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fosfato dissodico de betametasona

M edicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999. 14

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: fosfato dissodico de betametasona

APRESENTACOES
Solucdo injetavel

fosfato dissddico de betametasona 4mg/mL
Caixa com 50 ampolas de vidro &mbar com 1mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA / INTRAMUSCULAR / INTRA-ARTICULAR /
INTRALESIONAL OU TECIDOSMOLES

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contém 5,3mg de fosfato dissddico de betametasona equivalente a 4mg de betametasona.
Excipientes: Fosfato de sddico dibasico, edetato dissddico di-hidratado, metabissulfito de sodio, hidroxido de
sadio, fenol e &gua parainjetaveis.

INFORMAGOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fosfato dissddico de betametasona € indicado para tratamento de doengas das glandulas enddcrinas, dos 0ssos,
articulagBes e musculos, do colageno, da pele, alérgicas, dos olhos, respiratérias, do sangue, tumores, dosrins,
do estdbmago e intestino, neurol égicas e outras, que respondam ao tratamento com corticosteroides (substancias
usadas como anti-inflamatérios). Vocé deve usar fosfato dissddico de betametasona juntamente com os outros
medicamentos prescritos pelo seu médico, e ndo como substituto a eles.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fosfato dissodico de betametasona possui um potente efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra
alergias, sendo ainda utilizado no tratamento de outras doengas que respondem aos corticosteroides.

O inicio da agdo de fosfato dissddico de betametasona é imediata, pois é rapidamente absorvido apds ainjegao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize fosfato dissodico de betametasona se vocé tem infecgdes ndo controladas, infecgbes por fungos
afetando todo o organismo, reacdo alérgica a betametasona ou a outros corticosteroides, ou qualquer um dos
componentes da férmula deste produto.

No tratamento de prevencdo da sindrome da membrana hialina (angUstia respiratoria do recém-nascido) em
prematuros, os corticosteroides, como o fosfato dissddico de betametasona, ndo devem ser administrados a
grévidas com pré-eclampsia, eclampsia (doenca que ocorre geralmente no final da gravidez, caracterizadas por
convul sbes associadas a pressao arterial alta) ou sinais de lesfo placentaria.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E obrigatério o uso de técnicas adequadas e higienizacdo correta para a aplicagdo de fosfato dissddico de
betametasona.

Fosfato dissédico de betametasona contém bissulfito de sodio, uma substancia capaz de causar reacOes
alérgicas que podem ser graves e ameacar a vida. Também podem causar crises de asma em individuos
sensivels.

A injecdo intramuscular de corticosteroides deve ser profunda e em musculos grandes, para evitar machucar o
tecido local.

A aplicacdo de fosfato dissddico de betametasona dentro da articulagdo, dentro da lesdo e em tecidos moles
pode produzir efeitos tanto locais quanto em todo o organismo.
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Se 0 seu médico decidir por aplicar fosfato dissddico de betametasona dentro das articulagdes, ele precisara
antes realizar 0 exame do liquido articular para ter certeza que néo se trata de artrite infecciosa (com pus). Os
sintomas de artrite infecciosa incluem: aumento da dor e inflamac&o local, diminuicdo de movimento na
articulacdo, febre e mal-estar. Caso a infecgdo se confirme, seu médico deverd prescrever um antibidtico
adequado para 0 micro-organismo identificado.

Fosfato dissddico de betametasona ndo deve ser aplicado em articulagdes ndo estaveis. |njectes repetidas em
articulagbes com artrose (processo degenerativo das articulagBes) podem aumentar a destruicdo articular. A
injecédo direta dos corticosteroides nos tendbes deve ser evitada, ja que ha relatos de rupturas tardias do tendao.
Depois de receber uma aplicagdo de fosfato dissddico de betametasona dentro da articulagdo, evite o uso
excessivo da articulagdo até o alcance dos efeitos benéficos.

Fosfato dissodico de betametasona deve ser aplicado por viaintramuscular com cuidado se vocé tiver plrpura
trombocitopénica idiopatica (doenca que se caracteriza por grandes manchas roxas, facilidade de sangramentos
€ hematomas e nimero muito baixo de plaguetas).

Raramente podem ocorrer reacOes aérgicas graves apos injegdes de corticosteroides. Medidas de precaucéo
serdo indicadas pelo seu médico antes da administragéo, especial mente se vocé apresentar histérico de adergiaa
qualquer outro farmaco.

Se 0 seu tratamento com corticosteroides for se prolongar, atransferéncia do uso parenteral (injeges) paraavia
oral (por boca) devera ser avaliada pelo seu médico.

