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F LLET DE INFORMACIÓN AL PROFESIONALO O
1.- fenominación:

rincipio Activo: Betametasona - DexcIorfeniramina maleato

2.-

CAM comprimidos

orma Farmacéutica: Comprimidos

2 1 NOV. 2016
om osición:
onforme a la última fórmula aprobada

ada comprimidos contiene:
etametasona:
excIorfeniramina maleato:
xcipientes:

0,25 mg
2.00 mg
Colorante rojo D&C N°27 lacado. colorante
amarillo FD&C N°6 lacado. sodio almidón

AM comprimidos

..~

glicolato. magnesio estearato.
Monohidrato. celulosa microcristalina.

lactosa

FOllETO DE INFORMACIÓN
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ntialérgico. Corticosteroide.

ratamiento sintomático de manifestaciones alérgicas rebeldes. agudas o crónicas.
specialmente en sus manifestaciones respiratorias (asma bronquial. rinitis alérgica).
ermatológico (dermatitis atópica (eczemas). reacciones por medicamentos. reacciones
tlamatorias oculares (picazón y enrojecimiento)
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5.- Farmacología:

- Betametasona: en dosis fisiológicas los corticosteroides se administran para reemplazar
hormonas endógenas deficientes. En dosis farmacológicas mayores, los glucocorticoides
disminuyen la infamación al estabilizar las membranas lisosomales de los leucocitos, evitando
la liberación de hidrolasas ácidas destructivas de los leucocitos; inhiben la acumulación
macrófaga en áreas inflamadas, reduciendo la adhesión de los leucocitos al endotelio capilar,
reduciendo también la penneabilidad de la pared capilar y la fonnación de edema. Los
corticosteroides suprimen la respuesta inmunológica, reduciendo la actividad y el volumen
del sistema linfático.

Estimulan el catabolismo proteico, la gluconeogénesis y la redistribución de las grasas de las
áreas periferica a central del cuerpo. Reducen la absorción intestinal y aumentan la excreción
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 antihistamínicos son drogas que actúan como antagonistas
de receptores H l. La Dexclorfeniramina posee el doble de actividad del isómero racémico
c1orfenamina; contrarresta eficazmente el componente alérgico de algunos estados infecciosos
y manifestaciones a nivel respiratorio dénnico y ocular. Por su leve acción atropínica
disminuye las secreciones; aumenta con ello la resistencia a las infecciones de las mucosas
(rinorrea).

6.- Farmacocinética:

Absorción:

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

- Dexclorfeniramina maleato: Es bien absorbido luego de su administración oral. Durante la
absorción el tarmaco sufre un metabolismo substancial en la mucosa gastrointestinal en su
primer paso hacia el hígado.
El efecto antihistamínieo aparece dentro de 6 horas luego de una dosis simple y puede persistir
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I or lo menos hasta 24 horas.

fistribución:

- etametasona: Estudios en animales señalan ,que la mayor parte de los glucocorticoides
e eliminan rápidamente de la sangre y se distribuyen a los músculos. al hígado. piel.
i testinos y riñones. Los glucocorticoides atraviesan la placenta y se pueden distribuir en la
1 che.

- etametasona: Los glucocorticoides activos farmacológicamente se metabolizan en la mayor
arte de los tejidos, pero especialmente en el hígado. a componentes biológicamente inactivos.
os metabolitos inactivos se eliminan por los riñones. principalmente como glucurónidos y

s lfatos. Pequeñas cantidades de drogas no metabolizadas se eliminan en la orina.

- exclorfeniramina maleato: Su distribución en los tejidos del cuerpo humano no ha sido
stablecido completamente.
e distribuye en la saliva y la droga y/o sus metabolitos parecen distribuirse en pequeñas
antidades en la bilis.

- exclorfeniramina maleato: Parece ser que la droga es metabolizada en su mayor parte en el
ígado y eliminada en la orina como metabolitos inactivos, dentro de 24 horas luego de su

i gestión. Cantidades mínimas son eliminadas inalteradas en la orina.

7.- ontraindicaciones:

ipersensibilidad a corticosteroides o DexcIorfeniramina o a cualquiera de los componentes
e la formulación.

o usar en caso de Tuberculosis activa o no activa; herpes simple ocular ~ cuadros de pskosis
;t..',Uda. Relati\as: Di\crticulitis. úlccra péptica acti\ él o latente. diabetes I1lcllitus.
I redisposiciól1 psicútica. No usar durante el emhara/o. sal\o absoluta necesidad e indicaciún
r 1édica.

i
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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 crónicas, de tipo viral o
micóticas y la tuberculosis: también pueden suprimir la función de las glándulas
suprarrenales y retardar el crecimiento en niños.
Enfermos cardiacos, hipertensos, personas con trastornos hepáticos o renales, deben
controlarse periódicamente con el médico.
Puede agravar posible inestabilidad emocional o las tendencias psicóticas.
Asegurar la protección digestiva, la prevención y corrección de eventuales
perturbaciones electrolíticas y metabólicas.
No interrumpir bruscamente el tratamiento
Como todos los antihistamínicos, el fármaco es susceptible de provocar somnolencia
en algunos pacientes; se debe advertir de esto a conductores de vehículos y a quienes
operan máquinas.
No es aconsejable la ingestión de alcohol durante el tratamiento.

