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MODELO DE BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolugdo — RDC n°47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DUO-DECADRON
fosfato dissodico de dexametasona
acetato de dexametasona

APRESENTACAO
Solucdo injetavel 2 mg/ml + 8 mg/ml: caixa com 1 frasco-ampola de 1 ml.

USO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR OU INTRALESIONAL
NAO DEVE SER INJETADO POR VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada ml de Duo Decadron contém:

fosfato dissddico de dexametasona (equivalente a 2 mg de dexametasona)..........cccceeveveeevenesesinsesieseeseenen, 2,632 mg
acetato de dexametasona (equivalente a 8 mg de deXametaSona)..........cceivreeiereereeseeseereeseesee e see e seeens 9,224 mg

Excipientes: alcool benzilico, bissulfito de sodio, cloreto de sddio, creatinina, edetato dissédico di-hidratado,
carmelose sddica, hidréxido de sodio, polissorbato 80 e agua para injetaveis.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DUO-DECADRON suspensao injetavel é destinado ao tratamento de condi¢fes nas quais os efeitos anti-
inflamatdrios (contra a inflamagdo) e imunossupressores (diminui¢do da atividade de defesa do organismo) dos
corticosteroides (classe medicamentosa da dexametasona) sdo desejados, especialmente para tratamento intensivo
durante periodos mais curtos.

IndicacGes especificas:

A. Por injecdo intramuscular, quando néo seja viavel a terapia oral:

Endocrinopatia: hiperplasia suprarrenal congénita, tireoidite ndo supurativa e hipercalcemia associada com cancer.
Reumatopatias: como terapia a curto prazo (para permitir ao paciente superar episddio agudo ou exacerbacdo) em
osteoartrite pos-traumatica, sinovite da osteoartrite, artrite reumatoide, inclusive artrite reumatoide juvenil (casos
selecionados podem requerer terapia de manutengdo com doses mais baixas), bursite aguda e subaguda, artrite gotosa
aguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica, artrite psoriatica, espondilite anquilosante e artrite reumatoide
juvenil.

Colagenopatias: durante exacerbacdo ou como terapia de manutengdo em determinados casos de lUpus eritematoso
disseminado e cardite aguda reumatica.

Dermatopatias: pénfigo, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, dermatite
herpetiforme bolhosa, dermatite seborreica grave, psoriase grave e micose fungoide.

Alergopatias: controle de afeccOes alérgicas graves ou incapacitantes, refratarias as adequadas tentativas de
tratamento convencional em asma bronquial, dermatite de contato, dermatite atopica, doenga do soro, rinite alérgica
estacional ou perene, reacBes de hipersensibilidade medicamentosa e rea¢des transfusionais urticariformes.
Oftalmopatias: processos inflamatorios e alérgicos agudos ou crénicos, de carater grave, envolvendo o olho, tais
como: herpes-zoster oftalmico, irite, iridociclite, coriorretinite, uveite e coroidite difusas posteriores, neurite optica,
oftalmia simpaética, inflamacdo do segmento anterior do olho, conjuntivite alérgica, ceratite e Glceras marginais
alérgicas de cornea.

Moléstias gastrintestinais: para permitir ao paciente superar o periodo critico da doenca em colite ulcerativa (terapia
sistémica) e enterite regional (terapia sistémica).

Pneumopatias: sarcoidose sintomatica, beriliose, sindrome de Loeffler ndo controlada com outros meios e
pneumonia de aspiracao.

Distdrbios hematoldgicos: anemia hemolitica adquirida (autoimune), trombocitopenia secundaria em adultos,
eritroblastopenia (anemia de hemacia) e anemia hipoplasica congénita (eritroide).