Fosfato dissddico de betametasona pode mascarar alguns sinais de infec¢do, e novas infeccBes podem surgir
durante sua administracéo. Pode ocorrer diminui¢do naresisténcia ou dificuldade em localizar ainfeccéo.

O efeito de fosfato dissodico de betametasona ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo
(diminuicdo dos hormbnios datireoide) ou cirrose (doenca avangada do figado).

Fosfato dissodico de betametasona pode causar distdrbios psiquidtricos ou agravar quadros anteriores de
instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas.

Caso vocé tenha as seguintes doencas, avise 0 seu médico: Colite ulcerativa inespecifica (inflamagéo do
intestino com ulceragdo); abscesso ou outra infecgdo com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se projetam
para fora da parede intestinal); cirurgia do intestino recente; Ulcera do estbmago ou intestino; doenca nos rins;
pressdo alta; osteoporose (diminuicdo do célcio nos 0ssos); miastenia gravis (doenga auto-imune na qual existe
forte fraqueza muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade emociona ou tendéncias
psicdticas; diabetes.

O uso prolongado de fosfato dissodico de betametasona pode causar catarata subcapsular posterior (doencga dos
olhos), glaucoma com risco de lesdo do nervo 6tico e aumento do risco de infecgBes oculares por fungos ou
virus.

Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por mais de 6
semanas.

Fosfato dissodico de betametasona pode causar elevacao da pressdo arterial, retencdo de sal e dgua e aumento
da excregéo de potéssio. Por isso seu médico podera recomendar uma dieta com pouco sal e alta concentragao
de potassio durante o tratamento. Todos os corticosteroi des aumentam a excrecao de célcio do organismo.

O tratamento com fosfato dissddico de betametasona na tuberculose ativa deve estar reservado aos casos de
tubercul ose fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide € usado em associagdo com medicamentos
para tuberculose. Caso hajaindicacéo de fosfato dissodico de betametasona para pacientes com tubercul ose que
ainda ndo se manifestou ou com resultado positivo para tuberculina em teste realizado na pele, se faz necessaria
uma avaliagdo criteriosa diante do risco de reativagdo. Durante tratamento prolongado com fosfato dissddico de
betametasona, seu médico devera recomendar um tratamento preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina
for usada na prevencdo ou no tratamento, podera ser necess&rio guste na dose de fosfato dissddico de
betametasona. Seu médico ira Ihe indicar a menor dose possivel de fosfato dissodico de betametasona para
controlar a doenga sob tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fara uma redugdo gradativa
(pouco a pouco).

O tratamento com fosfato dissddico de betametasona pode alterar a movimentacdo e o numero de
espermatozoides em alguns pacientes.

Pode ocorrer incapacidade da glandula suprarrenal quando houver retirada répida de fosfato dissodico de
betametasona.

Esta incapacidade pode ser evitada mediante reducdo gradativa (pouco a pouco) da dose. A insuficiéncia
suprarrenal pode continuar meses apés o fim do tratamento; por razdo, se durante este periodo ocorrer uma
situagdo de sobrecarga ou estresse (cirurgia, infecgdo grave, parto, traumatismo) seu médico devera restabel ecer
o tratamento com corticosteroide. Se vocé ja estiver sob tratamento com corticosteroide, seu médico podera
indicar um aumento de dose.
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Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenga dos olhos provocada por virus), avise seu médico,
pois harisco de perfuracéo da cornea.

Vocé néo devera ser vacinado contra variola durante o tratamento com fosfato dissodico de betametasona, nem
receber outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando fosfato dissddico de betametasona como forma de
terapia substitutiva de corticoide (como por exemplo na doenca de Addison, na qua as glandulas suprarrenais
deixam de produziros corticosteroides), as vacinagdes poderdo ser redlizadas. Evite 0 contato com pessoas
portadoras de varicela (catapora) ou sarampo se estiver tomando fosfato dissddico de betametasona em doses
altas ou por periodos mais longos.

Se o contato ocorrer, procure atendimento médico, principamente se for crianga.

Uso em criangas: As criancas que utilizam fosfato dissodico de betametasona ou outros corticosteroides por
longo tempo devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento de reacles adversas como:
obesidade, retardo no crescimento, reducdo do contelido de célcio no sangue e diminuicdo da producdo de
horm®nios pelas glandulas suprarrenais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais sensiveis ainfecgdes do que as criangas saudaveis. Varicela
(catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo fatais em
criangas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que ndo tenham contraido
estas doencas, deve-se ter atencdo especial para evitar essa exposicdo. Se ocorrer contato, procure
imediatamente 0 seu médico parainiciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentacdo: Seu médico ira avaliar os beneficios do uso de fosfato dissddico de
betametasona durante a gravidez, na amamentacdo e em mulheres em idade fértil.

