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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]

TEUTO
® I
Dexason
dexametasona
APRESENTACAO
Elixir 0,1mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL.
USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
Cada mL de elixir contém:
(0[S LT - T 0,1mg
VT el {o o 3 TSSOSO imL

Excipientes: alcool etilico, sacarina sddica, acido benzoico, glicerol, corante vermelho ponceaux, aroma de cereja e agua de osmose
reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de condi¢Bes nas quais os efeitos anti-inflamatorios e imunossupressores (diminuicdo da
atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe medicamentosa da dexametasona) sdo desejados, incluindo distarbios
reumaticos/artriticos, cutaneos (da pele), oculares, glandulares, pulmonares, sanguineos e gastrintestinais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Dexason® é um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatorios. Embora sua atividade anti-
inflamatoria seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no metabolismo eletrolitico (das substancias eletroliticas como os sais
do organismo) é leve.

Dexason® é usado principalmente em afeccdes alérgicas e inflamatdrias e outras doencas que respondem aos glicocorticoides.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dexason® é contraindicado nos casos de infeccdes fingicas sistémicas (infecgdes no organismo causadas por fungos), hipersensibilidade
(alergia) a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento e administracdo de vacinas de virus vivo (vide “O QUE DEVO
SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ”).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se utilizar a menor dose possivel de corticosteroides para controlar afeccdo em tratamento e, quando possivel a reducao
posoldgica, esta deve ser gradual.

Os corticosteroides podem exacerbar infecgdes fungicas (por fungos) sistémicas e, portanto, ndo devem ser usados na presenca de tais
infeccBes a menos que sejam necessarias para controlar reacdes da droga devido a anfotericina b (medicamento usado para inibir o
crescimento dos fungos). Além disso, existem casos relatados em que o uso concomitante de anfotericina b e hidrocortisona foi seguido
de aumento do coracdo e insuficiéncia congestiva (incapacidade do coracéo efetuar as suas fungdes de forma adequada).

Relatos da literatura sugerem uma aparente associa¢do entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo
apos infarto recente do miocardio; portanto, terapéutica com corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.
Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacdo da pressdo arterial, retencdo de sal e agua e maior
excrecdo de potéssio. Tais efeitos sdo menos provaveis de ocorrerem com os derivados sintéticos (dexametasona), salvo quando se
utilizam grandes doses. Pode ser necessaria a restricao dietética de sal e suplementacdo de potassio. Todos 0s corticosteroides aumentam
a excrecdo de célcio. A insuficiéncia adrenocortical secundaria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida de
corticosteroide e pode ser minimizada pela reducdo posoldgica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses apds
a cessacdao do tratamento. Por isso, em qualquer situacdo de estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se reinstituir a terapia
corticosteroide ou pode haver a necessidade de aumentar a posologia em uso. Dada a possibilidade de prejudicar a secrecdao
mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticoide. Apds terapia prolongada, a retirada dos
corticosteroides pode resultar em sindrome da retirada de corticosteroides, compreendendo febre, mialgia (dor muscular), artralgia (dor
nas articulagdes) e mal-estar. 1sso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia das suprarrenais (glandula responsavel
pela producdo de alguns horménios).

A administragdo das vacinas com virus vivos é contraindicada caso esteja recebendo doses imunossupressoras de corticosteroides. Se
forem administradas vacinas com virus ou bactérias inativadas em individuos recebendo doses imunossupressoras de corticosteroides, a



resposta esperada de anticorpos séricos pode ndo ser obtida. Entretanto, pode realizar-se processos de imunizacdo em pacientes que
estejam recebendo corticosteroides como terapia de substituicdo como, por exemplo, na doenga de Addison (doenca rara onde as
glandulas adrenais ndo produzem hormonio cortisol e, algumas vezes, a aldosterona, em quantidade suficiente).

O uso de Dexason® na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenca fulminante ou disseminada, em que se usa o
corticosteroide para o controle da doenca, em conjunto com o adequado tratamento antituberculoso. Se houver indicacdo de
corticosteroides em pacientes com tuberculose latente ou reagdo a tuberculina, torna-se necessaria estreita observacdo, dada a
possibilidade de ocorrer reativacdo da moléstia. Durante tratamento corticosteroide prolongado, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa inespecifica (inflamacéo dos intestinos com formacéo de feridas), se
houver probabilidade de iminente perfuracdo, abscessos ou outras infeccBes piogénicas (com pus), diverticulite (inflamacéo de parte do
intestino grosso), anastomose intestinal recente (ligagdo de partes do intestino), Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal (dos
rins), hipertensdo (aumento da pressdo arterial), osteoporose e miastenia grave (doenca que acomete 0s nervos e musculos causando
cansaco). Sinais de irritacdo do peritbnio, apds perfuracdo gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroides,
podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa (rompimento de vasos com mistura da medula éssea com o
sangue, obstruindo os vasos capilares) como possivel complicacdo do hipercortisonismo (aumento da producao do horménio cortisol).
Nos pacientes com hipotireoidismo (diminuicao da fungéo da tireoide) e nos cirrdticos ha maior efeito dos corticosteroides.

Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade (movimento) e o niumero de espermatozoides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccdo e novas infeccGes podem aparecer durante o seu uso. Na malaria cerebral,
0 uso de corticosteroides esta associado ao prolongamento do coma e a uma maior incidéncia de pneumonia e sangramento
gastrintestinal.

Os corticosteroides podem ativar a amebiase latente.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior (opacidade na parte superior do cristalino),
glaucoma (aumento da pressdo intraocular) com possivel lesdo dos nervos dpticos e estimular o estabelecimento de infecgdes oculares
secundarias devidas a fungos ou virus.

Os corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftalmica devido a possibilidade de perfuracdo
corneana.

Gravidez e lactacao

N&o h& estudos controlados suficientes com a dexametasona em mulheres gravidas para assegurar a seguranca do uso deste
medicamento durante a gestacdo. Desta forma, o seu uso durante a gravidez ou na mulher em idade fértil requer que os beneficios
previstos sejam confrontados com 0s possiveis riscos para a méae e o embrido ou feto. Criangas nascidas de mées que durante a gravidez
tenham recebido doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo.



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

Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na producdo endogena de corticosteroides ou
causar outros efeitos indesejaveis. Mées que utilizam doses farmacoldgicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido de ndo
amamentarem.

Dexason® ndo deve ser usado durante a amamentacéo, exceto sob orientagdo médica.

Populagdes especiais

As mesmas orientacdes dadas aos adultos devem ser seguidas para 0s pacientes idosos, criangas e outros grupos de risco.

As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado de corticosteroides, devem ser cuidadosamente observadas quanto ao seu
crescimento e desenvolvimento.

Este medicamento pode causar doping.

Alguns efeitos adversos relatados com o uso de Dexason® podem afetar a capacidade de alguns pacientes de conduzir veiculos ou operar
maquinas.

Este medicamento contém alcool etilico.

Interagdes medicamentosas:

-medicamento-medicamento

-Gravidade: Moderada

Efeito da interacdo: deve ser utilizado cautelosamente na hipoprotrombinemia (risco aumentado de hemorragia).

Medicamento: &cido acetilsalicilico.

Efeito da interacdo: diminuicdo de eficicia da dexametasona.

Medicamento: fenitoina, fenobarbital, rifampicina.

-medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

A difenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem acentuar a depuracdo metabdlica (metabolismo) dos
corticosteroides, suscitando reducdo dos niveis sanguineos e diminuicdo de sua atividade fisiol6gica, o que exigira ajuste na posologia
do corticosteroide. Essas interacdes podem interferir nos testes de inibicdo da dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela
durante a administracao destas drogas.

Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supressao da dexametasona em pacientes tratados com indometacina.

Além disso, os corticosteroides podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT) para infeccdo bacteriana, produzindo falsos resultados
negativos.

O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente caso esteja recebendo simultaneamente corticosteroides e anticoagulantes
cumarinicos, dadas as referéncias de que os corticosteroides tém alterado a resposta a estes anticoagulantes.

Quando os corticosteroides sd@o administrados simultaneamente com diuréticos espoliadores de potéssio, 0s pacientes devem ser
observados estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia (reducdo dos niveis de calcio no sangue).



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o 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?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

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

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

Caracteristicas do medicamento: Preparacdo limpida de cor vermelha com aroma e sabor de cereja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dexason® elixir deve ser tomado por via oral.

A seguranca e eficacia de Dexason® somente é garantida na administragdo por via oral.

Dexason® deve ser utilizado apenas sob orientagdo médica.

O tratamento é regido pelos seguintes principios gerais: as necessidades posologicas sao variaveis e individualizadas segundo a
gravidade da moléstia e a sua resposta. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15mg por dia, dependendo da doenca que esta sendo tratada
(para os lactentes e demais criancas as doses recomendadas terdo, usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais
pela gravidade da afeccéo que pela idade ou peso corpéreo).

A terapia corticosteroide é adjuvante, e ndo-substituta a terapia convencional adequada, que deve ser instituida segundo a indicacéo.
Deve-se reduzir a posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a administragdo for mantida por mais do que alguns dias.

Em afeccdes agudas em que é urgente o alivio imediato, sdo permitidas grandes doses e podem ser imperativas por um curto periodo.
Quando os sintomas tiverem sido suprimidos adequadamente, a posologia deve ser mantida na minima quantidade capaz de
proporcionar alivio sem excessivos efeitos hormonais.

Durante tratamento prolongado deve-se proceder, em intervalos regulares, a exames clinicos de rotina tais como: o exame de urina, a
glicemia duas horas apds refeicéo, a determinacgdo da pressao arterial, do peso corpéreo e a radiografia do térax.

Quando se utilizam grandes doses sdo aconselhaveis determinagdes periddicas do potassio sérico.

Com adequado ajuste posoldgico, desde que orientado pelo médico, os pacientes podem mudar de qualquer outro glicocorticoide para
Dexason® elixir.

