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Dexazona Injetavel BUNKER VALEANT
fosfato dissodico de dexametasona

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugéo injetdvel com 2,0 mg/mL: embalagem contendo 2 ampolasde 1 mL.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL OU NOS
TECIDOSMOLES
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CadamL de solucéo injetavel contém:

fosfato dissodico de dexametasona (equivalente a 2,0 mg de dexametasona acido fosforico) . 2,19 mg

AL o8 [T 0 = o TSSOSO TOR PO 1mL
(creatina monohidratada, cloridrato de lidocaina, metabissulfito de sddio, edetato dissodico di-hidratado,
hidroxido de sédio e agua).

INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de condi¢bes nas quais os efeitos anti-inflamatdrios (contraa
inflamag&o) e imunossupressores (diminuicdo da atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides
(classe medicamentosa da dexametasona) séo desejados, especial mente para tratamento intensivo durante
periodos mais curtos.

I ndicaces especificas:
A. Por injecdo intravenosa ou intramuscular, quando ndo seja viavel aterapiaoral:

Insuficiéncia adrenocortical priméria: Dexazona | njetavel possui atividade predominantemente
glicocorticoide, com baixa atividade mineralocorticoide. Por isso, ndo constitui terapia completade
substituicdo e seu uso deve ser suplementado com sal €/ou desoxicorticosterona. Quando assim suplementado,
Dexazona I njetavel éindicado na deficiéncia de toda atividade adrenocortical, como nainsuficiéncia
adrenocortical primaria (doenca de Addison) ou apés adrenalectomiabilateral, que requer substituicao da
atividade glicocorticoide e mineral ocorticoide.

Insuficiéncia adrenocortical relativa: nainsuficiéncia adrenocorticd relativa, que pode ocorrer apds a
cessacdo da terapia prolongada com doses supressivas de hormonios adrenocorticais, a secregdo
mineralocorticoide pode estar inalterada. A substituicdo por hormdnio que atue predominantemente como
glicocorticoide pode ser suficiente para restabel ecer afuncéo adrenocortical. Quando é imperativo instituir-se
imediata protecdo, Dexazona | njetavel pode ser eficaz dentro de minutos apGs a aplicagdo e constituir
medida capaz de salvar avida.

Protecdo pré e pos-operatéria: pacientes submetidos a adrenal ectomia bilateral ou hipofisectomiaou a
qualquer outro procedimento cirdrgico, em que areserva adrenocortical for duvidosa e no choque
posoperatorio refratério aterapia convencional .

Tireoidite subaguda.

Choque: Dexazona | njetavel é recomendado para o tratamento auxiliar do choque, quando se necessitam
altas doses (farmacol 6gicas) de corticosteroides como, por exemplo, no choque grave de origem hemorrégica,
traumética ou cirtrgica O tratamento com Dexazona I njetavel éauxiliar e ndo substituto das medidas
especificas ou de apoio que o paciente possa reguerer.

Distarbios reumaticos: como terapia auxiliar na administragdo a curto prazo (durante episddio agudo ou
exacerbacdo) em espondil ose pos-traumética, sinovite da espondilose, artrite reumatoide, incluindo artrite
reumatoide juvenil (casos sel ecionados podem requerer terapia de manutengdo com baixas doses), bursite
aguda e subaguda, epicondilite (inflamagéo dos tenddes do cotovel 0), tenossinovite aguda inespecifica



(inflamagdo do liquido sinovia que fica entre as articulagdes e tendBes), artrite gotosa aguda, artrite psoriatica
(inflamac&o das articulagbes em pessoas com psoriase, uma doenca cronica na pel€) e espondilite

anquil osante (doenca caracterizada pelainflamacdo da coluna vertebral e das grandes articul agoes,
provocando rigidez e dor).

Doenca do colageno: durante exacerbagdo ou terapia de manutencgéo em casos selecionados de “lupus”
eritematoso disseminado [sistémico] e cardite reumética aguda ndo especificada.

Doencas der matol égicas. pénfigo ndo especificado (formac&o de bolhas na pele e mucosas), eritema
polimorfo grave (eritemamultiforme), dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa (doenca
caracterizada pel o aparecimento de bolhas com sensacéo de queimacdo e coceira), dermatite seborreica grave
nado especificada (doenga da pel e provocando vermel hiddo, descamagéo ol eosa e coceira), psoriase grave e
micose fungdide.

