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fosfato dissodico de dexametasona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
fosfato dissédico de dexametasona

FORMA FARMACEUTICA:
Solugéo Injetavel

APRESENTACOES:
2mg/mL - Caixa contendo 100 ampolas de 1mL
4mg/mL - Caixa contendo 100 ampolas de 2,5mL

USO ADULTO E PEDIATRICO « .M. / LV.

COMPOSICAO:

Cada mL de Solugéo Injetavel contém:

fOSTato diISSOUICO UE HEXAMELASONAX.........cocceeemtiiitie ittt ettt ettt e tee et eeaaaeeaee e beeasbeeabeeabe e e seeeabe e bt e es bt emmaaasesebeeehseenbeeabbeesbeaee bt e neeasbe e bananaenseansenans 2,2mg
*equivalente a 2,0mg de fosfato de dexametasona

Veiculo g.8.P.eeeeeeeieiieeiieeniieee
(bissulfito de sédio, citrato de sédio, edetatsdilco, hidréxido de sddio, metilparabeno, propdpano, &gua de osmose reversa)

Lo £z Lt T e I1XToTo [oto Mo [N o T g 1] £= Yo o o U P PR VRSO RUSOPRN 4,4mg
*equivalente a 4,0mg de fosfato de dexametasona
V=T To1 0] (o 1o = o OO SR U PP TSP 1mL

(bissulfito de sédio, citrato de sédio, edetatsdico, hidréxido de sddio, metilparabeno, propdpano, &gua de osmose reversa)

INFORMAGOES AO PACIENTE

O fosfato dissodico de dexametasona é usado painugmte em afecgGes alérgicas e inflamatoriasra®dbencas que respondem aos glicocorticoides.
Cuidados de conservagaaconservar em temperatura ambiente (15 a 30°Cledrnda luz e umidade.

Aspectos fisicosampolas de vidro incolor contendo 1mL e 2,5mL.

Caracteristicas organolépticassolucéo incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricagio impressenbalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S8aele esteja no prazo de validade e vocé obser¥guma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nangigédo tratamento ou apés o seu término. Infoananédico se estda amamentando.

Conforme indicacao, o uso de fosfato dissédicoed@uhetasona pode ser de duragéo variavel.

Siga a orientacédo do seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracédo do tratamento.

N&o interromper o tratamento sem o conhecimento dseu médico. Informe seu médico, cirurgido-dentistau farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamentais como: disturbios gastricos, edema, fraquezscular, dor de cabega, vertigem e distUrbios tneais.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

O fosfato dissédico de dexametasona esta contcaitioiem casos de infecgdes flngicas sistémicamshkimsibilidade ao medicamento e a administracdo de
vacina de virus vivdnforme seu médico sobre qualquer medicamento questeja usando, antes do inicio ou durante o tratame.

O uso de fosfato dissédico de dexametasona emdalsagiens ou por tempo prolongado pode causar saupi@ssao semelhante a outros corticosteroides.
MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. OS MEDICOS QUE
ACOMPANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE
DOENGA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS OS CUIDADOS PAR A O DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

Né&o deve ser utilizado durante a gravidez e adéota

N&o tome remédio sem a orientacdo de seu médicodpaser perigoso para sua saude.

Em caso de dulvidas, procure orientacédo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanmerprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precida mais orientagdes.

INFORMACOES TECNICAS:
O fosfato dissédico de dexametasona é um cortimidée potente, altamente eficaz e versatil, queepser administrado pela via intravenosa ou
intramuscular. E um dos mais ativos glicocorticejdsendo aproximadamente 25 a 30 vezes mais padentgie a hidrocortisona. Em doses anti-
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inflamatorias equipotentes a dexametasona é quars@letamente isenta da propriedade retentora de st hidrocortisona e dos seus derivados
intimamente relacionados a ela.

Indicages:

Condig8es nas quais os efeitos anti-inflamatérigsenossupressores dos corticosteroides sdo desejespecialmente para tratamento intensivo durante
periodos mais curtos.

IndicagGes especificas:

Por injecéo intravenosa ou intramuscular, quando né seja viavel a terapia oral:

Insuficiéncia adrenocortical: o fosfato dissédico de dexametasona possui atigidpcedominantemente glicocorticoide, com baixa iddive
mineralocorticoide. Por isso, ndo constitui teraqumpleta de substituicdo e seu uso deve ser septado com sal e/ou desoxicorticosterona. Quarglmas
suplementado, o fosfato dissddico de dexametasomaiéado na deficiéncia de toda atividade adrerimed, como na doenca de Addison ou apOs
adrenalectomia bilateral, que requer substituigatiyidade glicocorticoide e mineralocorticoide.