Doencas neoplasicas: para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda na crianca.
Estados edematosos: para induzir diurese ou remisséo da proteinGria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo
idiopatico ou devido ao lUpus eritematoso.
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Outras: triquinose com comprometimento neuroldgico ou miocardico.
B. Por injecdo intra-articular: nos tecidos moles, como terapia auxiliar, na administracdo a curto prazo (para
permitir ao paciente superar episddio agudo ou exacerbagéo) em sinovite da osteoartrite, artrite reumatoide, bursite
aguda e subaguda, artrite gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica e osteoartrite pds-traumatica.
C. Por injecao intralesional em: queloides, lesdes localizadas hipertréficas, infiltradas e inflamatorias de liquen
plano, placas psoriaticas, granuloma anular e liquen simples cronico (neurodermatite), Iipus eritematoso discoide,
necrobiose lipoide de diabético e alopecia areata. Pode também ser Gtil em tumores cisticos de uma aponeurose ou de
tendao (ganglios).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DUO-DECADRON suspensdo injetavel contém dois ésteres de dexametasona, esteroide adrenocortical sintético com
atividades e efeitos glicocorticoides basicos. O éster fosfato hidrossoltvel (fosfato sédico de dexametasona), prové
rapido inicio de acdo e o éster acetato (acetato de dexametasona), levemente solivel, fornece corticosteroide
repositério para atividade prolongada.

Assim, DUO-DECADRON oferece atividade anti-inflamatéria (contra a inflamagdo) pronta e continuada, em
distarbios suscetiveis aos esteroides adrenocorticais, nos quais seja adequado o uso de preparado de atuacao
prolongada.

E recomendado para uso intramuscular, intra-articular ou intralesional. NAO SE DESTINA A USO
INTRAVENOSO.

Apos injecdo intramuscular de DUO-DECADRON, ocorre alivio dos sintomas dentro de 24 horas, perdurando de
uma a trés semanas na maioria dos casos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DUO-DECADRON ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a substancia ativa ou a qualquer
um dos componentes do produto e a administracdo de produtos contendo desmopressina, praziquantel, rilpivirina,
arteméter, lumefantrina e vacina rotavirus (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para menores 12 anos de idade.

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

DUO-DECADRON contém bissulfito de sddio, um sulfito que pode provocar rea¢des alérgicas, inclusive sintomas
de anafilaxia e epis6dios asmaticos com risco de vida ou menos severos em alguns individuos suscetiveis. A
prevaléncia global de sensibilidade a sulfitos na populacdo em geral é desconhecida e provavelmente baixa. A
sensibilidade a sulfito é encontrada mais frequentemente em individuos asmaticos do que em nédo asmaticos.

Os corticosteroides podem exacerbar as infecgdes flngicas sistémicas e, portanto, ndo devem ser usados na presenca
de tais infeccOes, a menos que sejam necessarios para o controle de reagdes medicamentosas devido a anfotericina B.
Além disso, foram reportados casos nos quais 0 uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona foi seguido de
hipertrofia cardiaca e insuficiéncia cardiaca congestiva. Relatos da literatura sugerem uma aparente associa¢ao entre
0 uso de corticosteroides e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo apds infarto recente do miocéardio; portanto,
terapia com corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacao da presséo arterial, retencdo de sal e
agua e maior excrecdo de potassio. Tais efeitos sdo0 menos provaveis com os derivados sintéticos, salvo quando se
utilizam grandes doses. Pode ser necessaria a restricdo dietética de sal e suplementagdo de potassio. Todos 0s
corticosteroides aumentam a excregdo de calcio.

Insuficiéncia adrenocortical secundaria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida de corticosteroide
e pode ser minimizada pela reducéo posologica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses
apos a cessacao do tratamento. Por isso, em qualquer situacdo de estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se
reinstituir a terapia corticosteroide ou aumentar a posologia em uso. Dada a possibilidade de prejudicar-se a secre¢éo
mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticoide. Apos terapia prolongada, a
retirada dos corticosteroides pode resultar em sintomas de sindrome da retirada de corticosteroides, compreendendo
febre, mialgia, artralgia e mal-estar. Isso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia suprarrenal.
Devido a ocorréncia de raros casos de reacfes anafilactoides em pacientes sob tratamento corticosteroide por via
parenteral, deve-se tomar medidas de precaucao apropriadas antes da administracdo, especialmente quando o paciente
tem antecedentes de alergia a qualquer medicamento. A administracdo de vacinas com virus vivos é contraindicada
em individuos 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 ser feito procedimento de imunizagdo em pacientes que
estejam recebendo corticosteroides como terapia de substituicdo como, por exemplo, na doenca de Addison.