Estados alérgicos: controle de afecgdes al érgicas graves ou incapacitantes, intratévei s com tentativas
adequadas de tratamento convencional, asma brénqui ca, dermatite de contato ndo especificada (reacdo aérgia
da pele pelo contato de substancias), dermatite atépica ndo especificada (inflamag&o crénica da pele), outras
reacOes do soro (reagdo a érgicatardia causando febre, caceira, entre outros sintomas), rinites alérgicas
perenes (durante todo o ano) ou sazonais (em épocas do ano), reagdes de hipersensibilidade (alergia) adrogas,
reacOes urticariformes por transfusdo, edema dalaringe ndo infeccioso agudo e choque anafil &tico ndo
especificado (epinefrina é o medicamento de primeira escolha).

Oftalmopatias (doencas dos olhos): graves processos al érgicos e inflamatorios, agudos e cronicos
envolvendo os olhos e seus anexos, tais como: conjuntivite aérgica (inflamagéo da conjuntiva, uma parte do
olho), ceratite ndo especificada (inflamagdo da cornea, uma parte do olho), Ul ceras de cornea marginais
alérgicas, herpes zoster oftdmico, irite e iridociclite ndo especificada (inflamagdo dairis e do corpo ciliar,
partes do olho), coriorretinite, uveite posterior (inflamagéo da Gvea, uma parte do olho) e coroidite difusas,
neurite Optica (inflamagdo de um nervo do olho), oftalmia simpética (um tipo de inflamag&o dos olhos,
geralmente apds um trauma) e inflamagdo do segmento anterior do ol ho.

Doencas gastrintestinais; paraapoiar o tratamento durante o periodo critico da doenga em colite ulcerativa
(terapia sistémica) e doenca de Crohn [enterite regional] (terapia sistémica).

Doengas respiratoérias: sarcoidose ndo especificada do pulmé&o sintomética (apari¢éo de pequenos nddulos
inflamat6rios nos pulmdes), eosinofilia pulmonar (aumento de um tipo de célula de defesa do organismo nos
pulmdes), ndo classificada em outra parte (sindrome de Loeffler) ndo-controlavel por outros meios, beriliose
(inflamag&o nos pulmdes causada pelainalagdo de poeira e gases de berilio), tubercul ose pulmonar fulminante
ou disseminada, quando simultaneamente acompanhada de quimioterapia antitubercul osa adequada
(tratamento paratuberculose) e pneumonite devida a alimento ou vémito (inflamac&o dos pulmdes causada
pela aspiracdo de alimentos e vomito).

Distar bios hematol 6gicos (doenca no sangue): anemia hemolitica adquirida (auto-imune), plrpura
trombocitopénicaidiopética em adultos (doenga do sangue caracterizada pela diminuicdo do nimero de
plaquetas podendo haver aformagdo de manchas roxas na pele) (administragdo somente intravenosa; é
contraindicada a via intramuscul ar), trombocitopenia secundaria em adultos, aplasia pura da série vermelha,
adquirida [eritroblastopenia] (anemia por deficiéncia de heméacias) e anemia hipopl astica constitucional
(eritréide).

Doengas neoplasicas: no tratamento paliativo de distarbios do metabolismo do célcio associada ao cancer,
leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda dainféncia Estados edematosos (com inchago): parainduzir
diurese (urina) ou remissdo da proteindria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatico ou devido ao
“lupus” eritematoso.

Edema cerebral (inchaco no cérebro): Dexazona | njetavel pode ser usado paratratar pacientes com edema
cerebral de vérias causas. a) associado com tumores cerebrai's primarios ou metastaticos, b) associado com
neurocirurgia, ¢) associado com lesdo craniana ou pseudotumor cerebral, d) associado com acidente vascul ar
cerebral ("ictus' cerebral), exceto hemorragiaintracerebral. Também pode ser utilizado no pré-operatério de
pacientes com hipertensdo intracraniana (aumento da pressdo cerebral) secundaria atumores cerebrais ou
como medida paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais inoperaveis ou recidivantes. O uso de
Dexazona I njetavel no edema cerebral ndo constitui substituto de cuidadosa avaliacdo neurol6gica e
tratamento definitivo, tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

Varias: meningite tuberculosa (inflamag&o da membrana que reveste o cérebro causada pelo bacilo da
tuberculose) com bloqueio subaracnoide ou blogueio iminente, quando simultaneamente acompanhado por



adequada quimi oterapia antitubercul osa, triquinose (doenca causada pelo parasita Trichinella) com
comprometimento neurol 6gico ou miocardico.

Prova Diagnéstica da Hiperfuncdo Adrenocortical

Sindrome da angustia respiratério do recém-nascido: profilaxia pré-natal. O uso de Dexazona | njetavel
em maes com alto risco de parto prematuro mostrou reduzir aincidéncia da sindrome da angustia respiratéria
do recém-nascido.

