Miligrama por milig a a é { ¢ 4 a 6 vezes mais
potente que a metilprednisolona e a triancinolona, 6 a 8 vezes mais potente quea prednisolona e a prednisona, 25 a
30 vezes mais potente que a hidrocortisona, e cerca de 35 vezes mals potente que a cortisona. Em doses
antiinflamatérias equlpolentes a é quase ituida da pr retentora de

d: hldrocortlsonau i

sodio da ligados a ela.
Nas doengas cronicas, usualmente nao fatais, incluindo disttrbios

afecgor ti Bnicas, estad s0s, doencas gastrintestinais, algumas

doengas dermatolégicas e hemalologlcas inicie com dose baixa (0,5a 1 mg por dia) e aumente gradualmente a

posologia até a menor d P jado grau de alivio

As doses podem ser administradas duas trésou quauo vezes por dia.

Na hiperplasia supra-renal congénita, a dose usual diariaé 0,5a 1,5 mg.

Nas doengas agudas néo fatais, incluindo estados alérgicos, doengas oftalmicas e afecgdes reumaticas agudas e
subaguda, a posologia varia entre 2 e 3 mg por dia; em alguns pacientes, contudo, necessitam-se de doses mais
altas. Uma vez que o decurso destas afecgoes é autolimitado, usualmente nao é necessaria terapia de manutengao
prolongada.

TERAPIACOMBINADA

Nos disturbios alérgicos agudos e autolimitados ou nas exacerbagdes agudas dos distirbios alérgicos crénicos (por
exemplo, rinite aguda alérgica, ataques agudos de asma brénquica alérgica sazonal, urticaria medicamentosa e
devmatoses de contalo) sugere-se 0 segumle esquema posologlco combmando as terap\as paren(eval eoral: 1°
dia: Uma inj de4as8 1t ta

2° ¢ 3° dias: Dois comprimidos de dexametasona (0,5 mg) duas vezes por dia. 4° e 5 dias : Um comprimido de
dexametasona (0,5 mg) duas vezes por dia. 62 e 7° dias: Um comprimido de dexametasona (0,5 mg) por dia. 8 dia:
Exame clinico de controle.

Nas doengas crénicas, potencialmente fatais como o Lupus istémico, o pénfigo e a

neo

dexametasona 0
qQuimica

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1.999

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Elixir 0,1mg/mL: Embalagens com 1 e 50" frascos de vidro de 120mL
* Embalagem Hospitalar

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL
COMPOSIGAO

Cada mL do elixir contém:
base. 0,1mg

veiculo g.s.p.
(sacarina sodica, ciclamato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, corante vermelho de ponceaux, vanilina,
sorbitol, esséncia de cereja liquida, alcool etilico 96°GL e agua purificada).

INFORMAQOES AO PACIENTE
tem agédo ticdide, i atica, anti

- Agao do

-Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente entre 15° e 30° C. Proteger da luz.
- Prazo de validade: 24 MESES a partir da data de Vabncagao connda na embalagem externa. Nao use

sintomatica, a posologia inicial recomendada é de 2 a 4,5 mg por dia; em alguns pacientes podem ser
doses mais altas.

Quando se trata de doenga aguda, envolvendo risco de vida (por exemplo, cardite reumatica aguda, crise de Lupus
eritematoso sistémico, reagdes alérgicas graves, pénfigo, neoplasias, a posologia inicial varia de 4 a 10 mg por dia,
admlnls(rados em, pelo menos quatro doses fracionadas. A epinefrina é o medicamento de imediata escolha nas
reagoes al & til como itica simultanea ou

No edema cerebral, quando & requerida terapia de manutengéo para controle paliativo de pacientes com tumores
cerebrais recidivantes ou inoperaveis, a posologia de 2 mg, 2 ou 3 vezes ao dia, pode ser eficaz. Deve ser utilizada a
menor dose necessaria para comrolaro edema cerebral. Na sindrome adrenogemtal posologias dlanas de 05mga
1,5 mg podem manter a crianga em &0 e prevenir a recidiva d: G ldos 1