Insuficiéncia adrenocortical relativa: na insuficiéncia adrenocortical relativa, que poderrer apos a cessagéo da terapia prolongada @ses dupressivas
de hormbnios adrenocorticais, a secrecdo minendicgiole pode estar inalterada. A substituicAo porménio que atue predominantemente como
glicocorticoide pode ser suficiente para restateelec funcdo adrenocortical. Quando é imperativtitimsse imediata protecdo, o fosfato dissodico de
dexametasona pode ser eficaz dentro de minutosaagdigcacéo e constituir medida capaz de salvatea

Protecdo pré e pos-operatériapacientes submetidos a adrenalectomia bilaterdlipofisectomia ou a qualquer outro procedimentdrgico, em que a
reserva adrenocortical for duvidosa e no choqueopésatdrio refratario a terapia convencional.

Tireoidite ndo-supurativa.

Choque: o fosfato dissodico de dexametasona € recomendadooptratamento auxiliar do choque, quando sessgam altas doses (farmacoldgicas) de
corticosteroides como, por exemplo, no choque giaverigem hemorragica, traumatica ou cirargicara@amento com fosfato dissédico de dexametasona é
auxiliar e ndo-substituto das medidas especifinatecapoio que o paciente possa requerer.

Disturbios reuméaticos: como terapia auxiliar na administracdo a curto@(darante episodio agudo ou exacerbagdo) em oBtEppOs-traumatica, sinovite
da osteoartrite, artrite reumatoide, incluindoitreumatoide juvenil (casos selecionados podemerer terapia de manutencéo com baixas doses)tebur
aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite amasdpecifica, artrite gotosa aguda, artrite ptioaé espondilite anquilosante.

Doenca do colagenadurante exacerbacéo ou terapia de manutencdo esselscionados déupus’ eritematoso disseminado e cardite reumaética aguda
Doencas dermatoldgicas: pénfigo, eritema polimorfgrave (sindrome de Stevens-Johnson), dermatite ekftiva, dermatite herpetiforme bolhosa,
dermatite seborreica grave, psoriase grave e micoBengoide.

Estados alérgicoscontrole de afecgbes alérgicas graves ou incapéestaintrataveis com tentativas adequadas derteaits convencional, asma brdnquica,
dermatite de contato, dermatite atopica, doen¢sodo, rinites alérgicas perenes ou sazonais, reai@éipersensibilidade a drogas, reacdes urtcams

por transfusdo, edema laringeo néo-infeccioso agudwfilaxia (epinefrina € o medicamento de prianescolha).

Oftalmopatias: graves processos alérgicos e inflamatorios, agadoénicos envolvendo os olhos e seus anexosgdais: conjuntivite alérgica, ceratite,
Ulceras marginais corneanas alérgicas, herpesr zuftdémico, irite, iridociclite, coriorretinite, weite posterior e coroidite difusas, neurite Optifgalmia
simpética e inflamacgdo do segmento anterior do.olho

Doencas gastrintestinaispara apoiar o tratamento durante o periodo critec@oenca em colite ulcerativa (terapia sistémecajterite regional (terapia
sistémica).

Doencas respiratorias: sarcoidose sintomatica, sindrome de Loeffler nadrotavel por outros meios, beriliose, tuberculgsgmonar fulminante ou
disseminada, quando simultaneamente acompanhaglandieterapia antituberculosa adequada e pneunaspigativa.

Disturbios hematol6gicos:anemia hemolitica adquirida (autoimune), purpuiapitica trombocitopénica em adultos (administras@mente intravenosa;
contraindicada a via intramuscular), trombocitopesgcundaria em adultos, eritroblastopenia (anemialeficiéncia de hemacias) e anemia hipoplastica
congénita (eritroide).

Doencas neoplasicasio tratamento paliativo de hipercalcemia assocadeéncer, leucemias e linfomas do adulto e lewcaguda da infancia.

Estados edematosogara induzir diurese ou remisséo da proteinUrisimdrome nefrética sem uremia, do tipo idiopétieaevido ao fupus’ eritematoso.
Edema cerebral: o fosfato dissddico de dexametasona pode ser ysaddratar pacientes com edema cerebral de \Gaiesss: a) associado com tumores
cerebrais primarios ou metastaticos, b) associadwo reeurocirurgia, c) associado com lesdo cranianpseudotumor cerebral, d) associado com acidente
vascular cerebral i¢tus’ cerebral), exceto hemorragia intracerebral.

Também pode ser utilizado no pré-operatério deepées com aumento da presséo intracraniana se@adéamores cerebrais ou como medida paliativa em
pacientes com neoplasias cerebrais inoperaveieadivantes. O uso de fosfato dissoédico de dexametano edema cerebral ndo constitui substituto de
cuidadosa avaliacao neuroldgica e tratamento ¢igfintal como neurocirurgia ou outros tratamergsgecificos.

Vérias: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoideblogueio iminente, quando simultaneamente acompianiper adequada quimioterapia
antituberculosa, triqguinose com comprometimentaaiégico ou miocéardico.