B. Por injecdo intra-articular ou nos tecidos moles: como terapia auxiliar para administracéo a curto prazo
(paraapoio do paciente durante episddio agudo ou exacerbagdo) em sinovite da osteartrite, artrite reumat6ide
ndo especificada, bursite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite aguda
inespecifica, osteoartrite pos-traumética.

C. Por injecdo intralesional: cicatriz queloides, lesdes inflamatdrias | ocalizadas hipertréficas, infiltradas de
liquen plano, psoriase vulgar em placas, granuloma anular (inflamag&o benigna na pele, caracterizadaem
geral por lesdes em forma de anel) e liquen simples crénico (neurodermatite) (doenga na pel e geralmente por
causas emocionais), “lupus” eritematoso discoide, “Necrobiosis lipoidica diabeticorum”, alopecia areata (uma
forma de perda de cabel os/pelos em areas do corpo, geralmente no couro cabeludo). Pode também ser Gtil em
tumores cisticos de aponeurose (a aponeurose séo tem origem muscular e funcionam como um invélucro ao
redor dos musculos) ou tendéo (ganglios).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dexazona I njetavel é um corticosteroide potente, altamente eficaz e versdtil, que por ser uma verdadeira
solugéo, pode ser administrado pela viaintravenosa, intramuscul ar, intra-articular, intralesional ou nos tecidos
mol es. Por isso é usado condigdes nas quais os efeitos anti-inflamatdrios (contra ainflamagéo) e
imunossupressores (diminui¢do da atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe
medicamentosa da dexametasona) sdo desgjados. O tempo médio estimado parainicio da agdo depois que
voceé receber Dexazona | njetavel para o tratamento de reacBes al érgicas por viaintramuscular, € de 8 a24
horas

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dexazona I njetave est contraindicado em casos de infecgdes fungicas sistémicas (infec¢des no organismo
causadas por fungos), hipersensibilidade (al ergia) ao medicamento e a administracdo de vacina de virus vivo
(vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?").

4. 0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Dexazona | njetavel contém metabissulfito de sodio, uma substancia que pode provocar reagdes alérgicas,
inclusive sintomas de anafilaxia (reagéo alérgica) e episodios asméticos com risco de vida ou menos severos
em alguns individuos suscetiveis. A sensibilidade a sulfito é encontrada mais frequentemente em individuos
asméticos do que nos ndo-asméticos. Os corticosteroi des podem aumentar as infecgdes fungicas (por fungos)
sistémicas e, portanto, ndo devem ser usados em tais infecgdes, a menos que sgjam necessarios para o controle
de reacOes medicamentosas devido a anfotericina b (medicamento usado parainibir o crescimento dos
fungos). Além disso, foram reportados casos nos quais, 0 uso concomitante de anfotericina b e hidrocortisona
foi seguido de hipertrofia cardiaca (aumento do coracéo) e insuficiéncia cardiaca congestiva (incapaci dade do
coragdo efetuar as suas fungdes de forma adequada).

Relatos da literatura sugerem uma aparente associagdo entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede
livre do ventricul o esquerdo (parte do coragdo) apos infarto recente do miocérdio; portanto, terapia com
corticosteroides deve ser utilizada com muita cautel a nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar €l evacdo da pressdo arterial, retencéo de
sal e agua e maior excrecdo de potassio. Tais efeitos sdo menos provavei s com os derivados sintéticos
(dexametasona), salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser necessaria arestrico dietéticade sal e
suplementacdo de potassio. Todos os corticosteroi des aumentam a excregdo (eliminagdo) de cdlcio.

A insuficiéncia adrenocortical secundariainduzida por drogas (diminuicéo na fabricagdo e secregdo dos
hormani os adrenocorticais, em especia os glicocorticoides, causada por medi camentos) pode resultar da
retirada muito répida de corticosteroide e pode ser minimizada pela reducdo posol 6gica gradual . Este tipo de
insuficiénciarelativa pode persistir por meses ap0ds a cessagéo do tratamento. Por isso, em qual quer situagdo
de estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se reingtituir aterapia corticosteroi de ou aumentar a



posologia em uso. Dada a possibilidade de prejudicar-se a secrecdo mineralocorticoide, deve-se administrar
conjuntamente sal e/ou mineral ocorticoide. Apds terapia prolongada, a retirada dos corticosteroides pode
resultar em sintomas de 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 suprarrena (glandularesponsével pela producéo de a guns horménios).

A administracéo de vacinas com virus vivos € 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 anti corpos séricos pode néo
ser obtida. Entretanto, pode ser feito procedimento de imunizagdo em pacientes que estelam recebendo
corticosteroides como terapia de substituicdo como, por exemplo, na doenca de Addison (doenga raraonde as
glandulas adrenais ndo produzem horménio cortisol e, algumas vezes, a adosterona, em quantidade
suficiente).