O uso de DUO-DECADRON em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar imunossupressdo semelhante
a outros corticosteroides.
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O uso de DUO-DECADRON na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenca fulminante ou disseminada,
em que se usa o corticosteroide para o controle da doenga, em conjunc¢do com o tratamento antituberculoso adequado.
Se houver indicagao de corticosteroides em pacientes com tuberculose latente ou reacéao a tuberculina, torna-se mister
estreita observacdo, dada a possibilidade de ocorrer reativagdo da moléstia. Durante tratamento corticosteroide
prolongado, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia. Os esteroides devem ser utilizados com cautela na colite
ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade de iminente perfuracdo, abcessos ou outras infeccdes piogénicas,
diverticulite, anastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertenséo,
osteoporose e miastenia gravis. Sinais de irritacdo peritoneal, apds perfuracdo gastrintestinal, em pacientes recebendo
grandes doses de corticosteroides, podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa como
possivel complicacdo do hipercortisolismo. Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirrdticos ha maior efeito dos
corticosteroides. Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de
espermatozoides. Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢do e novas infeccGes podem aparecer
durante o seu uso. Na malaria cerebral, o uso de corticosteroides esta associado com prolongamento do coma e a
maior incidéncia de pneumonia e hemorragia gastrintestinal. Os corticosteroides podem ativar amebiase latente ou
estrongiloidiase ou exacerbar a moléstia ativa. Portanto, é recomendado excluir a amebiase latente ou ativa e a
estrongiloidiase antes de iniciar a terapia com corticosteroide em qualquer paciente sob o risco ou com sintomas
sugestivos dessas condi¢des.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo do
nervo oOptico e estimular o desenvolvimento de infeccfes oculares secundarias devidas a fungos ou virus. Os
corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftalmico devido a possibilidade
de perfuragéo corneana.

As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado com corticosteroides, devem ser cuidadosamente
observadas quanto ao seu crescimento e desenvolvimento. A injecao intra-articular de corticosteroide pode produzir
efeitos sistémicos e locais. Pronunciado aumento da dor acompanhado de tumefacdo local, maior restricdo do
movimento articular, febre e mal-estar sdo sugestivos de artrite séptica. Se ocorrer esta complicaco e confirmar-se o
diagndstico de sépsis, deve-se instituir terapia antimicrobiana adequada. Deve-se evitar a inje¢do local de esteroide
em area infectada. E necessério o exame adequado de qualquer liquido presente na articulacdo, a fim de se excluir
processos sépticos. Frequentes inje¢Bes intra-articulares podem resultar em dano para os tecidos articulares. Os
corticosteroides ndo devem ser injetados em articulagfes instaveis. Os pacientes devem ser energicamente advertidos
sobre a importdncia de ndo usarem demasiadamente as articulagdes sintomaticamente beneficiadas enquanto o
processo inflamatorio permanecer ativo.

Gravidez e lactacao

Categoria de risco na gravidez: C

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

Pelo fato de néo terem sido realizados estudos de reproducéo humana com corticosteroides, o uso destas substancias
na gravidez ou na mulher em idade fértil requer que os beneficios previstos sejam confrontados com os possiveis
riscos para a mée e o embrido ou feto. Criancas nascidas de mées que receberam durante a gravidez doses substanciais
de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo. Os corticosteroides
aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgdo enddgena de corticosteroides ou
causar outros efeitos indesejaveis. Mdes que tomam doses farmacoldgicas de corticosteroides devem ser advertidas
no sentido de ndo amamentarem.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham
pacientes sob imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa,
tomando, assim, todos os cuidados para o diagndstico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.
Interacdes medicamentosas:
Interacdo Medicamento-Medicamento:

- Contraindicado:

Efeito da interacdo: risco aumentado de infeccéo.

Medicamento: vacina rotavirus.

Efeito da interacdo: risco aumentado de hiponatremia grave.

Medicamento: desmopressina.