Embarazo: el uso de fármaco en este caso debe hacerse sólo cuando se hayan evaluado
cuidadosamente los posibles riesgos. así como el carácter imperativo de la indicación. Ambos
medicamentos se excretan por la leche materna; Betametasona atraviesa la barrera placentaria,
por lo que se recomienda usar con precaución en el embarazo y durante el periodo de
lactancia.

9. Interacciones:

IntiJrmé a su m~díco de todos los medicamentos que estú usando. inc!uYi?ndo aquellos que
lIStéJ ha adquirido sin receta. Se han descrito interacciones con los siguientes medicamentos:
,\ntiinllmnatorios 110 esk'roidulc::-l. diuréticos (Ilidroclorotiazida. furos\.'l11ida). depresores del
~istcma ncn ioso c('ntra!. tranquilizantes. rl'lajantes musculares. inductores del suei'io
(sedantesL <lnsiolíticos. antidepresi\os (amitriptilinu. clomipramina. moclonemida.
tranilcipr~lmil1u). antiepikpticos (carnamazepina. fcnitoína), Antieoagulantes orales. Digoxina.
ri¡~Hl1picina. ¡soniazida. lleparina, [\'itar administrar CAM simultúneamente con alguno de
esto,> medicamentos sin supen isión directa del m~dieo,
\0 in¡:iL'ra behidas alcohólicas. mientras esté en tratamiento con este medicamento,
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10.- J~eacciones Adversas:

i as reacciones adversas reportadas con los corticosteroides son:
rastomos de líquidos y electrolitos: retención de sodio. pérdida de potasio. alcalosis
ipopotasémica: retención de líquidos; insuficiencia cardíaca congestiva en pacientes

s sceptibles: hipertensión.
rastomos del sistema inmunológico: susceptibilidad aumentada a alguna infección severa y

s presión de los signos y síntomas clínicos de infecciones oportunistas y de recurrencia de
t berculosis silente.
rastomos musculoesqueléticos: debilidad muscular, miopatía corticosteroide. pérdida de
asa muscular; agravamiento de síntomas miasténicos en la miastenia grave: osteoporosis;

t acturas vertebrales por compresión: necrosis aséptica de las cabezas femorales y humerales;
actura patológica de huesos largos; rotura de tendones.
rastomos gastrointestinales: úlceras pépticas con posibilidad de perforación subsiguiente y
emorragia; pancreatitis. distensión abdominal; esofagitis ulcerosa. hipo.
rastomos de la piel y del tejido subcutáneo: deterioro de la cicatrización de heridas. atrofia

c tánea. piel frágil fina: petequias y equimosis; eritema facial: aumento de la diaforesis:
s presión de las reacciones a pruebas cutáneas; reacciones tales como dermatitis alérgica.
rticaria o edema angioneurótico.
rastomos del sistema nervioso: convulsiones; aumento de la presión intracraneal con
apiledema (pseudotumor cerebral) habitualmente después del tratamiento; vértigo. cefalea.
rastomos endocrinos: irregularidades menstruales; desarrollo de estado cushingoide; cese del

c ecimiento intrauterino fetal o de la niñez; falta de respuesta corticosuprarrenal e hipofisaria
s cundaria. particulannente en épocas de estrés. como en casos de traumatismos: cirugía o
e fermedad: reducción de la tolerancia a los carbohidratos. manifestaciones de diabetes
ellitus latente. aumento de las necesidades de insulina o de agentes hipoglucemiantes orales

e pacientes diabéticos.
rastomos oculares: cataratas subcapsulares posteriores; aumento de la presión intraocular.
laucoma; exoftalmos.
rastomos del metabolismo: equilibrio nitrogenado negativo por catabolismo proteico;

l pomatosis. incluida la lipomatosis mediastínica y la lipomatosis epidural que pueda provocar
c mplicaciones neurológicas; aumento de peso.
rastomos psiquiátricos: euforia. cambios de humor: de depresión severa a manifestaciones
f ancamente psicóticas; alteraciones de la personalidad; hiperirritabilidad: insomnio.
qtras: reacciones anafilactoides o de hipersensibilidad. así como reacciones hipotensivas o
similares al shock.