O uso de Dexazona | njetavel em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar imunossupressao
semel hante a outros corticosteroides. O uso de Dexazona | njetavel natubercul ose ativa deve restringir-se aos
casos de doenca fulminante ou disseminada, em que se usa o corticosteroide para o controle da doenga, em
conjuncgdo com o tratamento antitubercul 0so adequado. Se houver indicacéo de corticosteroi des em pacientes
com tubercul ose latente ou reacdo atuberculina, torna-se necessaria estreita observacgdo, dada a possibilidade
de ocorrer reativacdo da moléstia. Durante tratamento corticosteroi de prolongado, esses pacientes devem
receber quimioprofilaxia.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela na colite ul cerativa inespecifica (inflamag&o dos intestinos
com formagao de feridas), se houver probabilidade de iminente perfuragéo, abcessos ou outras infeccbes
piogénicas (com pus), diverticulite (inflamagdo de parte do intestino grosso), anastomose intestina recente
(ligagdo de partes do intestino), Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiénciarena (dos rins), hipertensdo
(aumento da pressdo arterial), osteoporose e “miastenia gravis” (doenca que acomete 0s nervos e muscul 0s
causando cansago). Sinais de irritagdo peritoneal, apds perfuragdo gastrintestinal, em pacientes recebendo
grandes doses de corticosteroides, podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa
(rompimento de vasos com mistura da medul a 6ssea com 0 sangue, obstruindo 0s vasos capilares) como
possivel complicagdo do hipercortisonismo. Nos pacientes com hipotireoidismo (diminui¢do da fungéo da
tirecide) e nos cirréticos hAmaior efeito dos corticosteroides. Em alguns pacientes os esteroides podem
aumentar ou diminuir a motilidade (movimento) e o nimero de espermatozoides. Os corticosteroides podem
mascarar alguns sinais de infec¢ao e novas infecges podem aparecer durante o seu uso. Namaléria cerebral,
0 uso de corticosteroides esté associado com prolongamento do coma e a maior incidénciade pneumonia e
hemorragia gastrintestinal . Os corti costeroides podem étivar amebiase latente ou estrongiloidiase ou
exacerbar amoléstia ativa. Portanto, é recomendado excluir aamebiase latente ou ativa e a estrongiloidiase
antes deiniciar aterapia com corticosteroide em qual quer paciente sob o risco ou com sintomas sugestivos
dessas condigoes.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior (opacidade na parte
superior do cristalino), glaucoma (aumento da pressdo intraocular) com possivel lesdo do nervo optico e
estimular o desenvolvimento de infecgdes ocul ares secundérias devidas a fungos ou virus. Os corticosteroides
devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftdmico devido & possibilidade de
perfuracdo corneana.

As criancas de qualquer idade, em tratamento prolongado com corticosteroides, devem ser cuidadosamente
observadas quanto a0 seu crescimento e desenvolvimento. A injegdo intra-articular de corticosteroide pode
produzir efeitos sistémicos e locais. Pronunciado aumento da dor acompanhado de tumefagéo (aumento do
volume) local, maior restricdo do movimento articular, febre e mal-estar sdo sugestivos de artrite séptica. Se
ocorrer esta complicagéo e confirmar-se o diagndstico de “sepsis”, deve-se ingtituir terapia antimicrobiana
adequada. Deve-se evitar ainjecso loca de esteroide em &reainfectada. E necessario o exame adequado de
qualquer liquido presente na articulagdo, a fim de se excluir processos sépticos. Frequentes injecbes intra-
articulares podem resultar em dano para os tecidos articul ares. Os corticosteroides ndo devem ser injetados
em articulagdes instaveis. V océ sera energicamente advertido sobre aimportancia de ndo usar

demasi adamente as articulagbes sintomati camente beneficiadas enquanto o processo inflamatdrio permanecer
ativo.

Caso 0 paciente apresente algum dos seguintes sintomas, o médico devera ser informado: Sintomas da
sindrome de lise tumoral, como dores muscul ares, fraqueza muscular, confusdo mental, distdrbio ou perdade
visdo efaltade ar no caso do paciente sofrer de malignidade hematol égica.

Gravidez e L actacéo:



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

Pelo fato de ndo se terem realizados estudos de reproducéo humana com corticosteroides, 0 uso destas
substancias na gravidez ou namulher em idade fértil requer que os beneficios previstos sgjam confrontados
com 0s possiveis riscos para amae e 0 embrido ou feto. Criangas nascidas de mées que receberam durante a
gravidez doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto asinais de
hipoadrenalismo (menor funcionamento da glandula adrenal). Os corticosteroi des aparecem no leite materno e
podem inibir o crescimento, interferir na producéo endégena de corticosteroides ou causar outros efeitos
indesgjaveis. Mées que tomam doses farmacol 4gicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido de
n&o amamentarem.