Como terapéutica macica em certas afecgoes tais como a leucemia aguda, a sindrome nefrética e o pénfigo, a
posologia recomendada ¢ de 10 a 15 mg. por dia. Os pacientes que recebem tdo alta posologia devem ser
obser te, dado o p de reagdes gr:

Testes d da

1- Teste para sindrome de Cushing - De -se 1,0 mg de dexametasona por via oral, as 23 horas. As 8 horas da manha

seguinte colha-se sangue para a determinagdo do cortisol plasmatico. Para maior acuracia dé-se 0,5 mg de

dexametasona por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é realizada para
i a 50dos 17 6

2- Teste para distinguir a sindrome de Cushing causada por excesso de ACTH hipofisario da sindrome de Cushing
por outras causas. Dé-se 2,0 mg de dexamelasona por via oral, a cada 6 horas, durante 48 horas. Acoleta de urina
durante 24 horas é realizada a do0dos 17- {

SUPERDOSE
Toxicidade aguda e/ou morte por de
tratamento é de suporte e sintomatico, pois ndo ha antidoto especifico.

sdo relatadas, porém caso isso ocorra o

PACIENTES IDOSOS
O risco de reagdes adversas nesses pacientes (acima de 60 anos) fica aumentado. Podem estar mais suscetiveis

de ao di te a terapia com corticéides. Mulheres idosas (apés menopausa) também
ficam mais vulneraveis a induzida por glit icoide. O uso deste requer
30 e rig édico nestes pacientes.

Registro M.S. n® 1.0465.0103
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO n® 3.524
Ne do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

o prazo de validade vencido; podera ocorrer
- Gravidez e lactagédo: “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vngencwa do tratamento ou apds o seu
(ermlno" “Iniorrne seu médico se esta amamentando”.

Ousoda pode servariavel de acordo com a indicagdo médlca
-“Slgaa i a0 d médico, respeitar pre os horarios, as d
N 20 d “Naoi

otratamer
- Reacdes adversas: “Informe seu médico o i to de reacées
vertigem, distdrbios menstruais e gastricos, edema, fraqueza muscular, entre outras”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FOHA DO ALCANCE DAS CRIANGAS™.

odo seumédico”.
aveis, tais como: dor de cabega,

- Ingeslao com outras Nao é 0 uso tanto com
bebid

- Contra-mduca;oes E comra lndlcada em casos de infecgdes sistémicas por fungos, virus ou bactérias ndo-

col ou a outro da férmula e em casos de administragao

de vacina de virus vivo. Durante o tratamento o paciente ndo deve ser vacinado contra variola. Para pacientes com

glaucoma de angulo aberto, a relagao risco-beneficio deve ser avaliada pelo médico.

- “Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham

pacientes sob imunossupressao devem estar alertas quanto ao surgimento de doenca ativa, tomando assim, todos
idados para o diagndstico precoce e

-“Infc medlco sobre q esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SUASAUDE".

INFORMACOES TECNICAS
A dexametasona (elixi) 6 um glicocorticéide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos
antiinflamatérios. Embora sua atividade anmnflamatona seja acenmada mesmo com doses ba\xas seu efeito no
éleve. Emdoses
isenta da propriedade retentora de sédio da hidrocortisona e dos denvados intimamente relacnonados aela. Os

glicocorticoides provocam promndos e variados efeitos Eles também a resposta
do timulos
INDICAGOES
Condigdes nas quais os efeitos antiir 6rios e imur dos i G sao
i intensivo durante periodos mais curtos.

P
Indicacdes especificas:
Alergopatias: controle de afecgdes alérgicas graves ou incapacitantes, ndo suscetiveis as tentativas adequadas
de tratamento convencional em: rinite alérglca sazonal ou perene, asma brénquica, dermatite de contato, dermatite
atépica, doenga do soro, de hiperser
Doencas reumiticas: como terapia auxiiar na administracio a curto prazo durante episodio agudo ou

Prezado Cliente: p
Vocé acaba de receber um produto Neo Quimica. k sAc
Em caso de alguma divida quanto ao produto, lote, data de fabricagéo,

0800 97 99 900

ligue para nosso SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor.

