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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

dexametasona
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTAGOES

Comprimidos 4 mg: embalagens com 10, 20, 30, 4@, 00 (embalagem hospitalar) comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada comprimido de dexametasona 4 mg contém:
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*amido, fosfato de calcio dibasico, lactose, anddanilho pré-gelatinizado, estearato de magnégia faurificada.

Il. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de g@@msdnas quais os efeitos anti-inflamatdrios e omsmpressores dos corticosteroides s&o
desejados, especialmente para tratamento intedsiante periodos mais curtos.

IndicacGes Especificas

« Alergopatias: controle de afecgdes alérgicas graves ou incapaes, ndo suscetiveis as tentativas adequadaataimento convencional em:
rinite alérgica sazonal ou perene, asma, derndsitontato, dermatite atépica, doenga do sorodesdtipersensibilidade a medicamentos.

« Doengas Reumaticascomo terapia auxiliar na administracdo a curte@murante episédio agudo ou exacerbacéo de: afi@opsoriasica,
artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoideduil (casos selecionados podem requerer terapimataitencdo de baixa dose), espondilite
anquilosante, bursopatia aguda e subaguda, tenwisimguda ndo especificada, artrite gotosa agardi@se pos-traumatica, sinovite ou artrose,
epicondilite.

« Dermatopatias: pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritensdinrfo (eritema multiforme) grave (sindrome des\@ns-Johnson),
dermatite esfoliativa, micose fungoide, psorias@erdermatite seborreica grave.

« Oftalmopatias: processos alérgicos e inflamatérios graves, agadoénicos, envolvendo o olho e seus anexos ta®cconjuntivite aguda
atopica, ceratite, Ulceras marginais corneanagied&y, herpes zoster oftalmico, irite e iridocgliinflamacéo coriorretiniana, inflamacéo do
segmento anterior do olho, uveite e coroidite pimsts difusas, neurite dptica, oftalmia simpatica.

« Endocrinopatias: insuficiéncia adrenocortical primaria ou securaldhidrocortisona ou cortisona como primeira esgofinalogos sintéticos
devem ser usados em conjuncdo com mineralocorésémhde aplicavel; na infancia, a suplementacécenalimcorticéide é de particular
importancia), hiperplasia adrenal congénita (t@msts adrenogenitais congénitos associados a &wfiai enzimatica), tireoidite ndo-supurativa
(tireoidite subaguda), distdrbio do metabolismaéizio associado ao cancer.

* Pneumopatias:sarcoidose sintomatica, pneumonia de Loefflereditrolavel por outros meios, beriliose, tubercellpslmonar fulminante ou
disseminada, quando simultaneamente acompanhadguigoterapia antituberculosa adequada, pneumospdrativa (pneumonite devido a
alimento ou vomito).

« Hemopatias: purpura trombocitopénica idiopatica em adultonioocitopenia secundaria em adultos, anemia hen#htiquirida (autoimune),
eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénii&rdgale).

* Doencas Neoplasicasio tratamento paliativo de leucemias e linfomaadidto e leucemia aguda da infancia.

* Estados Edematosospara induzir diurese ou remissdo da proteindriaindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopataodevido ao lupus
eritematoso.

« Edema Cerebral: dexametasona pode ser usado para tratar pacgamesdema cerebral de véarias causas. Os pacientesdema cerebral
associado a tumores cerebrais primarios ou metastgiodem beneficiar-se da administracédo orakdestdicamento. Dexametasona também pode
ser utilizado no pré-operatorio de pacientes comesuio da presséo intracraniana secundario a tunseresrais ou como medida paliativa em
pacientes com neoplasias cerebrais inoperaveieaidivantes e no controle do edema cerebral askpciam cirurgia neurolégica. Alguns pacientes
com edema cerebral causado por lesédo cefalicasudpsimores do cérebro podem também se benefiimrapia com dexametasona por via oral.
O uso dexametasona no edema cerebral ndo comssfitstituto de cuidadosa avaliagdo neurolégica gaerdefinitivo, tal como neurocirurgia ou
outros tratamentos especificos.

« Doengas Gastrintestinaispara auxilio durante o periodo critico de colleerativa e doenga de Crohn (enterite regional).




* Outras Patologias: meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracndidelogueio de drenagem, quando simultaneamentaganhado por
adequada quimioterapia antituberculosa. Triquirtmse comprometimento neurolégico ou miocardico. Dtea exacerbagdo ou como tratamento
de manutengdo em determinados casos de lUpus &dsmre cardite aguda reumatoide.

* Prova Diagnostica da Hiperfuncéo Adrenocortical.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Com o objetivo de avaliar a eficacia da dexametaswal, criangas de 5 a 18 anos com faringite nanldea grave (odinofagia ou disfagia, eritema
faringeal moderado a grave ou inchago), foram ramizimdas em um estudo clinico prospectivo, dupl@cptacebo controlado, para determinar a
eficacia de uma dose Unica oral de dexametasonedngdo da dor associada a faringite. Concluimgecgiangas com faringite moderada a grave
tiveram inicio mais precoce do alivio da dor e meampo de dor de garganta quando administradartetasona oral.