M edicamentos imunossupr essor es podem ativar focos primarios de tuber culose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento
de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados par a o diagnéstico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.
I nter agcBes medicamentosas:

I nteracéo M edicamento-M edicamento:

- Gravidade maior:

Efeito dainteracéo: reducao da eficacia anti-tumor.

M edicamento: aldesleucina.

Efeito dainteracdo: reducéo do limiar de convulso.

M edicamento: bupropiona.

Efeito dainteracao: reducéo das concentragdes plasmaticas do outro medicamento.
M edicamento: darunavir, desatinibe, etavirina, fosamprenavir, imatinibe, ixabel pilona, 1apatinibe,
nilotinibe, praziquantel, quetiapina, romidepsina, sunitinibe, tensirolimus.

Efeito dainteracdo: aumento do risco deinfeccéo pelo microrganismo da vacina.

M edicamento: vacina de rotavirus vivo.

Efeito dainteracao: aumento do risco de desenvolver necrélise epidermdide bolhosa.
M edicamento: talidomida

- Gravidade moder ada:

Efeito dainteragdo: aumento do risco de sangramento e/ou reducdo do efeito do outro medicamento.
M edicamento: acenocoumaral, dicumarol, fenprocoumona, fluindiona, varfarina.

Efeito dainteracao: aumento do risco de ruptura de tendéo.

M edicamento: aatrofloxacino, ba ofloxacino, cinoxacino, ciprofloxacino, clinafloxacino, enoxacino,
esparfloxacino, fleroxacino, flumequina, gemifloxacino, grepafloxacino, |evofloxacino, lomefloxacino,
mesilato de trovafloxacino, moxifloxacino, norfloxacino, oflaxacino, pefloxacino, prulifloxacino,
rosoxacino, rufloxacino, temafl oxacino, tosufloxacino.

Efeito dainteracao: reducéo do efeito do outro medicamento, fraqueza muscular e miopatia prol ongada.
M edicamento: acurdnio, atracurio, cisatracrio, doxacurio, galamina, hexafluordnio, metocurine,
mivacdrio, pancurdnio, pipecurdnio, rocurdnio, tubecurarina, vecurodnio.

Efeito dainteracdo: reducdo da eficécia da dexametasona.

M edicamento: aminoglutatimida, carbamazepina, equinacea, fenitoina, fosfenitoina, Ma Huang,
primidona, rifampicina, rifapentina.

Efeito dainteracao: prolongamento do efeito da dexametasona.

M edicamento: acetato de medroxiprogesterona, cipionato de estradiol, desogestel, diacetato de etinodiol,
dienogeste, drospirenona, etinilestradiol, etonogestrel, levonorgestrel, mestranol, norelgestromina,
noretindrona, norgestimato, norgestrel, valerato de estradiol, Saiboku-To.

Efeito da interagdo: aumento do risco de hipocalemia

M edicamento: anfotericinaB lipossomal.

Efeito dainteracao: redugéo das concentragdes plasméti cas do outro medicamento.

M edicamento: amprenavir, caspofungina, indinavir, mifepristone, sorafenibe.

Efeito dainteracao: respostaimunol égicainadequada.



M edicamento: vacina adsorvida de antrax, vacina do bacilo vivo de Calmette & Guerin, vacina adsorvida do
toxdide diftérico, vacina de Haemophilus B, vacinainativada de hepatite A, vacina do virus da Influenza,
vacina da doenca de Lyme (OspA recombinante), vacina de virus vivo da sarampo vacina meningocécica,
vacina de virus vivo da caxumba, vacina da coquel uche, vacina conjugada difteria e pneumocdcica, vacina
pneumocdcica polivalente, vacina do virus vivo da poliomidlite, vacinadaraiva, vacina do virus vivo da
rubéola, vacina da variola, toxdide tetanico, vacinatiféide, vacinado virus davaricela, vacinado virus da
febre amarela

Efeito da interacdo: aumento da exposi¢do sistémica a dexametasona.

M edicamento: aprepitante, fosaprepitante.

Efeito dainteracao: aumento do risco de ulceragdo gastrintestinal e concentragdes séricas de aspirina
subterapéuticas.

M edicamento: &cido acetilsalicilico.

Efeito dainteracdo: reducdo da eficacia do outro medicamento.

M edicamento: delavirdina, everolimus, mifepristone, saquinavir, tretinoina.