Prova Diagnostica da Hiperfungéo Adrenocortical

Sindrome de sofrimento respiratorio neonatal: profiaxia pré-natal. O uso de fosfato dissédico de dexametasona em oufesalto risco de parto
prematuro mostrou reduzir a incidéncia da sindrdensofrimento respiratorio neonatal.

Contraindicag6es:

O fosfato dissddico de dexametasona € contraindieadinfecgdes fungicas sistémicas (vide “precauigdddverténcias: anfotericina b”).

Hipersensibilidade a sulfitos ou qualquer outro ponente desta medica¢&o. Administracéo de vacin&ukevivo (vide “precaucdes e adverténcias”).
Precaucbes e Adverténcias:

O FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA CONTEM BISSULFD DE SODIO, UM SULFITO QUE PODE PROVOCAR REAGOES
ALERGICAS, INCLUSIVE SINTOMAS DE ANAFILAXIA E EPIS®@IOS ASMATICOS COM RISCO DE VIDA OU MENOS SEVEROS/EALGUNS
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INDIVIDUOS SUSCETIVEIS. A PREVALENCIA GLOBAL DE SEBIBILIDADE A SULFITOS NA POPULAGAO EM GERAL E DESCRHECIDA E
PROVAVELMENTE BAIXA. A SENSIBILIDADE A SULFITO E ENCONTRADA MAIS FREQUENTEMENTE EM INDIVIDUOS ASMATIC® DO
QUE NOS NAO-ASMATICOS. OS CORTICOSTEROIDES PODEM AXERBAR AS INFECCOES FUNGICAS SISTEMICAS E, PORTASTNAO
DEVEM SER USADOS NA PRESENGA DE TAIS INFECGOES, AENOS QUE SEJAM NECESSARIOS PARA O CONTROLE DE REAED
MEDICAMENTOSAS DEVIDO A ANFOTERICINA B. ALEM DISSOFORAM REPORTADOS CASOS NOS QUAIS, O USO CONCOMITEE DE
ANFOTERICINA B E HIDROCORTISONA FOI SEGUIDO DE HIFETROFIA CARDIACA E INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIM.
RELATOS DA LITERATURA SUGEREM UMA APARENTE ASSOCIAG0 ENTRE O USO DE CORTICOSTEROIDES E RUPTURA DA FRBE
LIVRE DO VENTRICULO ESQUERDO APOS INFARTO RECENTE(MMIOCARDIO; PORTANTO, TERAPIA COM CORTICOSTEROIDESEVE
SER UTILIZADA COM MUITA CAUTELA NESTES PACIENTES. DSES MEDIAS E GRANDES DE HIDROCORTISONA OU CORTIS®IRODEM
CAUSAR ELEVAGAO DA PRESSAO ARTERIAL, RETENGCAO DE $SAE AGUA E MAIOR EXCREGAO DE POTASSIO. TAIS EFEITOSAO
MENOS PROVAVEIS COM OS DERIVADOS SINTETICOS, SALVQUANDO SE UTILIZAM GRANDES DOSES. PODE SER NECESSARA
RESTRICAO DIETETICA DE SAL E SUPLEMENTAGAO DE POTAS0. TODOS OS CORTICOSTEROIDES AUMENTAM A EXCREGADE
CALCIO. INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL SECUNDARIA INRJZIDA POR DROGAS PODE RESULTAR DA RETIRADA MUITO RAIDA DE
CORTICOSTEROIDE E PODE SER MINIMIZADA PELA REDUGAROSOLOGICA GRADUAL. ESTE TIPO DE INSUFICIENCIA RELTAVA PODE
PERSISTIR POR MESES APOS A CESSAGAO DO TRATAMENTROR ISSO, EM QUALQUER SITUAGAO DE ESTRESSE QUE OGOR
DURANTE ESSE PERIODO, DEVE-SE REINSTITUIR A TERAPIBORTICOSTEROIDE OU AUMENTAR A POSOLOGIA EM USO. % A
POSSIBILIDADE DE PREJUDICAR-SE A SECREGAO MINERALG@RTICOIDE, DEVE-SE ADMINISTRAR CONJUNTAMENTE SAL BlU
MINERALOCORTICOIDE. APOS TERAPIA PROLONGADA, A RERADA DOS CORTICOSTEROIDES PODE RESULTAR EM SINTOMASE
SINDROME DA RETIRADA DE CORTICOSTEROIDES, COMPREERDDO FEBRE, MIALGIA, ARTRALGIA E MAL-ESTAR. ISSO POE
OCORRER MESMO EM PACIENTES SEM SINAIS DE INSUFICIEM SUPRARRENAL. DEVIDO A OCORRENCIA DE RAROS CASOBE
REACOES ANAFILACTOIDES EM PACIENTES SOB TRATAMENTQCORTICOSTEROIDE POR VIA PARENTERAL, DEVE-SE TOMAR
MEDIDAS DE PRECAUGAO APROPRIADAS ANTES DA ADMINISTRGAO, ESPECIALMENTE QUANDO O PACIENTE TEM ANTECEDETES
DE ALERGIA A QUALQUER MEDICAMENTO. A ADMINISTRAGAO DE VACINAS COM VIRUS VIVOS E CONTRAINDICADA EM INDVIDUOS
RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTERESD SE FOREM ADMINISTRADAS VACINAS COM VIRUS OU
BACTERIAS INATIVADAS EM INDIVIDUOS RECEBENDO DOSESIMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES, A RESPOSTA
ESPERADA DE ANTICORPOS SERICOS PODE NAO SER OBTIENTRETANTO, PODE SER FEITO PROCEDIMENTO DE IMUNIZAO EM
PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO CORTICOSTEROIDESM®@ TERAPIA DE SUBSTITUIGAO COMO, POR EXEMPLO, NA DENGA
DE ADDISON.