de: artrite psoriatica, artrite reumatdide, incluindo artrite reumatéide juvenil (casos selecionados
podem requerer terapia de manutencéo de baixa dose), espondilte ancilosante, bursite aguda e subaguda,

neo
qQuimica
Laboratorio Neo Quimica Com. e Ind. Ltda.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br 431 - 00303

<&&w  C.N.P.J.: 29.785.870/0001-03 - IndUstria Brasileira 3002198 - 11/2006

tenossinovite aguda inespecifica, artrite gotosa aguda, osteoartrite pe sinovite ou
epicondilite.
Dermatopatias: pénﬁgo dermame herpetiforme bnlhosa eritema polimorfo grave (sindrome de Stevens
Johnson) d it m\cosefungolde psor , dermatit grave.
alérgic ios graves, agudos e cronicos, envolvendo o olho e seus anexos
(a\s como: comurmvnte alerg\ca cerame Ulceras marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftalmico, irite e
ao do anterior do olho, uveite e coroidite posteriores difusas, neurite

Optica, oftalmia simpatica.

primaria ou secundaria (hidrocortisona ou cortisona como primeira
escolha; analogos sintéticos devem ser usados em conjungao com mineralocorticéides, em casos onde é aplicavel;
na infancia, a sup\emen(agao mmeralocomcolde e de particular importancia), hiperplasia adrenal congénita,
tireoidite na

ica, sindrome de Loefﬂer ndo controlavel por outros meios, beriliose,
1t ulmonar i uan acompanhada de quimioterapia

pul
antituberculosa adequada, pneumoma aspirativa.




Uso na gravldez e lactagdo: pelo fato de nédo se terem realizados estudos de reprodugcéo humana com os

F { purpura é idiopatica em adulto, lrombocwtopema secundaria em adultos, anemia
adquirida it L ia (anemia por ié de acis anemia t
congénita (entrolde)
no tratamer liativo de let i linfc do adulto e leucemia aguda da infancia.

Doencas
Estados Edematosos: para induzir diurese ou remissao da proteindria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo
idiopatico ou devido ao Lupus eritematoso.
Edema Cerebral: dexametasona pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de varias causas. Os
pacnentes com edema cerebral associado a tumores cerebrais primarios ou metastaticos podem beneficiar-se da
oral de A também pode ser utilizada no pré-operatério de pacientes
comaumento da pressao inti 1asecundarioatt como medida paliativa em pacientes com
cerebrais 4 ou e no controle do edema cerebral associado com cirurgia
neurologica. Alguns pacientes com edema cerebral causado por lesdo cefalica ou pseudotumores do cérebro
podem também beneficiar-se da terapia com dexametasona por via oral. O uso de dexametasona no edema
cerebral ndo constitui substituto de cuidadosa avaliagao neurolégica e controle definitivo, tal como neurocirurgia ou
outros tralamenlos especihcos

D is: para auxilio durante o periodo critico de colite ulcerativa e enterite regional.
Varlas meningite tuberculosa ou com b\oquelo subaracnolde ou blogueio de drenagem, quando simultaneamente
por Triquinose com comprometimento neurolégico ou
Durante a 40 ou como de manutengdo em determinados casos de Lupus

eritematoso e cardite aguda reumatica.
Prova diagnéstica da Hiperfungéo Adrenocortical.

CONTRA-| INDICAQéES

INFECGCOES FUNGICAS SISTEMICAS, HIPERSENSIBILIDADE A SULFITOS OU QUALQUER OUTRO
COMPONENTE DO MEDICAMENTO (VER PRECAUCOES) E ADMINISTRAGAO DE VACINAS DE VIRUS VIVO.
GRAVIDEZ E LACTAGAO.

PRECAUCOES

Deve-se utilizar a menor dose possivel de corti

possivel, aredugéo posologlca deve ser gradual.