Efeito dainteracao: aumento do risco de linfocitopenia e/ou hiperglicemia.

M edicamento: irinotecano.

Efeito dainteracao: aumento da concentracdo plasméti ca da dexametasona e aumento do risco de seus
efeitos adversos (miopatia, intolerancia a glicose, Sindrome de Cushing).

M edicamento: itraconazol, licorice, ritonavir.

Efeito dainteracdo: aumento dos efeitos mieloproliferaticos do sargramostim.

M edicamento: sargramostim.

- Gravidade menor:

Efeito dainteracdo: aumento do risco de eventos adversos do albendazol.
M edicamento: albendazol.

Efeito dainteracao: reducéo dareatividade atuberculina.

M edicamento: tuberculina.

I nteracdo M edicamento-Exame L aboratorial:

- Gravidade menor:

Efeito dainteracao: falso aumento dos niveis séricos de digoxina
Exames L aboratorial: dosagem sérica de digoxina.

Efeito dainteracdo: redugdo daretencdo de |
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e da concentracdo de iodeto ligado a proteina.
Exames Laboratorial: cintilografiatireoidiana diagndstica e de controle para tireoidites.
Efeito dainteracéo: resultado fa so-negativo.
Exames Laboratorial: teste de nitrotetrazdlio azul, testes dermatol 4gicos.

A literatura cita ainda as seguintes interacdes, apesar de ndo possuirem significancia clinicarel atada:

- O é&cido acetilsdlicilico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteroides em
hipoprotrombinemia

- fenitoina, fenobarbital, efedrina e rifampicina podem acentuar a depuracdo metabdlica dos corticosteroides,
resultando em nivei's sanguineos diminuidos e atividade fisiol 6gi ca diminuida, requerendo portanto, ajuste na
posol ogia de corticosteroide.

- Em pacientes que simultaneamente recebem corticosteroi des e anticoagul antes cumarinicos, deve-se
verificar frequentemente o tempo de protrombina pois ha referéncias ao fato de os corticosteroides alterarem a
resposta a estes anti coagul antes.

- Quando os corti costeroi des sdo ministrados simultaneamente com diuréticos depletores de potassio, 0s
pacientes devem ser estreitamente observados quanto ao desenvolvimento de hipocalemia.

- Pela ac&o hiperglicemiante do Dexazona I njetavel, o uso com hipoglicemiantes orais e insulina necessita
gjuste da dose de uma ou ambas as drogas.

I nfor me ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e proteger daluz.

NuUmero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico: solucdo injetavel incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o médico ou o farmacéutico para saber se poder 4 utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A seguranca e eficacia de Dexazona | njetavel somente é garantida na administracdo pelas vias
INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL OU NOS
TECIDOS MOLES.

« INJECAO INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR: A posologiainicial de Dexazona | njetéavel

usua mente utilizada, pode variar de 0,5 a 20 mg por dia, dependendo da doenca especificaa ser tratada.
Geralmente, a faixa posol 6gica parenteral € um terco ou a metade da dose oral, dada a cada 12 horas.
Entretanto, em certas situagdes agudas, desesperadoras, com risco de vida, foram administradas doses maiores
do que as recomendadas. Nestas circunstancias, deve-se ter em mente que a absor¢do € maislentapelavia
intramuscul ar.

DEVE SER RESSALTADO QUE AS EXIGENCIAS POSOLOGICAS SAO VARIAVEIS E DEVEM

SER INDIVIDUALIZADAS COM BASE NA DOENCA A SER TRATADA E NA RESPOSTA DO
PACIENTE.

Se 0 uso do medicamento tiver que ser suspenso, depois de administrado durante alguns dias, recomenda-se
fazé-lo gradua e ndo subitamente.

As injecOes intravenosas e intramuscul ares séo aconsel hadas nas doengas agudas. Uma vez superada a

fase aguda, e td0 logo seja possivel, substitui-se as injegdes pelaterapia esteroide por viaoral.

- Choque (de origem hemorrégica, traumatica ou cir ar gica):

A terapia com Dexazona I njetével é auxiliar e ndo-substituta da terapia convencional (vide “Precauces e
Adverténcias”). A administracdo de terapia corticosteroide em altas doses deve ser continuada apenas até que
a condicdo do paciente tenha se estabilizado, 0 que usualmente ndo vai aém de 48 a 72 horas..