Efeito da interacdo: concentracBes plasmaticas praziquantel significativamente reduzidas.
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Medicamento: praziquantel.
Efeito da interacdo: reducdo das concentragdes plasmaticas e risco de efeito terapéutico diminuido do outro
medicamento.
Medicamento: rilpivirina.
- Gravidade maior:
Efeito da interacdo: reducdo da eficacia anti-hipertensiva.
Medicamento: nifedipino.
Efeito da interacdo: falso aumento ou falso negativo dos niveis séricos do hormdnio de crescimento.
Medicamento: macimorelin.
Efeito da interacdo: falso aumento ou falso negativo dos niveis séricos do hormdnio de crescimento.
Medicamento: macimorelin.
Efeito da interacdo: diminuicdo da exposicdo a claritromicina e aumento da exposi¢do a dexametasona.
Medicamento: claritromicina.
Efeito da interacdo: aumento da exposicdo a dexametasona.
Medicamento: conivaptana, idelalisibe, ceritinibe.
Efeito da interagdo: aumento do risco de sangramento.
Medicamento: nadroparina célcica, bemiparina sédica.
Efeito da interacdo: reducgdo da eficcia anti-tumor.
Medicamento: aldesleucina.
Efeito da interacéo: reducéo do limiar de convuls&o.
Medicamento: bupropiona.
Efeito da interacéo: reducdo das concentragdes plasméticas do outro medicamento e/ou reducdo da eficicia do outro
medicamento.
Medicamento: darunavir, dasatinibe, etaverina, fosamprenavir, imatinibe, ixabelpilona, ditosilato de lapatinibe,
nilotinibe, praziquantel, quetiapina, romidepsina, malato de sunitinibe, tensirolimo, ticagrelor, macimorelin,
pixantrona, voxilaprevir, etravirina, boceprevir, telaprevir, velpatasvir, vortioxetina, saquinavir, tacrolimo,
fosamprenavir, nimodipino, hemina, efavirenz, daclatasvir, doxorrubicina, nevirapina, vincristina.
Efeito da interacdo: aumento do risco de infecgdo pelo microrganismo da vacina.
Medicamento: vacina de rotavirus vivo.
Efeito da interacéo: aumento do risco de desenvolver necrolise epidermoide bolhosa.
Medicamento: talidomida.
Efeito da interacdo: reducdo das concentragBes plasmaticas do outro medicamento e aumento das concentracdes
plasméticas da dexametasona.
Medicamento: piperaquina.
Efeito da interacdo: reducdo das concentra¢es plasmaticas do outro medicamento e redugdo das concentracfes
plasmaéticas da dexametasona.
Medicamento: enzalutamide
Efeito da interacdo: risco aumentado de Ulcera gastrointestinal ou sangramento.
Medicamento: anti-inflamatorios ndo esteroides.
Efeito da interacéo: reducdo das concentragcfes plasmaticas do outro medicamento, risco aumentado de sindrome de
Cushing ou supresséo adrenal.
Medicamento: elvitegravir.
Efeito da interacdo: reducdo das concentragdes plasmaticas do outro medicamento, aumento das concentracdes
plasméticas da dexametasona.
Medicamento: cobicistate.
Efeito da interagdo: reducdo das concentragdes plasmaticas do outro medicamento, prolongamento do efeito da
dexametasona.
Medicamento: contraceptivos hormonais.
- Gravidade moderada:
Efeito da interacdo: aumento do risco de sangramento e/ou reducdo do efeito do outro medicamento.
Medicamento: acenocumarol, dicumarol, femprocumona, fluindiona, varfarina.
Efeito da interaco: reducéo do efeito do outro medicamento, fraqueza muscular e miopatia prolongada.
Medicamento: cloreto de alcurbnio, atraclrio, besilato de cisatracurio, cloreto de doxacurio, galamina,