Cor pod flngicas sisté e, portanto ndo devem ser usados na

presenca de tai: 'nlec;oes a menos que sejam necessarios para controlar reacdes da droga devido a

ina B. Além dlsso, existem casos relatados em que o uso concomltan(e de anfotericina B e
foi

para controlar afe , quando

cor 0 uso destas substancias na gravldez ou na mulher em idade fértil requer que os
sejam comos is riscos para a mae e o embrido ou feto. Criancas
nascidas de maes que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de comcosleromes devem

ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hij i Os cortit no
bir o crescimento, interferir na produga 6 de corti ou causar
outros efeitos indesejaveis. Maes que utilizam doses ogit de corti Oi devem ser

podem ativar focos primérios de tuberculose. Os médicos que
do devem estar alertas quanto ao surgimento de doenca ativa,

, todos os cui para

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
O éacido acetilsalicilico deve ser utilizado cautelosamente em conjungdo com os corticosterdides na
i Afenitoina, o ital, a efedrina e a rif ina podem acentuar a depuragao metabélica
dos corticosterdides, suscitando redugdo dos niveis sanglineos e diminui¢do de sua atividade fisiolégica, o que
exigira ajuste na posologia do corticosterdide. Essas interagdes podem interferir nos testes de inibicao da
dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela durante a administragdo destas drogas. Foram
relatados resultados falso-negativos no teste de supressdo da dexametasona em pacientes tratados com
i Otempo de 1a deve ser verificado freqientemente nos pacientes que estejam recebendo
col e e dadas as de que os
tém alterado a resposta a estes anticoagulantes. Estudos tém mostrado que o efeito usual da adigdo dos
corticosteréides é inibir a resposta aos cumarinicos, embora tenha havido algumas referéncias conflitantes de
potencializagao, nao confirmada por estudos. Quando 6 s&o admini; om
diuréticos espolladores de potass\o os paclentes devem ser observados estritamente quanto ao seu
de Além disso, os cor podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT)

parainfecca i indo falsos negati

EFEITOS COLATERAIS

Disturbios liquidos e _eletroliticos: Retencdo de sodio, retencdo de liquido, insuficiéncia cardiaca
gestivaem i iveis, perda de potassio, alcalosehnpocalemnca hipertensao.

[ éti Fraqueza miopatia perda de massa muscular, osteoporose,
fraturas por compresséo vertebral, necrose asséptica das cabecas femorais e umerais, fratura patolégica

houver probabilidade de iminente perfuragéo, ou outras il diverticulite,
anastomose intestinal recente, ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertenséo,
osteoporose e Miastenia gravis. Sinais de irritagdo do peritonio, apés perfuracéo gastrintestinal, em
pacientes recebendo grandes doses de comcosleroldes, podem ser mlnlmos ou ausenles Tem sido
relatada embolia gordurosa como possivel do hip Nos com
hipotireoidismo e nos cirréticos ha malor efel(o dos rti . Em alguns i os O

podem aumentar ou diminuira
Os corticosterdides podem mascarar alguns sinais de |nlec;éo e novas infecgoes podem aparecer durante
0 seu uso. Na malana cerebral, o uso de i Oi esta i ao pl docomaea

oslero des podem ativar a amebiase latente. Portanto, é recomendado que a amebiase latente ou
ativa sejam excluidas antes de ser iniciada a terapia comcoslerolde em qualquer paciente que tenha