- Edema cerebral: associado com tumor cerebral primério ou metastético, neurocirurgia, trauma craniano,
pseudomotor cerebral ou no pré-operatorio de pacientes com aumento da pressao intracraniana secundério a
tumor cerebral .Altas doses de Dexazona | njetavel sdo recomendadas parainiciar terapiaintensiva a curto
prazo do edema cerebral agudo, com risco de vida. Apés o esquema posol 6gico "de ataque” do primeiro dia
de tratamento, a posol ogia é reduzida gradual mente durante o periodo de 7-10 dias, e aseguir, reduzida a zero
nos proximos 7 - 10 dias. Quando se requer terapia de manutencdo, deve-se passar para dexametasona ora,
t&0 logo segja possivel.

No controle paiativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou inoperavels: o tratamento de
manutencdo deve ser individualizado com Dexazona | njetavel, ou dexametasonaoral. A posologia de 2 mg,
2 a3 vezes por dia, pode ser eficaz.

Associado com acidente vascular cer ebral agudo (excluindo hemorragiaintracerebral): inicialmente 10 mg
(2,5 ml) de Dexazona I njetavel pelaviaintravenosa, seguidos de 4 mg pelaviaintramuscular a cada 6 horas,
durante 10 dias. Nos 7 dias subsequentes, as doses devem ser gradual mente gjustadas até chegar a zero.
Deve-se utilizar amenor posologia necessaria para o edema cerebral.

TERAPIA COMBINADA: nos disturbios a érgicos agudos autolimitados ou nos surtos agudos dos
disturbios alérgicos crénicos (por exemplo: rinites al érgicas agudas, acessos de asma bronquica aérgica
sazonal, urti caria medi camentosa e dermatose de contato), sugere-se 0 seguinte esquema posol 6gico
combinando as terapias parenteral e oral:

1° dia: injecdo intramuscular de 1 ou 2 ml (4 ou 8 mg) de Dexazona I njetavel. Posologiatotal diaria

4 ou 8 mg.

2° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiatotal diéria: 4 comprimidos.
3° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiatotal diéria: 4 comprimidos.
4° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiatota diaria: 2 comprimidos.
5° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiatotal didria: 2 comprimidos.



6° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, por dia. Posologiatotal diaria: 1 comprimido.
7° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, por dia. Posologiatota diaria: 1 comprimido.
8° dia: exame clinico de controle.

« INJECOES INTRA-ARTICULARES, INTRALESIONAISOU NOS TECIDOS MOLES: Asinjegdes
intra-articulares, intralesionai s € nos tecidos moles geralmente sdo utilizadas quando as articulagdes ou areas

afetadas limitam-se a um ou dois locais.
Eis algumas das doses Unicas usuais:

LOCAL DA INJECAO

VOLUME DA INJECAO (ML)

QUANTIDADE DE FOSFATO
DE DEXAMETASONA (MG)

Grandes articulagfes (por ex.

joelho) laz 2a4
Pequenas articulagfes (por ex.

interfalangeanas, 0,4a0,5 08a1l
tempor omandibular

Bolsas sinoviais lal5 2a3
Bainhas tendinosas 0,2a0,5 04al
I nfiltracdo nostecidos la3 2a6
Géanglios (cistos) 05al la2

A frequénciadainjecdo varia desde umavez, cada3 a5 dias, até umavez, cada 2 a 3 semanas, dependendo
daresposta ao tratamento.

Sindrome da angustia respiratéria do recém-nascido: profilaxiapré-natal. A posol ogiarecomendada de
Dexazona I njetavel é de 5 mg (2,5 mL), administrado por viaintramuscular na mée cada 12 horas até o total
de quatro doses. A administracdo deve ser iniciada, de preferénciaentre 24 horas a sete dias, antes dadata
estimada do parto.

Siga o orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo 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?
Este medicamento precisa ser administrado em um esquema definido. Se vocé perder uma dose ou esguecer-
se de usar este medicamento, peca instrugdes ao seu médico ou farmacéuti co.

Em caso de duvidas, procur e orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes abaixo sdo descritas naliteratura, mas sem dados da frequéncia de ocorréncia:

Distarbios hidro-eletraliticos: retengéo de sodio, retencéo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em
paci entes suscetiveis, perda de potéssio, al cal ose hipocal émica, hipertensdo (aumento da pressdo

arterial).

M Gsculoesquel éticos: fraqueza muscular, miopatia esteroide (doenga musuclar), perda de massa muscular,
osteoporose (doenca que atinge 0s 0ssos), fraturas por compressao vertebral, necrose asséptica das cabegas
femorais e umerais, fratura patol 6gi ca dos 0ssos |ongos, ruptura de tend&o.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventua perfuracdo e hemorragia, perfuragdo de intestino grosso e
delgado, particularmente em pacientes com doencaintestina inflamatéria, pancreatite (inflamagdo do
pancreas), distensdo abdominal, esofagite ulcerativa (inflamagéo do estfago com formagao de ferida).
Dermatoldgicos: retardo na cicatrizagdo de feridas, adelgacamento e fragilidade da pele, petéquias e
equimoses (manchas vermelhas na pel€), eritema (vermelhid&o), hipersudorese (aumento do suor), pode
suprimir as reagles aos testes cuténeos, ardor ou formigamento, mormente na area perineal (apdsinjecéo
intravenosa). Outras reagdes cuténeas, tais como dermatite alérgica (reacdo alérgicana pele), urticaria
(erupcdo na pele causando coceira), edema angioneurético (inchago subito da pel e e membranas causando
coceira e vermelhid&o).

