. mientras esté en tratamiento con este producto.
como: trastornos de la composicion sanguineas (cansancio o debilidad no habituales. dolor de
garganta y ronquera. ficbre. hemorragias o hematomas no habituales) reacciones alérgicas
(dificultad para respirar. estrechamiento de la garganta. hinchazon de los labios. la fengua o fa
cara o urticaria). aumento de la presion arterial (dolor de cabeza severo. vision borrosa) o
aumento de peso repentino (mas de 2 kg en uno o dos dias), acuda a su médico.

Sobredosis:

l.a sobredosis accidental necesitaria de dosis considerables y podria presentar riesgos de
hipercortisonismo y depresion central por Dexclorfeniramina.
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Sintomas: somnolencia intensa, sequedad de boca. nariz v garganta: respiracion diticultosa: o
hien estimulacion. alucinaciones. crisis convulsivas. I'n caso de aparicion de sintomas de
sobredosis trasladar a la persona afectada a un centro asistencial de urgencia para ¢l
ratamiento de Jos sintomas v medidas de mantencion adecuadas.,

—

a]

| tratamiento considera métodos de reanimacion para la correccion de los efectos depresivos
entrales y especialmente. en el sistema respiratorio.

(@)

T

\dministracion v Posologia:

Dosis usual adultos: de 1 a 4 comprimidos al dia. segun necesidad y tolerancia del paciente.
No sobrepasar los 8 comprimidos en el dia. Las dosis deben reducirse gradualmente una vez
canzado el efecto terapéutico deseado.

Dosis para nifios de 6 a 12 afos: 2 comprimido tres veces al dia. No exceder los 4
omprimidos en el dia.

o

Dosis para nifios de 2 a 6 afios: 2 comprimido dos veces al dia.

Administrar por via oral. Los comprimidos tomarlos con agua. leche o con los alimentos para
minimizar [a irritacion gastrica. No sobrepasar las dosis indicadas por el médico.

~.

[ev}

Jibliografia.-

Betametasona +Dexclorfeniramina maleato. agencia espaiiola:
hittp://www.acmps.gob.es’cima/pdts/es/p/39455/P 39435 . pdf

-Drug Information. AHFS 2012

-Martindale Tercera Edicion Espafiola 2008.
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