O uso de fosfato dissodico de dexametasona emdalsagiens ou por tempo prolongado pode causar saup@ssao semelhante a outros corticosteroides.
MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. OS MEDICOS QUE
ACOMPANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE
DOENGA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS OS CUIDADOS PAR A O DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

O USO DE FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA NA TUBERILOSE ATIVA DEVE RESTRINGIR-SE AOS CASOS DE DOENGA
FULMINANTE OU DISSEMINADA, EM QUE SE USA O CORTICOEROIDE PARA O CONTROLE DA DOENGA, EM CONJUNGAO CORd
TRATAMENTO ANTITUBERCULOSO ADEQUADO. SE HOUVER INBZAGAO DE CORTICOSTEROIDES EM PACIENTES COM TUBERCOSE
LATENTE OU REAGAO A TUBERCULINA, TORNA-SE MISTER EEREITA OBSERVAGAO, DADA A POSSIBILIDADE DE OCORRER
REATIVAGAO DA MOLESTIA. DURANTE TRATAMENTO CORTICOSEROIDE PROLONGADO, ESSES PACIENTES DEVEM RECEBER
QUIMIOPROFILAXIA. OS ESTEROIDES DEVEM SER UTILIZADS COM CAUTELA NA COLITE ULCERATIVA INESPECIFICA, SEHOUVER
PROBABILIDADE DE IMINENTE PERFURAGAO, ABCESSOS OU WRAS INFECGCOES PIOGENICAS, DIVERTICULITE, ANASTOMSE
INTESTINAL RECENTE, ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE INSUFICIENCIA RENAL, HIPERTENSAO, OSTEOPOROSE EIFASTENIA
GRAVIS'. SINAIS DE IRRITAGAO PERITONEAL, APOS PERFURACAGASTRINTESTINAL, EM PACIENTES RECEBENDO GRANDES D@ES
DE CORTICOSTEROIDES, PODEM SER MINIMOS OU AUSENTEBEM SIDO RELATADA EMBOLIA GORDUROSA COMO POSSIVEL
COMPLICAGAO DO HIPERCORTISONISMO. NOS PACIENTES COMIPOTIREOIDISMO E NOS CIRROTICOS HA MAIOR EFEITO @8
CORTICOSTEROIDES. EM ALGUNS PACIENTES OS ESTEROIDPSDEM AUMENTAR OU DIMINUIR A MOTILIDADE E O NUMERO DE
ESPERMATOZOIDES. OS CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR.GUNS SINAIS DE INFECGCAO E NOVAS INFECGOES PODEM
APARECER DURANTE O SEU USO.

NA MALARIA CEREBRAL, O USO DE CORTICOSTEROIDES ESTASSOCIADO COM PROLONGAMENTO DO COMA E A MAIOR
INCIDENCIA DE PNEUMONIA E HEMORRAGIA GASTRINTESTINA. OS CORTICOSTEROIDES PODEM ATIVAR AMEBIASE LATENT OU
ESTRONGILOIDIASE OU EXACERBAR A MOLESTIA ATIVA. PORANTO, E RECOMENDADO EXCLUIR A AMEBIASE LATENTE OWATIVA E