Os dados disponiveis sobre o uso de corticosteroides antes da 322 semana de gestagéo ainda sao controversos.
Fosfato dissodico de betametasona ndo € indicado para os casos de sindrome da membrana hialina apds o
nascimento (problema respiratorio em recém-nascidos).

Criangas nascidas de mées que receberam doses grandes de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminui¢ao da producao de corticosteroides pelas glandulas
suprarrenais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto a possibilidade de ocorréncia de
catarata congénita (doenca dos olhos).

Se vocé esta grévida e usou fosfato dissddico de betametasona por muito tempo, seu médico devera considerar
o risco de insuficiéncia da suprarrenal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

“ Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.”

Fosfato dissddico de betametasona passa para o leite materno.

Uso em idosos. E recomendado atencdo em pacientes idosos, pois eles sBo mais faceis para apresentar reagdes
adversas.

Esse medicamento pode causar doping.

I nter agBes medicamentosas

Converse com seu meédico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na agdo de fosfato dissodico de betametasona.

- Interacdo medicamento - medicamento: Avise seu médico caso vocé estgja tomando algum dos seguintes
medicamentos. Fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (homénios femininos); diuréticos
perdedores de potassio; glicosideos cardiacos (digitdlicos); anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos
(varfarina); salicilatos; &cido acetilsalicilico (em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes; hormonios
do crescimento.

Usar fosfato dissddico de betametasona juntamente com anti-inflamatérios ndo-hormonais (como éacido
acetilsalicilico) ou com acool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de Ulcera no estbmago e
duodeno.

- Interagdo medicamento - exame laboratorial: Fosfato dissddico de betametasona pode dterar o teste do
nitroblue tetrazolium para infecgdes por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode
inibir a reatividade dos testes na pele e aterar as provas de fungao do figado.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Fosfato dissodico de betametasona deve ser mantido em sua embalagem original, protegido da luz e umidade,
devendo ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). O prazo de validade do medicamento é
de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

“Numero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.”
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“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.”

“Apos diluicdo, as solugBes mantém-se estaveis por 24 horas quando armazenadas em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C)."

Fosfato dissddico de betametasona, sob a forma de solugdo injetével, € um medicamento estéril, portanto, as
solugdes diluidas devem ser utilizadas imediatamente apés a diluicao.

As solugdes ndo utilizadas dever&o ser descartadas.

Atencdo: Medicamentos parenterais devem ser bem inspecionados visual mente antes da administracdo, para se
detectar ateragdes de coloragdo ou presenca de particulas sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

Fosfato dissddico de betametasona apresenta-se na forma de solugdo injetavel estéril, [impida e incolor.

No preparo e administragdo das solugdes parenterais, devem ser seguidas as recomendacfes da Comissdo de
Controle de Infeccdo em Servicos de Salde quanto a: desinfeccdo do ambiente e de superficies, higienizacdo
das méos, uso de EPIs (Equipamentos de Protecdo Individual) e desinfeccdo de ampolas, frascos, pontos de
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhas de infusdo.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder a utiliza-10.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ira prescrever uma dosagem individualizada com base na doenga que sera tratada, na gravidade e
NO Seu retorno ao tratamento.

Criancas: A dose intramuscular pedidtrica inicial varia de 0,02mg a 0,125mg por kg didrios. Assim como em
adultos, as doses ndo devem ser restritas as indicadas por kg de peso, mas conforme determinantes clinicos.
Adultos. A dose inicia de fosfato dissddico de betametasona pode variar de 0,25mg a 8mg didrios,
dependendo da doenca especifica em tratamento. Caso a doenca nao melhore apds certo tempo, procure seu
médico.

Embora fosfato dissodico de betametasona possa ser administrado por varias vias, recomenda-se seu uso por via
intravenosa em casos de emergéncia.

Fosfato dissddico de betametasona também pode ser administrado de forma diluida em solucdo de cloreto de
sadio 0,9% ou solugdo glicosada 10%, para gotejamento intravenoso. Fosfato dissodico de betametasona devera
ser acrescentado a solugdo no momento da administracdo.

Apés a obtencdo de resposta favoravel, seu médico ira reduzir a dosagem pouco a pouco até atingir a dose de
manutencgdo, que € a menor dose com resposta clinica adequada.