hexafluorénio, metocurine, mivacurio, brometo de pancurbnio, brometo de pipecurénio, rocurénio, cloreto de
tubocurarina, brometo de vecurdnio.
Efeito da interacao: reducdo da eficacia da dexametasona.
Medicamento: aminoglutetimida, equinacea, fenitoina, Ma Huang, rifampicina, rifapentina.
Efeito da interacdo: prolongamento do efeito da dexametasona.
Medicamento: Saiboku-To.
Efeito da interacdo: aumento do risco de hipocalemia.
Medicamento: anfotericina B lipossomal.
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Efeito da interacédo: reducdo das concentragGes plasmaticas do outro medicamento.
Medicamento: amprenavir, caspofungina, indinavir, mifepristona, tosilato de sorafenibe.
Efeito da interagdo: resposta imunoldgica inadequada.
Medicamento: vacina adsorvida de antrax, vacinas.
Efeito da interagéo: aumento da exposicéo sistémica a dexametasona.
Medicamento: aprepitanto, netupitante, cetoconazol.
Efeito da interacdo: aumento do risco de ulceracdo gastrintestinal e concentracdes séricas de acido acetilsalicilico
subterapéuticas.
Medicamento: &cido acetilsalicilico.
Efeito da interacao: reducdo da eficacia do outro medicamento.
Medicamento: delavirdina, mifepristona, tretinoina, flibanserina, ruxolitinibe, selegilina, lurasidona, ospemifene.
Efeito da interacdo: aumento da concentracdo plasmatica da dexametasona e aumento do risco de seus efeitos
adversos (miopatia, intolerancia a glicose, Sindrome de Cushing).
Medicamento: licorice.
Efeito da interacdo: aumento dos efeitos mieloproliferativos do sargramostim.
Medicamento: sargramostim.
Efeito da interacéo: aumento do efeito da dexametasona, risco de toxicidade.
Medicamento: fluconazol.
Efeito da interacgéo: aumento do nivel de aménia no plasma.
Medicamento: fenilbutirato de glicerol.
Efeito da interacdo: aumento do risco de edema.
Medicamento: testosterona.
- Gravidade menor:
Efeito da interacdo: aumento do risco de eventos adversos do albendazol.
Medicamento: albendazol.
Efeito da interacdo: reducdo da reatividade a tuberculina.
Medicamento: tuberculina.
Interacdo Medicamento-Exame Laboratorial:
- Gravidade maior:
Efeito da interacéo: resultado falso-negativo.
Exame Laboratorial: interferon-gama para diagndstico de tuberculose.
- Gravidade menor:
Efeito da interacdo: falso aumento dos niveis séricos de digoxina.
Exame Laboratorial: dosagem sérica de digoxina
Efeito da interacao: resultado falso negativo.
Exame Laboratorial: teste de nitrotetrazélio azul, testes dermatolégicos.
A literatura cita ainda as seguintes interacoes, apesar de ndo possuirem significancia clinica relatada:
- O &cido acetilsalicilico 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 niveis sanguineos diminuidos e atividade fisiologica diminuida, requerendo, portanto, ajuste na
posologia de corticosteroide.
- Em pacientes que simultaneamente recebem corticosteroides e anticoagulantes cumarinicos, deve-se verificar
frequentemente o tempo de protrombina, pois ha referéncias ao fato de os corticosteroides alterarem a resposta a
estes anticoagulantes. Quando os corticosteroides sdo ministrados simultaneamente com diuréticos depletores de
potassio, os pacientes devem ser estreitamente observados quanto ao desenvolvimento de hipocalemia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