A ESTRONGILOIDIASE ANTES DE INICIAR A TERAPIA COM ORTICOSTEROIDE EM QUALQUER PACIENTE SOB O RISCO OTOM
SINTOMAS SUGESTIVOS DESSAS CONDICOES. O USO PROLOWI® DOS CORTICOSTEROIDES PODE PRODUZIR CATARATA
SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL LESADO NERVO-OPTICO E ESTIMULAR O DESENVOLVIMENTO DE
INFECCOES OCULARES SECUNDARIAS DEVIDAS A FUNGOS OWRUS. CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CUIDSDEM
PACIENTES COM HERPES SIMPLES OFTALMICO DEVIDO A PSBILIDADE DE PERFURAGAO CORNEANA. AS CRIANGAS DE QALQUER
IDADE, EM TRATAMENTO PROLONGADO COM CORTICOSTEROICE DEVEM SER CUIDADOSAMENTE OBSERVADAS QUANTO AO SE
CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO. A INJEGAO INTRA-ARTBULAR DE CORTICOSTEROIDE PODE PRODUZIR EFEITOS SEMICOS E
LOCAIS. PRONUNCIADO AUMENTO DA DOR ACOMPANHADO DE UMEFAGAO LOCAL, MAIOR RESTRICAO DO MOVIMENTO
ARTICULAR, FEBRE E MAL-ESTAR SAO SUGESTIVOS DE ARTRE SEPTICA. SE OCORRER ESTA COMPLICAGAO E CONFIRRASE O
DIAGNOSTICO DE ‘SEPSIS’, DEVE-SE INSTITUIR TERAPIA ANTIMICROBIANA ADEQUADA. DEVE-SE EVITAR A INJEGAO LOCAL DE

4



41 hipolabor

ESTEROIDE EM AREA INFECTADA. E NECESSARIO O EXAMEREQUADO DE QUALQUER LIQUIDO PRESENTE NA ARTICULAGAQA FIM

DE SE EXCLUIR PROCESSOS SEPTICOS. FREQUENTES INJES@NTRA-ARTICULARES PODEM RESULTAR EM DANO PARA O3ECIDOS
ARTICULARES. OS CORTICOSTEROIDES NAO DEVEM SER INDBDOS EM ARTICULAGOES INSTAVEIS. OS PACIENTES DEVEMER
ENERGICAMENTE ADVERTIDOS SOBRE A IMPORTANCIA DE NAO USAREM DEMASIADAMENTE AS ARTICULAGOES
SINTOMATICAMENTE BENEFICIADAS ENQUANTO O PROCESSMFLAMATORIO PERMANECER ATIVO.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO: PELO FATO DE NAO SE TEREM REALIZADOS ESTUDOS DE REGDUGAO HUMANA COM
CORTICOSTEROIDES, O USO DESTAS SUBSTANCIAS NA GRAHEZ OU NA MULHER EM IDADE FERTIL REQUER QUE OS BENHCIOS
PREVISTOS SEJAM CONFRONTADOS COM OS POSSIVEIS RISORARA A MAE E O EMBRIAO OU FETO. CRIANGAS NASCIDABE MAES
QUE RECEBERAM DURANTE A GRAVIDEZ DOSES SUBSTANCIAISDE CORTICOSTEROIDES DEVEM SER CUIDADOSAMENTE
OBSERVADAS QUANTO A SINAIS DE HIPOADRENALISMO. OS@RTICOSTEROIDES APARECEM NO LEITE MATERNO E PODEMIBIR O
CRESCIMENTO, INTERFERIR NA PRODUGAO ENDOGENA DE COROSTEROIDES OU CAUSAR OUTROS EFEITOS INDESEJAVEMAES
QUE TOMAM DOSES FARMACOLOGICAS DE CORTICOSTEROIDESEVEM SER ADVERTIDAS NO SENTIDO DE NAO AMAMENTAREM.
InteragGes medicamentosas:

O &cido acetilsalicilico deve ser utilizado cawtalmente em conjungéo com os corticosteroides ptufsombinemia. A fenitoina, o fenobarbital, adefea

e a rifampicina podem aumentar a depuracdo metabdids corticosteroides, suscitando reducdo damsnsanguineos e diminuicdo de sua atividade
fisiolégica, o que exigira ajuste na sua posoloBssas interacdes podem interferir nos testes plessfio da dexametasona, que poderdo ser intdgmeta
com cautela durante a administracdo destas drbgesn relatados resultados falsos-negativos ne tessupressdo da dexametasona em pacientesgratado
com indometacina. O tempo de protrombina deve egficado frequentemente nos pacientes que estegasbendo simultaneamente corticosteroides e
anticoagulantes cumarinicos, dadas as referéneigaelos corticosteroides tém alterado a respasttes anticoagulantes. Estudos tém mostrado gfeito
usual da adi¢ao dos corticosteroides é a inibigmedposta aos cumarinicos, embora tenha havidmakyreferéncias conflitantes de potencializacao; n
corroborada por estudos. Quando simultaneamergdrsimistram os corticosteroides e diuréticos depdstde potéssio, os pacientes devem ser observados
estritamente quanto ao desenvolvimento de hipocaleMém disso, os corticosteroides podem afetatestes de nitroazultetrazol (NBT) para infecgéo
bacteriana, produzindo resultados falso-negati@suso de anticoncepcionais orais pode inibir o bwdemo hepéatico do corticoide. Pela acéo
hiperglicemiante do fosfato dissédico de dexamei@so uso com hipoglicemiantes orais e insulin&ssta de ajuste de dose de uma ou ambas as drogas.
Reacbes adversas:

DISTURBIOS HIDRO-ELETROLITICOS: RETENGAO DE SODIO, RETENGAO DE LIQUIDO, INSUFICIENG CARDIACA CONGESTIVA EM
PACIENTES SUSCETIVEIS, PERDA DE POTASSIO, ALCALOSEPOCALEMICA, HIPERTENSAO.