Relatos da literatura sugerem uma aparente 50 entre o uso d e ruptura da parede dos ossaslongos, ruptura de tend#io.
livre do ventriculo esquerdo apés infarto recente do portanto, Gutica com i bi Ulcera pepllca com eventual perfuragao e hemovragla subsequentes, perluvagao de
I e ser utilizada com muita cautela nestes pacientes. Doses médias e grandes de hidrocortisona ou Intestino grosso e delgado, pa com doenga
En cOTtisONa podem causar elevagéo da presséo arterial, relem;ao de sal e 4gua e maior excregéo de potéssio. v 3 o
I TS efeitos séo menos de salvo quando se utilizam Dermatoldgicos: Retardo na de feridas, ) e da pele, s e
grandes doses. Pode ser necesséria a reslm;ao dletem:a de sal e suplementagéo de potéssio. Todos os eritema, °se, possivel supr das reagoes aos testes cutaneos, reagdes
I cor , tais alérgica, urticaria e edema angioneurético.
—— A iciénci: tical mduzlda por drogas pode resultar da retirada muito rapida de Neurolégicos: Convulsdes, aumento da pressdo com cerebral,
corti e pode ser pela reducio ica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa geralmente apés tratamento), vertigem, cefaléia, distirbios psiquicos.
pode persistir por meses apés o término do tratamento. Por isso, em qualquer situacéo de estresse que ! > m s ¢ de estado 0“5"'"90“’9, supressdo do
[—— ocorra durante esse periodo, deve-se reinstituir a terapia comcas(erolde ou pode haver a necessldade de T ento da crianca, auséncia a qe re_sposla d © hipofisaria te por
a ia em uso. Dada a ibili de a bide, deve- ocasido de “estresse”, como nos traumas na cirurgia ou nas da aos
se ini j sal elou Apos lerapla prolongada, a retirada dos carboidratos, manlfeslagao do Dlabele mellllus Iatenle, aumento das necessidades de insulina ou de
corti dides pod i daretirada d p febre, mialgia, ﬂgeme_s i -
artralgi tar. Isso p! i sem sinais de insuficiéncia das sup Catarata sut i n dapres t lar,
A administragdo das vacinas com virus vivos é dicada para i doses L Balango gativo devid protéico. ~
i ivas d ides. Se forem admi vacinas com virus ou inati C: Rupturado infarto d PRECAUCOES).
em i d i corti aresposta d Outros: Hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de peso, aumento de apetite, ndusea, mal-estar e
séricos pode néo ser obtida. pode reali. de i izagdo em i que solugos.
estejam recebendo corticosterdides como terapia de subslilui;io como, por exemplo, na doenca de
Addison. O uso de na ativa deve gir-se aos casos de doenga fulminante POSULOGlA E ADMINISTRACAO
ou dlssemmada em que se usao comcoslerolde para o conlrole da doenga em con]unlo como regido pe\os seguintes principios gerais: as necessidades posologicas sdo variaveis e
e houver i le corti latente h ivi i segundo a da moléstia e a resposta do paciente. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15
ou reag@o a tuberculina, torna-se maior uma estreita observagao, dada a posslb idade de ocorrer mg por dia, dependendo da doenca que esta sendo tratada (para os lactentes e demais criancas as doses
acdo da moléstia. Durante cor esses devem receber terdo, de ser mas a posologia deve ser ditada mais pela gravidade da
ilaxia. Os i devem ser com cautela em collle ulcerahva inespecifica, se feccdo que pelaidade ou pe

A terapia corticosterdide constitui auxlhar e nao substituta para a terapia convencional adequada, que deve ser
instituida segundo a indicag@o. Deve-se reduzir a posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a
admlmslragao for mantida por mais do que alguns dias.

Em aft d que é urgente o pronto alivio, grandes d is e podem seri ivas por
um curto periodo. Quando os sintomas nverem sido supnm\dos adequadamente, a posologia deve ser mantida na
minima quantidade capaz de prover ali

Afecgdes cronicas sao sujeitas a periodos de remiss&o espontanea. Quando ocorrerem estes periodos, deve-se
suspender o uso dos i 6ides. Durante o deve-se proceder, em
intervalos regulares, exames clinicos de rotina, tais como o exame de urina, a gllcemla duas horas apos refeicao, a
determlnagac da pressdo artenal edo peso corpdreo, e a radiografia do térax. Quando se utilizam grandes doses
do potassio sérico. Com adequado ajuste posolégico, os pacientes

sa0 aconselhavei
podem mudar de qualquer outt

a
diarréia nao i 0O uso pl dos pode produzir caiara!a subcapsular Os seguintes equivalentes em miligramas lacllllam a mudanca de outros glicocorticéides para dexametasona.
posterior, glaucoma com possivel lesdo dos nervos dpticos e esti o dei D 0,75mg
oculares secundarias devndas a lungos ou vnrus carllcostermdes devem ser usados com cuidado em metilprednisolona e i 4mg

m herpes si p e i 5mg
As criangas de qualquer |dade, em pi d rti , devem ser 20mg
obsen te seu i il cortisona 25mg