DUO-DECADRON injetavel é uma suspensdo branca que sedimenta quando em repouso, mas que facilmente se
restabelece mediante leve agitacéo.

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Desde que respeitados os cuidados
de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 18 meses a contar da data de sua fabricacéo.

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.
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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?

DUO-DECADRON é apresentado sob a forma de suspensdo injetavel em caixas com 1 frasco-ampola de 1 ml e kit
aplicacdo. O kit aplicacdo contém 1 seringa de 5 ml com sistema de seguranca, 1 agulha vermelha (25 x 1,2 mm) para
aspiracao do conteddo e 1 agulha cinza (30 x 0,7 mm) para aplicagdo do conteido. Agitar antes de usar.
DUO-DECADRON injetavel é uma suspensdo branca que sedimenta quando em repouso, mas que facilmente se
restabelece mediante leve agitacdo. N&o se acha estabelecida a posologia para criangas abaixo de 12 anos. A posologia
deve ser ajustada segundo a gravidade da doenca e a resposta do paciente.

Em certas afecgGes cronicas, em que normalmente ocorrem frequentes periodos de melhora espontanea, pode aplicar-
se de um a dois frascos-ampola de 1 ml de DUO-DECADRON, que s6 deve ser repetida quando reaparecerem os
sintomas. Tal esquema pode facilitar o reconhecimento dos periodos de remissdo e fazer com que a posologia total
do esteroide resulte menor do que com o tratamento oral continuo.

A seguranca e eficaicia de DUO-DECADRON injetavel somente é garantida na administragdo pelas vias
INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR OU INTRALESIONAL.

INJECAO INTRAMUSCULAR

As posologias variam de um a dois frascos-ampola de 1 ml. A dose recomendada para a maioria dos pacientes adultos
é de 1 a2 ml, porém a dose de 1 ml geralmente proporciona alivio dos sintomas em média por uma semana e pode
ser suficiente para alguns pacientes. Apo6s inje¢do intramuscular, o alivio dos sintomas geralmente ocorre dentro de
24 horas e perdura por 1 a 3 semanas; se for necessério, continuar o tratamento, a posologia pode ser repetida em
intervalos de 1 a 3 semanas.

Na asma ou rinite alérgica, o alivio, segundo se refere, usualmente ocorre dentro de 1 a 12 horas e perdura em geral
por 1 a 3 semanas.

Na artrite reumatoide nota-se o alivio dos sintomas dentro de 2 a 18 horas. O prazo para repetir-se a aplicacdo varia
de 1 a 2 semanas, dependendo da posologia e da resposta do paciente.

No tratamento parenteral das dermopatias, tem-se relatado alivio dos sintomas da dermatite atopica, da dermatite
eczematoide ou da dermatite de contato dentro de 3 a 24 horas.

As afecgdes cronicas podem requerer repeticdo da dose a intervalos de 1 a 3 semanas.

Na dermatite de contato, uma vez prevenida a reexposicao ao alérgeno, pode ndo ser necessaria nova aplicacao.

Injecdo intra-articular: a dose usual € de 0,5 a 2 ml. Se for necessario prolongar o tratamento, podem repetir-se as
doses a intervalos de 1 a 3 semanas. Nas tendinites e bursites, a dose varia na dependéncia da localizacdo e da
gravidade da inflamac&o. Geralmente, o alivio se inicia dentro de 3 a 24 horas e persiste por 1 a 3 semanas.

Injecdo intralesional: a dose usual de 0,1 a 0,2 ml por local de aplicagcdo. Nas dermopatias (por exemplo, psoriase)
a dose total ndo deve exceder 2 ml. O intervalo entre as injecdes varia de algumas semanas a alguns meses,
dependendo da afecc¢éo tratada e da resposta.

Modo de usar:

Conecte a agulha vermelha a seringa.

Retire o protetor convencional da agulha e aspire o contetido desejado do frasco-ampola.

Desconecte a agulha vermelha.

Conecte a agulha cinza a seringa e mantenha o protetor convencional até 0 momento do uso.

Verifique se a agulha estd firmemente conectada ao bico da seringa.

Retire o protetor convencional da agulha e realize a aplicag&o.

. Apos a utilizacdo da seringa, pressione o protetor articulado (verde) contra a superficie de uma mesa ou bancada,
com o objetivo de manter a agulha alojada no protetor.