Neurol6gicos. convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral),
geralmente apds tratamento, vertigem (enjoo), cefaeia (dor de cabega), disturbios psiquicos.

Enddcrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide (caracterizado pelaface
arredondada e distribuicdo irregular de gordura), supressdo do crescimento da crianca, auséncia da resposta



secundéria adrenocortical e hipofisaria, particularmente por ocasido de situacdo estressante, tais como
traumas, cirurgias ou enfermidades, diminui¢do datoleréncia aos carboidratos, manifestagdo do diabete melito
latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais no diabete, hirsutismo
(crescimento excessivo de pélos).

Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intraocular, glaucoma, exoftalmo (olhos
saltados), distdrbios e perda de viséo.

M etabdlicos: balanco nitrogenado negativo devido ao catabolismo proteico.

Cardiovasculares: rupturado miocéardio ap6s infarto recente do miocardio, cardiomiopatia hipertréficaem
criangas nascidas abaixo do peso (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Outros: reagOes anafilactoides ou de hipersensibilidade, tromboembolia, ganho de peso, aumento de apetite,
nausea, mal estar, solugos. As seguintes reagcdes adversas adicionais sdo rel acionadas com o tratamento
corticosteroide parenterd: raros casos de cegueira associados com tratamento intralesiona naregido daface e
da cabega, hiperpigmentacdo ou hipopigmentagao, atrofia subcuténea e cutanea, abscesso estéril, fogacho
ap0s injecdo (em seguida ao uso intra-articular), artropatia do tipo charcot (deformagado das articul agdes).

I nforme ao seu médico, cirur gido-dentista ou farmacéutico o apar ecimento de reagdes indesej aveis pelo
uso do medicamento. I nforme também & empresa através do seu servigo de atendimento.

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

S8o raros os relatos de toxi cidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para a
eventualidade de ocorrer superdosagem néo ha antidoto especifico, o tratamento é de suporte e sintométi co.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Reg. MS n° 1.0575.0107

Farm. Resp.: Dra. AndréaMarini - CRF-SP n° 46.444

Registrado por: Vaeant Farmacéuticado Brasil Ltda.

Alameda Capovilla, 109 - Indaiatuba - SP - CNPJ 61.186.136/0001-22 - IndUstria Brasileira
Uma empresa do grupo Valeant Phar maceuticals I nternational, I nc. — Canada

Fabricado por: Laboratil Farmacéutica Ltda.

Rua Aniba dos Anjos Carvalho, 212 - Sdo Paulo - SP

SAC VALEANT: 0800 16 6116
e-mail: sac@valeant.com

Esta bulafoi atualizada conforme Bula Padr 8o aprovada pela ANVISA em 21/08/2018.

s

Embalagem reciclavel



Produto: Dexazona Injetavel

Processo de origem: 25351.576997/2014-42

ANEXO B
HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

WVALEANT

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens da bula Versdes | Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
1808-
10457 — SIMILAR-
SIMILAR - Notificag&o Adequacdo a0 Art 43 da 2,0 MG/ML SOL
04/04/2016 1455235/16-3 | Incluséo Inicial | 15/01/2016 | 1166565/16-3 de 07/03/2016 quag VP INJ CT 2 AMP
= RDC 47/2009.
de Texto de Bula Alteracdo VD INC X 1 ML
— RDC 60/12 de Texto
de Bula
10450 — 4.0 qugedE::riz?sr antes
Nstl'lf\'/”LAB _d medicamento? 2,0 MG/ML SOL
05/01/2017 | 0023006/17-5 ;:t;'r‘;‘;i? o NA NA NA NA VP INJ CT 2 AMP
Texto de Bula— exte meclcameonto poce YPINE AL
RDC 60/12 P
me causar?
10450 —
N(?tli'f\i/lc‘!;;i)_de Adequac&o ao Art 43 da 2,0 MG/ML SOL
12/11/2018 - Alteracao de NA NA NA NA RDC 47/2009. VP INJ CT 2 AMP
VD INC X 1 ML

Texto de Bula —
RDC 60/12

NA = Nao aplicavel.