Caso pare de tomar Dexason® apés terapia prolongada, vocé poderd experimentar sintomas de dependéncia incluindo febre, dor
muscular, dor nas articulagdes e desconforto geral.



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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se tomar Dexason® conforme a prescricdo. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume,
isto é, na hora regular e sem duplicar a dose.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A literatura cita as seguintes reac@es adversas, sem frequéncia conhecida:

Distarbios liquidos e eletroliticos: retencdo de sodio, retencdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis,
perda de potassio, alcalose hipocalémica e hipertensdo (aumento da presséo arterial).

Musculoesqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide (doenga muscular), perda de massa muscular, osteoporose (doenca que
atinge os 0ssos), fraturas por compressao vertebral, necrose asseptica das cabecas femorais e umerais, fratura patoldgica dos 0ssos
longos e ruptura de tendéo.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuracdo e hemorragia subsequentes, perfuracdo de intestino grosso e delgado,
particularmente em pacientes com doenca intestinal inflamatoria, pancreatite (inflamacéo do pancreas), distensdo abdominal e esofagite
ulcerativa (inflamacéo do es6fago com formacéo de ferida).

Dermatolégicos: retardo na cicatrizacdo de feridas, adelgacamento e fragilidade da pele, acne (espinha), petéquias e equimoses
(manchas vermelhas na pele), eritema (vermelhiddo), hipersudorese (aumento do suor), possivel supressdo das reacdes aos testes
cuténeos, reacdes cutaneas outras, tais como: dermatite alérgica (reagdo alérgica da pele), urticaria (erup¢do na pele causando coceira) e
edema angioneurdtico (inchago subito da pele e membranas causando coceira e vermelhidao).

Neurolégicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral, geralmente apoés tratamento),
vertigem (enjoo), cefaleia (dor de cabeca), distdrbios psiquicos.

Psiquiatricos: depressédo, euforia e distarbios psicéticos.

Enddcrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide (caracterizado pela face arredondada e distribuicédo
irregular de gordura), supressdo do crescimento da crianga, auséncia secundaria da resposta adrenocortical e hipofisaria, mormente por
ocasido de "stress", como nos traumas na cirurgia ou nas enfermidades, porfiria, hiperglicemia (aumento da glicose), diminui¢cdo da
tolerancia aos carboidratos, manifestacdo do diabete melito latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes
hipoglicemiantes orais em diabéticos e hirsutismo (crescimento excessivo de pelos).

Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressao intraocular (dentro do olho), glaucoma e exoftalmia (olhos saltados).
Metabolicos: balanco nitrogenado negativo devido a catabolismo proteico.



Imunoldgicos: imunosupressao, reacdo anafilactoide e candidiase orofaringea.
Hematoldgico: diminuigdo da contagem de linfécitos e contagem anormal de mondcitos.
Cardiovasculares: ruptura do miocardio apos infarto recente do miocardio (vide item "O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR

ESTE MEDICAMENTQO").

Outros: hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de peso, aumento de apetite, ndusea, mal-estar e solucos.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe 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?
S&@o raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para a eventualidade de ocorrer
superdosagem ndo héa antidoto especifico; o tratamento é de suporte e sintomatico.

Em caso de uso de 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.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
21/07/2017 | 1518109/17-0 10457 — 21/07/2017 | 1518109/17-0 10457 — 21/07/2017 Versdo inicial VP - 0,Img/mL elixir ct fr
SIMILAR — SIMILAR — pet amb x 100mL + cp
Incluséo Inicial de Inclus&o Inicial de med.
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
29/11/2017 | 2246087/17-0 10450 - 29/11/2017 | 2246087/17-0 10450 — 29/11/2017 4. O que devo saber VP - 0,Img/mL elixir ct fr
SIMILAR - SIMILAR — antes de usar este pet amb x 100mL + cp
Notificagdo de Notificacdo de medicamento? med.
Alteracdo de Alteracdo de 5. Onde, como e por
Texto de Bula — Texto de Bula — guanto tempo posso
RDC 60/12 RDC 60/12 guardar este
medicamento?
26/04/2021 | 1597279/21-8 10450 — 26/04/2021 | 1597279/21-8 10450 — 26/04/2021 N/A VP - 0,Img/mL elixir ct fr
SIMILAR — SIMILAR — pet amb x 100mL + cp
Notificacdo de Notificacdo de med.
Alteracdo de Alteracédo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
18/12/2021 | 8078756/21-6 10450 - 18/12/2021 | 8078756/21-6 10450 — 18/12/2021 N/A VP - 0,Img/mL elixir ct fr
SIMILAR — SIMILAR — pet amb x 100mL + cp
Notificacdo de Notificacdo de med.
Alteracdo de Alteracéo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
30/12/2022 - 10450 — 30/12/2022 - 10450 — 30/12/2022 | Dizeres legais (SAC) VP - 0,Img/mL elixir ct fr
SIMILAR — SIMILAR — pet amb x 100mL + cp

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

med.