Em um estudo duplo-cego, randomizado, placebo @anw envolvendo 70 criancas com menos de 24 mesea,paciente recebeu ou 1 dose de 1
mg/kg de dexametasona por via oral ou placebo &/fdiado a cada hora por um periodo de 4 horasgrelisar a eficacia da dexametasona oral na
bronquiolite aguda.

Os pacientes ambulatoriais com bronquiolite agudderada a grave em tratamento com dexametasonahiiatram beneficio em relagdo a
significancia clinica e a hospitalizagao.

Em um estudo clinico prospectivo, randomizado, @siancas (2 a 18 anos) com asma aguda, foi ineekiige dois dias de tratamento com
dexametasona oral seria mais eficaz que cincodgiggednisona/prednisolona na melhora dos sintenpasvencéo de recaida. Concluiu-se que 2
doses de dexametasona proporcionam eficacia samet& doses de prednisona/prednisolona.

Olympia RP, Khine H, Avner JR. Effectiveness ofl @lexamethasone in the treatment of moderate tersgharyngitis in children. Arch Pediatr

Adolesc Med. 2005 Mar;159(3):278-82.

Schuh S, Coates AL, Binnie R, Allin T, Goia C, Goh, Dick PT. Efficacy of oral dexamethasone inpattents with acute bronchiolitis. J Pediatr.
2002 Jan;140(1):27-32.

Qureshi F, Zaritsky A, Poirier MP.Comparative edfiy of oral dexamethasone versus oral prednisoraelte pediatric asthma.J Pediatr. 2001
Jul;139(1):20-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Dexametasona € um glicocorticoide sintético usadncipalmente por seus potentes efeitos anti-indl@mos. Embora sua atividade anti-
inflamatéria seja acentuada, mesmo com doses harasefeito no metabolismo eletrolitico é leve. &mses anti-inflamatérias equipotentes, a
dexametasona é quase completamente isenta daeplianbeiretentora de sodio da hidrocortisona e dbgsdes intimamente relacionados a ela. Os
glicocorticoides provocam profundos e variadostegeimetabdlicos. Eles também modificam a respastaelégica do organismo a diversos
estimulos.

A dexametasona possui as mesmas acgles e efeitostis glicocorticoides basicos, e encontra-seeeofr mais ativos de sua classe. Os
glicocorticoides sé@o esteroides adrenocorticaigptde ocorréncia natural como sintética, e samaagente absorvidos pelo trato gastrintestinal.
Essas substancias causam profundos e variadossefe#tabdlicos e, além disso, alteram as respastasologicas do organismo a diversos
estimulos.

Os glicocorticoides naturais (hidrocortisona e isorta), que também possuem propriedades de retelg;dal, sdo utilizados como terapia de
reposicdo nos estados de deficiéncia adrenocor8eals analogos sintéticos, incluindo a dexametasdio usados principalmente por seus efeitos
anti-inflamatérios potentes em disttrbios de mudtagios.

A dexametasona possui atividade glicocorticoidel@mEnante com pouca propenséo a promover reterggé de sédio e agua. Portanto, ndo
proporciona terapia de reposicdo completa, e deveuplementada com sal e/ou desoxicorticostedartisona e a hidrocortisona também agem
predominantemente como glicocorticoides, emborgém anineralocorticoide seja maior do que a da dek@spna. Seu uso em pacientes com
insuficiéncia adrenocortical total também pode eezqusuplementacéo de sal, desoxicortisona, ou @smbfiudrocortisona, por outro lado, possui
tendéncia a reter mais sal; entretanto, em doseprgporcionam atividade glicocorticoide adequaddge induzir ao edema.

Propriedades Farmacocinéticas

O tempo para atingir o pico da concentracéo plasenap6s administracdo de comprimidos de dexanretgsmr via oral € de 1 a 2 horas.
O volume de distribuigdo da dexametasona é de 8.L/K

O metabolismo da dexametasona ocorre no figado.

A excregdo ocorre em larga escala nos rins, mas&anocorre na bile em menor extenséo.

A meia-vida de eliminagdo da dexametasona é deal2333 horas.

4, CONTRAINDICAGOES
InfecgGes flngicas sistémicas, hipersensibilidasigfitos ou a qualquer outro componente do medécaine administracéo de vacinas de virus vivo
(vide item "Adverténcias e Precaucgdes").

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Deve-se utilizar a menor dose possivel de corecostes para controlar afeccdo em tratamento edgupossivel a redugéo posolégica, esta deve
ser gradual.



Os corticosteroides podem exacerbar infec¢Besdéngiistémicas e, portanto, ndo devem ser usagossenca de tais infecgdes a menos que sejam
necessarios para controlar reagfes da anfoterBinAlém disso, existem casos relatados em que ocossomitante de anfotericina B e
hidrocortisona foi seguido de aumento do coragésificiéncia congestiva.