MUSCULO-ESQUELETICOS: FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA ESTEROIDE, PERDA DE MASA MUSCULAR, OSTEOPOROSE,
FRATURAS POR COMPRESSAO VERTEBRAL, NECROSE ASSEPXIDOAS CABEGAS FEMORAIS E UMERAIS, FRATURA PATOLOGIKEDOS
0SSOS LONGOS, RUPTURA DE TENDAO.

GASTRINTESTINAIS: ULCERA PEPTICA COM EVENTUAL PERFURAGAO E HEMORRAGIAPERFURAGAO DE INTESTINO GROSSO E
DELGADO, PARTICULARMENTE EM PACIENTES COM DOENGA IRESTINAL INFLAMATORIA, PANCREATITE, DISTENSAO ABDOMNAL,
ESOFAGITE ULCE RATIVA.

DERMATOLOGICOS: RETARDO NA CICATRIZAGAO DE FERIDAS, ADELGAGAMENTO EFRAGILIDADE DA PELE, PETEQUIAS E
EQUIMOSES, ERITEMA, HIPERSUDORESE, PODE SUPRIMIR AEACOES AOS TESTES CUTANEOS, ARDOR OU FORMIGAMENTO
MORMENTE NA AREA PERINEAL (APOS INJEGAO INTRAVENOSA OUTRAS REAGCOES CUTANEAS, TAIS COMO DERMATITE ALEGICA,
URTICARIA, EDEMA ANGIONEUROTICO.

NEUROLOGICOS: CONVULSOES, AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA COM FALEDEMA (PSEUDOTUMOR CEREBRAL),
GERALMENTE APOS TRATAMENTO, VERTIGEM, CEFALEIA, DISURBIOS PSIQUICOS.

ENDOCRINOS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS, DESENVOLVIMENTO DE ESTBO CUSHINGOIDE, SUPRESSAO DO CRESCIMENTO DA
CRIANGA, AUSENCIA DA RESPOSTA SECUNDARIA ADRENOCORCAL E HIPOFISARIA, PARTICULARMENTE POR OCASIAO DE
SITUAGAO ESTRESSANTE, TAIS COMO TRAUMAS, CIRURGIASOU ENFERMIDADES, DIMINUIGAO DA TOLERANCIA AOS
CARBOIDRATOS, MANIFESTAGAO DO DIABETE MELITO LATENE, AUMENTO DAS NECESSIDADES DE INSULINA OU DE AGENES
HIPOGLICEMIANTES ORAIS NO DIA BETE, HIRSUTISMO.

OFTALMICOS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCKR, GLAUCOMA, EXOFTALMO.
METABOLICOS: BALANGO NITROGENADO NEGATIVO DEVIDO AO CATABOLISMOPROTEICO.

CARDIOVASCULARES: RUPTURA DO MIOCARDIO APOS INFARTO RECENTE DO MIOCARO, CARDIOMIOPATIA HIPERTROFICA EM
CRIANGAS NASCIDAS ABAIXO DO PESO (VIDE “PRECAUGCOEE ADVERTENCIAS”).

OUTROS: REAGOES ANAFILACTOIDES OU DE HIPERSENSIBILIDADE, TRMBOEMBOLIA, GANHO DE PESO, AUMENTO DE APETITE,
NAUSEA, MAL-ESTAR, SOLUGOS. AS SEGUINTES REAGOES WEBRSAS ADICIONAIS SAO RELACIONADAS COM O TRATAMENTO
CORTICOSTEROIDE PARENTERAL: RAROS CASOS DE CEGUEIRSSOCIADOS COM TRATAMENTO INTRALESIONAL NA REGIACDA
FACE E DA CABECA, HIPERPIGMENTAGAO OU HIPOPIGMENTAED, ATROFIA SUBCUTANEA E CUTANEA, ABSCESSO ESTERIL,
FOGACHO APOS INJEGAO (EM SEGUIDA AO USO INTRA-ARTI@LAR), ARTROPATIA DO TIPO CHARCOT.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitéaria - NOTIVISA disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para

a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Posologia:

O fosfato dissodico de dexametasona é apresengasdseguintes concentragdes: 4mg - cada mL contépdérfosfato de dexametasona (igual a 3,33mg de
dexametasona ou cerca de 100mg de hidrocortis@nag; - cada mL contém 2mg de fosfato de dexametadestas produtos, como muitas outras
preparacdes contendo esteroides, sdo sensivesla@o Rortanto, quando se deseja esterilizar extieente a ampola, ndo se deve autoclava-la. Proteger
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contra o congelamento. Esta preparagdo pode sadeetliretamente da ampola para aplicacdo, seessidade de mistura ou diluigdo. Ou se preferidde p
ser adicionada a solugdo fisiolégica ou glicosastam perda de poténcia, e administrado gota a gmtavip intravenosa. Solugdes utilizadas para
administracdo intravenosa, ou diluicdo postericsteleoroduto, ndo devem conter preservativos quarsddas no neonato, especialmente na crianca
prematura.