As doses recomendadas de fosfato dissodico de betametasona de acordo com as doengas sao as seguintes:
Edema cerebral (inchago no cérebro): A melhora do quadro clinico pode ocorrer poucas horas apds a
administracdo de 2 a 4mg de betametasona. Pacientes em coma podem receber doses convencionais, que
variam de 2 a4mg, 4 vezes por dia (Dose Maxima Diéria 16mg/dia).

Rejeicdo de transplante derim: Devera ser administrado por viaintravenosa, mediante gotejamento continuo.
A doseinicia de betametasona sera de 60mg durante as primeiras 24 horas. Circunstancias individuais podem
requerer variagOes da dose.

Uso na sindrome da membrana hialina em prematuros (imobilidade pulmonar do recém-nascido):
Quando o parto prematuro for inevitavel antes da 32% semana de gestacdo ou quando for necessario induzir o
parto antes da 322 semana de gestagdo, recomenda-se a administragdo intramuscular na dose de 4 a 6mg de
betametasona a cada 12 horas durante 24 a 48 horas (2 a 4 doses), antes da hora esperada do parto. O
tratamento devera ser iniciado, no minimo, 24 horas antes do parto (preferivelmente de 48 a 72 horas) para que
0 composto produza sua agdo clinica (Dose Maxima Diaria 12mg/dia).

Fosfato dissodico de betametasona devera ser considerado como tratamento preventivo se o feto apresentar
baixo indice de lecitina/esfingomielina ou baixos niveis de espuma nas provas de estabilidade do liquido
amnidtico. Nestes casos, use a mesma dose recomendada anteriormente.

Doencas dos 0ssos e musculos: As doses recomendadas dependem do tamanho da articulagdo ou do local a ser
tratado.

L ocal afetado Betametasona (mg)
Grandes articulagdes 20a4,0
Peguenas arti cul agbes 0,8a2,0

Bursas 2,0a30
Bainhas dos tendfes 04al0

Pagina5de9



Calosidades 04al1,0
Tecidos moles 2,0a6,0
Ganglios 1,0a20

Reacgbes apos transfusdo de sangue: Para a prevencdo de reagdes que ocorrer apés transfusdo de sangue,
deve-se administrar fosfato dissodico de betametasona (4 ou 8mg de betametasona) por via intravenosa
imediatamente antes da transfusdo de sangue. Fosfato dissodico de betametasona ndo devera ser misturado com
0 sangue. Se a transfusao se repetir, use a mesma dose até um total de 4 vezes em 24 horas, se necessario (Dose
Méxima Diaria 32mg/dia).

Administracdo abaixo da conjuntiva dos olhos. Corticosteroides solliveis sdo administrados com frequéncia
por injecdo subconjuntival no tratamento de doencas dos olhos que respondem ao tratamento com
corticosteroides. A dose habitual é de 0,5mL (2mg de betametasona).

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Por se tratar de um medicamento de administragdo injetavel, a possibilidade de esquecimento de dose é
pequena. Em caso de esquecimento, converse com seu médico e programe-se para administrar fosfato dissddico
de betametasona assim que possivel.

“Em caso de duvidas, procur e orientacdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necessérios para seu tratamento, os medicamentos podem causar efeitos ndo desgjados. As
reacOes indesgjaveis de fosfato dissddico de betametasona, que sdo as mesmas relatadas para outros
corticosteroides, relacionam dose e duracéo da terapia. Habitualmente essas reaces podem ser revertidas ou
minimizadas por reducdo da dose, sendo esta conduta geralmente preferivel a interrupcéo do tratamento com o
medicamento.

Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra. Ao classificar afrequéncia das reagfes, utilizamos os seguintes parametros:

Reacdo muito comum (ocorre em maisde 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac&o incomum (ocorreentre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reacOes adversas de fosfato dissodico de betametasona podem ser:

Reacgdes comuns

Sistema nervoso central: Insdnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: Dor de estdmago; aumento de apetite.

Organismo como um todo: Aumento da incidéncia de infecges.

Reacbes ncomuns

Pele: Dificuldade de cicatrizagéo.

Sistema enddcrino: Diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenga causada por excesso de corticosteroides).
Sistema musculoesquel ético: Osteoporose (diminuicéo do calcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: Sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturindrio: Redugdo do potassio no sangue; retencéo de sal e &gua; irregularidade menstrual .
ReacOesraras

Pele: Manchas roxas; aergias (reactes de hipersensibilidade); acne; urticéria; sudorese excessiva; rash cutaneo;
face e pescoco vermelhos apds aplicacdo; sintomas e sinais no local de aplicagdo; aumento de pelos no corpo;
clareamento da pele.