8. Descarte o material em local apropriado.

Nook~wdE

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

7. O 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 se esquecer de
usar este medicamento, peca instrugdes ao seu médico ou farmacéutico.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A literatura cita ainda as seguintes reacGes adversas, sem frequéncia conhecidas:
Cardiovasculares: hipertensdo (aumento da pressdo arterial); bradiarritmias (alteragdes da frequéncia cardiaca),
arritmia cardiaca (alteracdes da frequéncia cardiaca).
Dermatoldgicas: alteragdes atréficas (lesdo e morte celular) da pele, retardo na cicatrizagdo de feridas, acne,
lipomatose (nédulos de gordura), irritagcdo na pele, superinfecgdo da pele.
Enddcrinas: sindrome de Cushing (altos niveis do horménio cortisol), diminuicdo do crescimento corporal,
hiperglicemia (aumento da glicose), hipocortisolismo secundario a outro distarbio, hipocalemia (baixa concentracdo
de potassio no sangue), lipidios anormais, porfiria (acimulo de substancias quimicas no sangue).
Gastrintestinais: perfuracdo gastrintestinal, Glcera gastrintestinal, candidiase orofaringe, pancreatite (inflamacéo do
pancreas), superinfeccdo gastrintestinal.
Oftalmicas: visdo anormal, blefarite (inflamacédo da palpebra que afeta os cilios ou a producéo de lagrimas), catarata,
edema (inchago) conjuntivo, hemorragia conjuntival, hiperemia (aumento da quantidade de sangue) conjuntival,
conjuntivite, edema corneano, erosdo corneana, edema macular cistoide, desconforto, sindrome do olho seco,
endoftalmite, irritacdo ocular, glaucoma (doencas oculares), irite (infeccdo de uma parte do olho), queratite
(inflamacdo da cérnea), edema (inchago) de retina macular, hipertensao ocular, dor no olho, perfuracdo da cérnea,
fotofobia, catarata subcapsular posterior, ptose (queda) da pélpebra, pressdo intraocular aumentada, lagrima da retina,
disturbio vascular da retina, infeccdo secundaria, uveite, desprendimentos vitreos, flutuadores vitreos.
Psiquiatricas: depressdo, euforia, catatonia (incapacidade de se mover) e transtorno psicotico.
Respiratdrias: tuberculose pulmonar (doenca bacteriana infecciosa), edema (inchago) pulmonar, pneumocistose
(infeccéo pelo fungo), solugos.
Hematoldgicas: diminui¢do da contagem de linfécitos, aumento da producgdo de granuldcitos, reacdo leucemoide
(anormalidade sanguinea), contagem de monécitos anormal.
Imunoldgicas: reagdo de hipersensibilidade, imunossupressdo, exacerbacdo (aumento) de doenca infecciosa.
Musculoesqueléticas: necrose asseptica do osso (falta de irrigacdo sanguinea), alteragdes musculoesqueléticas,
osteoporose (doenca que atinge 0s 0ss0s), miopatia induzida por esteroides (doenga muscular).
Neuroldgicas: dor de cabeca, hipertensdo intracraniana benigna (pressdo dentro do cranio aumentada).
Outros: superinfeccdo geral, sindrome da lise tumoral (complicacdes metabdlicas).

Experiéncias adversas relatadas apds a comercializagdo: as seguintes reagdes adversas foram relatadas ap6s a
comercializagdo de Duo-Decadron (fosfato dissodico de dexametasona + acetato de dexametasona). Como essas
reacOes sdo relatadas voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar sua
frequéncia de forma confiavel ou estabelecer a relagéo causal com a exposicdo ao medicamento. AfeccGes da pele e
distarbios afins: sudorese excessiva (aumento da transpiragdo). Distlrbios da frequéncia e do ritmo cardiaco:
palpitacBes. Distdrbios do aparelho reprodutor masculino: impoténcia. Distdrbios do sistema gastrintestinal:
constipagdo (intestino preso). Distdrbios dos sistemas nervoso central e periférico: hipoestesia (dorméncia).
DistUrbios psiquiatricos: diminui¢do da libido e insénia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova associagdo no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico

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

Séo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdose de glicocorticoides. Para a eventualidade de ocorrer
superdose ndo ha antidoto especifico, o tratamento € 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.

I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0297
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
11005 —
10451 - RDC 73/2016 — VP 30 iniet4
MEDICAMENTO NOVO - . . Solugdo injetavel
? 3 11 — Dizeres Legais
18/11/2019 - NOVO — 14/10/2019 | 2477523/19-1 |Alteracdo de razéo VPS VPIVPS 2 mg/ml +
Altel:I;(;[ggC;egaToegfo G sofcngl do If)ce?jl de 9. Reages Adversas 8 mg/ml: caixa com 1
apricacao do _ Di i frasco-ampola de 1 ml
Bula— RDC 60/12 medicaimento I11 — Dizeres Legais p
10458 -
MEDICAMENTO Solugdo injetavel

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

8 mg/ml: caixa com 1
frasco-ampola de 1 ml
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