Quando fosfato dissédico de dexametasona é adioaasolucdo de infusdo intravenosa, a mistura sewvetilizada dentro de 24 horas, pois solugbes de
infusdo ndo contém conservantes. Devem obsenas-8&nicas de assepsia usualmente indicadasjEgdes.

INJECAO INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR - a posologia inicial de fosfato dissédico de dexasena usualmente utilizada, pode variar de 0,5 a
20mg por dia, dependendo da doenca especificateatsda. Geralmente, a faixa posoldgica parenéeuah ter¢co ou a metade da dose oral, dada a @ada 1
horas. Entretanto, em certas situagGes agudasspaeadoras, com risco de vida, foram administratteses maiores do que as recomendadas. Nestas
circunstancias, deve-se ter em mente que a abséng@ds lenta pela via intramuscular.

DEVE SER RESSALTADO QUE AS EXIGENCIAS POSOLOGICAS\G VARIAVEIS E DEVEM SER INDIVIDUALIZADAS COM BASE NA
DOENGCA A SER TRATADA E NA RESPOSTA DO PACIENTE. $euso do medicamento tiver que ser suspenso dépaisiministrado durante alguns
dias, recomenda-se fazé-lo gradual e ndo subitemeént emergéncias, a dose usual de fosfato dissddicexametasona para injecdo intravenosa (IW/.) o
intramuscular (1.M.) é de 1 a 5mL (4 a 20mg): nogire deve ser utilizada apenas a via I.V.. Esta gode ser repetida até observar-se resposta adequa
Ap6s melhora inicial, doses Unicas de 0,5 a 1,0ha @mg) devem ser repetidas segundo as necessidagesologia total diaria geralmente ndo precisa
exceder 20mL (80mg), ainda que se trate de afepgde. Quando se deseja efeito maximo e conseapiesologia deve ser repetida com intervalos deatré
quatro horas, ou mantidas gota a gota por vialéia. As injegbes intravenosas e intramusculd@essonselhadas nas doencas agudas. Uma vez suaerad
fase aguda, e tdo logo seja possivel, substitassejecdes pela terapia esteroide por via oral.

Choque (de origem hemorragica, traumatica ou cirdrgicajose usual é de 2 a 6mg/kg de peso corpéreo,ddadma s vez, em injegdo intravenosa. Pode
ser repetida apds 2 a 6 horas, se 0o choque per€istho alternativa administram-se de uma s6 vaz6ing/kg de peso corpdreo de fosfato dissodico de
dexametasona em injecdo intravenosa, seguida itapdiate pela mesma dose em gotejamento intraveroserapia com fosfato dissodico de
dexametasona € auxiliar e ndo-substituta da terpiaencional (vide “Precaugbes e Adverténcias”pdininistracdo de terapia corticosteroide em altas
doses deve ser continuada apenas até que a coddig@giente tenha se estabilizado, o que usuamnéitvai além de 48 a 72 horas.

Edema cerebral: associado com tumor cerebral primario ou metastatieurocirurgia, trauma craniano, pseudotumorbcateou no pré-operatdrio de
pacientes com aumento da presséo intracranianads&é a tumor cerebral: inicialmente 10mg (2,5rdke)fosfato dissodico de dexametasona pela via
intravenosa, seguidos de 4mg (1mL) pela via intsmlar a cada 6 horas, até cederem os sintomadedwecerebral. Usualmente, nota-se a respostadentr
de 12 a 24 horas; apés 2 a 4 dias pode-se redadin@mente a posologia até cessar a administraggeriodo de 5 a 7 dias. Altas doses de fosfaspdico

de dexametasona s@o recomendadas para iniciaiateremsiva a curto prazo do edema cerebral aguain,risco de vida. Ap6s o esquema posologico “de
ataque” do primeiro dia de tratamento, a posolégiaduzida gradualmente durante o periodo de 7diaH) e a seguir, reduzido a zero nos proximod(@ -
dias. Quando se requer terapia de manutencaoseéguassar para fosfato dissddico de dexametasain#éorlogo seja possivel.

Sugestao de esquema posologico em altas doseema egrebral (vide Quadro abaixo).