Sistema nervoso central : Depressdo; convulsdes; tontura; dor de cabega; confusdo mental; euforia; distarbio
de personalidade; alteragdo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinages.

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica no estdbmago ou no esdfago (ferida na mucosa do orgdo); pancrestite
aguda (doenca nos pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solucos.

Sistema geniturinério: Diminui¢do da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (aglcar) naurina.
Sistema musculoesquelético: Lesdo muscular causada por corticosteroide; fraqueza muscular; dor muscular;
ruptura de tend&o; fratura 6ssea.

Olhos: Aumento de pressdo intraocular; catarata.
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Sistema cardiovascular: Pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva; presenca
de liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamag&o nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: Ganho de peso; infecgdo por fungos.

Reacdes cujaincidéncia ndo esta deter minada

Sistema geniturinario: Aumento do pH do sangue com redugdo do potéassio no sangue.

Sistema musculo-esquelético: Perda de massa muscular; agravamento dos sintomas miasténicos na miastenia
gravis (doenca caracterizada por fraqueza muscular); necrose asséptica da cabeca do fémur e imero (necrose da
cabeca do fémur e imero sem infecgdo); instabilidade articular (por repetidas injecdes intra-articulares).

Pele: Atrofia da pele, pele sensivel; petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores); vermelhiddo no rosto; dermatite alérgica; edema angioneurético (edema de olhos e |abios por reacéo
de hipersensibilidade).

Sistema car diovascular: Pressdo arterial baixa; choque circulatorio.

Sistema nervoso: Manifestagdes psicoticas; irritabilidade e insbnia.

Sistema enddcrino: Baixo crescimento fetal dentro do Utero e infantil; diminuicdo da funcdo das glandulas
suprarrenais e hipdfise principalmente em periodos de estresse, como no trauma; na cirurgia ou em doenca
associada ; diminuicdo datoleréncia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestagéo de diabetes mellitus latente.
Olhos: Glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: Perda de nitrogénio na urina por deterioragéo de proteinas; surgimento de lipomas
(tumores congtituidos por gordura) pelo corpo; inclusive no mediastino (espago do torax entre os pulmdes) e
epidural, que pode causar complicagdes neurol dgicas; reacdo do tipo choque e hipotensao.

ReacBes adversas adicionais associadas aos corticosteroides injetaveis. Raros instantes de cegueirg;
relacionada com o tratamento de lesBes naface e na cabeca; aumento ou diminuicdo da pigmentac&o no local da
injecdo; atrofia cuténea e subcutanea; abscesso sem infeccdo; dor articular (apds injecdo intra-articular) e
artropatia de Charcot (doenca degenerativa das articulagbes com destruicéo 6ssea e deformidade).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o aparecimento de r eagdes indese aveis pelo
uso do medicamento. | nforme também a empresa através do seu servico de atendimento.”

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas: A utilizagdo de uma quantidade maior que a indicada néo causa risco de vida. A ndo ser em casos de
doses extremas, é improvavel que a administracdo de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias produza
resultados nocivos a salde. Atengdo maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus, glaucoma,
Ulcera péptica ativa ou naqueles medicados com digitdlicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos
depletores de potassio.

Tratamento: Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos e realizar exames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”

Registro MS 1.1402.0073

Farmacéutico Responsavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ME - 103472
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Novafarma Industria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Andpolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Industria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricacdo
Vide ampola e/ou rétulo externo.

% &  NOVAFARWA

sac@novafarma.com.br

Pagina8 de 9



Anexo B

Historico de Alteracdo para Bula

Dados da submissdo eletr6nica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alter acdes de bulas

Datado o - Data do Ne Datade Ver sdes Apresentacdes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacdo Itensde bula (VPIVPS) relacionadas
O QUE DEVO SABER
ANTESDE USAR ESTE
10459 — Genérico — MEDICAMENTO?
. AMG/ML SOL INJIM
Inclusdo Inicial de ONDE, COMO E POR
04/12/2014 ] TextodeBula—RDC | A NA NA NA QUANTO TEMPO POSSO VP e Vo
60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
DIZERES LEGAIS
1|?1i?33%o?ﬁi1$|cge_ Alteracso do texto de bulaem AMG/ML SOL INJIM
01/09/2014 | 0726678/14-2 NA NA NA NA adequacdo a RDC 47/2009 e VP IV CT 50 AMPVD

Texto de Bula— RDC
60/12

a0 medicamento de referéncia.

AMB X 1ML
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