FOLLETO DE INFORMACiÓN
AL PROFESIONAL

Página 5 de 7



.,~

REF.:MT793710/16 REG.ISP N° F-3891/15
FOLLETODE INFORMACION AL PROFESIONAL

CAM COMPRIMIDOS

LABORATORIO CHILE S.A.
SANTIAGO - CHILE

CAM
COMPRIMIDOS

Fecha: Julio 2016 I Página: 6 Ilmed-632 I Versión: 1.0

Dexclorfeniramina maleato: Las reacciones adversas a este componente han sido las mismas
que aquellas reportadas con otros antihistamínicos convencionales (sedativos) y raramente han
causado toxicidad. El efecto secundario más común al maleato de dexclorfeniramina es la
somnolencia de leve a moderada. Los efectos secundarios de los antihistamínicos sedativos,
varían en incidencia y severidad. Otros posibles efectos secundarios incluyen los siguientes:
Trastornos generales: urticaria, rash, shock anatiláctico, fotosensibilidad, sudoración excesiva,
escalofríos. sequedad de boca, nariz y garganta, cambios de humor.
Trastornos cardiovasculares: hipotensión. cefaleas, palpitaciones. taquicardia, extrasístoles.
Trastornos de la sangre: anemia hemolítica, anemia hipoplásica, trombocitopenia,
agranulocitosis.
Trastornos del sistema nervioso: sedación, mareo, alteración de la coordinación, fatiga,
confusión, agitación, excitación, nerviosismo, temblor, irritabilidad, insomnio, euforia,
parestesias. visión borrosa. diplopía, vértigo, tinnitus, laberintitis aguda, neuritis,
convulsiones.
Trastornos gastrointestinales: dolor epigástrico, anoreXia, náuseas, vómitos, diarrea,
estreñimiento.
Trastornos genitourinarios: polaquiuria, disuria, retención urinaria. menstruación precoz.
Trastornos respiratorios: espesamiento de las secreciones bronquiales, opresión en el pecho,
sibilancias, obstrucción nasal.

1.1 ll"O de c()rticuide~ pm \ ía oral o inyectable requiere de "upen isiún constante dd médicll.
I·~te medicamento puede producir algunos efectos que normalmente no requiercn atcnciún
médica a lh) ser que los síntomas persistan o sean muy molestos: crectos sedantcs
(somnolencia). núuscas. \úmitos. malestar estomacal. rati¡,!a. cansancio. marco.
Si se presentan otras reacciones advcrsas. mientras esté en tratamiento con ("te pruducto.
cumu: trastornos de la composición sanguíncas (cansancio o debilidad no habituales. dolor de
garganta) ronquera. licbre. hemorragias o hematomas no habituales) reacciones al0rgicas
(dificultad para respirar. estrechamiento de la garganta. hinchazón de los labios. la lengua o la
cara o urticaria). aumento de la presión arkrial (dolor de cabeza SC\'l~ro. \·isión borrosa) o
alllnentn de peso repentino (mús de 2 kg en lIllO o dos días), acuda a su m~dico.

Sobredosis:

La sobredosis accidental necesitaría de dosis considerables y podría presentar nesgos de
hipercortisonismo y depresión central por Dexclorteniramina.
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Síntomas: somnolencia intensa. sequedad de hoca. nariz y garganta: respir<.lciúll dificullp",t: ()
liien estimulaciún. alucinaciones. crisis COTl\ ulsi\as. Ln caso de aparici\'¡n de síntollla~ de
s )hredosis trasladar a la persona afectada a un centro asistencial de urgencIa para el
t 'atamiento de los síntomas y medidas de mantenci(:ll1 adecuadas.

l tratamiento considera métodos de reanimación para la corrección de los efectos depresivos
c ntrales y especialmente. en el sistema respiratorio.

dministración

- osis usual adultos: de 1 a 4 comprimidos al día. según necesidad y tolerancia del paciente.
o sobrepasar los 8 comprimidos en el día. Las dosis deben reducirse gradualmente una vez
canzado el efecto terapéutico deseado.

- osis para niños de 6 a 12 años: Y;¡ comprimido tres veces al día. No exceder los 4
c mprimidos en el día.

- osis para niños de 2 a 6 años: Y;¡ comprimido dos veces al día.

¡ dministrar por vía oral. I.os comprimidos tomarlos con agua. leche o con los <llimen{(lS para
I inimi/ar la irritación gústrica. No sohrepasar las dosis indicadas por el médico.

- etametasona +Dexclorfeniramina maleato, agencia española:
b t ):~0:_~~\\\ .ªcmp.~_,_g_<_Ü~~~ii~cinJ_¡81l!r~~~s/p/:3_9_452íP_~9:1.~~,nQf

- rug Information. AHFS 2012

- artindale Tercera Edición Española 2008.
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