Esquema de altas doses proposto para edema cerebral

Dose inicial Adultos 50mg V. Criangas (35kg ou mia) Criangas (menos de 35kg)
25mg I.V. 20mg
1° dia 8mg |.V. cada 2 horas 4mg I.V. cada 2 horas 4mg I.V. cada 3 horas
2° dia 8mg I.V. cada 2 horas 4mg |.V. cada 2 horas 4mg |.V. cada 3 horas
3° dia 8mg I.V. cada 2 horas 4mg I.V. cada 2 horas 4mg L.V. cada 3 horas
4° dia 4mg I.V. cada 2 horas 4mg I.V. cada 4 horas 4mg |.V. cada 6 horas
5° - 8° dia 4mg |.V. cada 4 horas 4mg |.V. cada Gohas 2mg |.V. cada 6 horas
apos este periodo reduzir 4mg diariamente reduzirdg diariamente reduzir 1mg diariamente

No controle paliativo de pacientes com tumorestoais recidivantes ou inoperaveis: o tratamentondeutencdo deve ser individualizado com fosfato
dissddico de dexametasona. A posologia de 2m@ eaes por dia, pode ser eficaz.

Associado com acidente vascular cerebral agudo (éxindo hemorragia intracerebral): inicialmente 10mg (2,5mL) de fosfato dissédico dgainetasona

via intravenosa, seguidos de 4mg pela via intranlas@ cada 6 horas, durante 10 dias. Nos 7 dizsequentes, as doses devem ser gradualmente afustad
até chegar a zero.

Deve-se utilizar a menor posologia necessariagpadema cerebral.

TERAPIA COMBINADA: nos disturbios alérgicos agudos autolimitados osi surtos agudos dos disturbios alérgicos cronipos ¢éxemplo: rinites
alérgicas agudas, acessos de asma bronquica aléagional, urticaria medicamentosa e dermatos®mtata), sugere-se o seguinte esquema posologico
combinando as terapias parenteral e oral:

1° dia: inje¢&o intramuscular de 1 ou 2mL (4 ou 8mg) déatesdissédico de dexametasona. Posologia totahd#&ou 8mg.

2° dia: 2 comprimidos de 0,5mg de fosfato diss6dico de mexasona, duas vezes por dia. Posologia totahd@domprimidos.
3¢ dia: 2 comprimidos de 0,5mg de fosfato dissddico de mietasona, duas vezes por dia. Posologia totahd#&domprimidos.
4° dia: 1 comprimido de 0,5mg de fosfato dissddico de detasona, duas vezes por dia. Posologia total dAdamprimidos.
5° dia: 1 comprimido de 0,5mg de fosfato dissddico de detasona, duas vezes por dia. Posologia total dadamprimidos.
6° dia: 1 comprimido de 0,5mg de fosfato diss6dico de detasona, por dia. Posologia total diaria: 1 comipiom

7° dia: 1 comprimido de 0,5mg de fosfato diss6dico de detasona, por dia. Posologia total diaria: 1 comipiom

8° dia: exame clinico de controle.
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Sindrome de sofrimento respiratério neonatalprofilaxia pré-natal.

A posologia recomendada de fosfato dissddico dardetasona € de 5mg (1,25mL), administrado pomefarnuscular na mée cada 12 horas até o total de
quatro doses. A administracéo deve ser iniciadareferéncia entre 24 horas a sete dias antes d&stiinada do parto.

Conduta na superdosagem:

Sé&o raros os relatos de toxicidade aguda e/ou mortsuperdosagem de glicocorticoides. Para a ea#ade de ocorrer superdosagem ndo ha antidoto
especifico, o tratamento é de suporte e sintomatico

A DL 50 oral de dexametasona em camundongos féfoeds 6,5 g/kg.

A DL 50 intravenosa de fosfato dissédico de dexaswia em camundongos fémeas foi de 794mg/kg.

Pacientes idosos:

As mesmas orientagfes dadas aos adultos devergsedas para os pacientes idosos, observandorseamendacdes especificas para grupos de pacientes
descritos nos itens “Precaucdes e Adverténcia€oatraindicacbes”.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS.: 1.1343.0114

Farm Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticéo fifioagdo que altera a bula

Dados das alteracdes telas

Data do No. expediente Assunto Data do No. AssUNto Data de ltens de bula Versdes Apresentacbes
expediente - €XP expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Harmonizacdo do text oma/mlL  —  caixa
. de bula conforme Bula 9 L
NA — objeto de lus3o Inicial d di d com 100 ampola
leito desta Incluséo Inicia o Me |caAme.nto e de 1ml
Fr)mtifica 50 de Texto de Bulg Referéncia VP/VPS am /mi —  caixal
cac — RDC 60/12 disponibilizada no site, 9 i
eletrbnica . com 100 ampola
do fabricante acessad de 2.5 ml
em 10/04/2014. ' '
1418 — Adequagao do nimerg i(r)nrg/nllbo _amcacl))l(:'
Genérico — do SAC e correcao da de 1ml P
31/07/2012| 0621927/12-6 Notificagdo da Anuido descricdo da VP/VPS .

Alteracdo de
Texto de Bula

composicao do
produto.

4dmg/ml  — caixa
com 100 ampolas
de 2,5 ml.