Relatos da literatura sugerem uma aparente aséocéntre o uso de corticosterdides e ruptura dedpdivre do ventriculo esquerdo apoés infarto
recente do miocérdio; portanto, terapéutica coriausteroides deve ser utilizada com muita cautetdes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou auatipodem causar elevagédo da pressdo arterialgdietele sal e &gua e maior excrecéo de
potéssio. Tais efeitos séo menos provaveis de @coom os derivados sintéticos, salvo quando dieanmi grandes doses. Pode ser necessaria a
restricdo dietética de sal e suplementagdo de gpotdBodos os corticosteroides aumentam a excrdedcalcio. A insuficiéncia adrenocortical
secundaria induzida por drogas pode resultar dadatmuito rapida de corticosteroide e pode saeimizada pela redugdo posolégica gradual. Este
tipo de insuficiéncia relativa pode persistir poeses apds a cessacdo do tratamento. Por isso,adgueyusituacio de estresse que ocorra durante
esse periodo, deve-se reinstituir a terapia casticoide ou pode haver a necessidade de aumeptsotbgia em uso. Dada a possibilidade de
prejuizo da secrecdo mineralocorticoide, deve-seirastrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticoidpds terapia prolongada, a retirada dos
corticosteroides pode resultar em sindrome daadgatide corticosteroides, compreendendo febre, imjagralgia e mal-estar. Isso pode ocorrer
mesmo em pacientes sem sinais de insuficiénciawgaarrenais.

A administragdo das vacinas com virus vivos é edmdicada em individuos recebendo doses imunossqes de corticosteroides. Se forem
administradas vacinas com virus ou bactérias iadéis em individuos recebendo doses imunossupresoarticosteroides, a resposta esperada de
anticorpos séricos pode ndo ser obtida. Entretgmbolem ser realizados processos de imunizagdo emenpes que estejam recebendo
corticosteroides como terapia de substituicdo cqmoexemplo, na doenca de Addison.

O uso de dexametasona comprimido na tuberculose déve se restringir aos casos de doenca fulneinantdisseminada, em que se usa o
corticosteroide para o controle da doenga, em ntmjuom o adequado tratamento antituberculoso.obBeeh indicagdo de corticosteroides em
pacientes com tuberculose latente ou reacdo actllmer, torna-se necessaria estreita observacéia, agossibilidade de ocorrer reativacdo da
doenca. Durante tratamento corticosteroide proldagesses pacientes devem receber quimioprofilaxia.

Medicamentos imunossupressores podem ativar faaogumos de tuberculose. Os médicos que acompamplaamntes sob imunossupressao devem
estar alertas quanto a possibilidade de surginmistipenca ativa, tomando, assim, todos os cuidstaso diagndstico precoce e tratamento.

Os esteroides devem ser utilizados com cautelaotita alcerativa inespecifica, se houver probahiiel de iminente perfuragdo, abscessos ou outras
infeccdes piogénicas, diverticulite, anastomosestiiial recente, Ulcera péptica ativa ou latemsyficiéncia renal, hipertenséo, osteoporose e
miastenia gravis. Sinais de irritagcdo do peritdajpds perfuragdo gastrintestinal, em pacientebeec® grandes doses de corticosteroides, podem
ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada enmgmidurosa como possivel complicagdo do hipercaisso.

Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirrétinasmaior efeito dos corticosteroides. Em algunsepées os esteroides podem aumentar ou
diminuir a motilidade e o nimero de espermatozoides

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaisfeiecdo e novas infecgdes podem aparecer duoaséel uso. Na malaria cerebral, o uso de
corticosteroides esta associado ao prolongamentora e a uma maior incidéncia de pneumonia e aarggito gastrintestinal.

Os corticosteroides podem ativar a amebiase latBoteanto, é recomendado que a amebiase latemitvalsejam excluidas antes de ser iniciada a
terapia corticosteroide em qualquer paciente quigateliarreia néo explicada.

O uso prolongado dos corticosteroides pode prodaarata subcapsular posterior, glaucoma comvgbdesao dos nervos épticos e estimular o
estabelecimento de infecgbes oculares secundé@vitad a fungos ou virus.

Os corticosteroides devem ser usados com cuidadmeirntes com herpes simples oftalmica devidcsaipitidade de perfuragéo corneana.

Gravidez e Lactacéo

Nao ha estudos controlados suficientes com a dexasmna em mulheres gravidas para assegurar asegwio uso deste medicamento durante a
gestacdo. Desta forma, o seu uso durante a gravidem mulher em idade fértil requer que os beiwsfiprevistos sejam confrontados com os
possiveis riscos para a mde e o embrido ou fetan¢s nascidas de maes que durante a gravideamergtebido doses substanciais de
corticosteréides devem ser cuidadosamente obsargadato a sinais de hipoadrenalismo.

Categoria de risco de gravidez C:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica ou do seu cirurgidlentista.

Os corticosteréides aparecem no leite materno erpadibir o crescimento, interferir na produgdo @yeha de corticosteréides ou causar outros
efeitos indesejaveis. Maes que utilizam doses feoidgicas de corticosteréides devem ser advertidaentido de ndo amamentarem.
Dexametasona nao deve ser usado durante a amaétereageto sob orientagdo médica.

Populagdes Especiais

As mesmas orientagGes dadas aos adultos devenegédas para os pacientes idosos, criancas e aymup®s especificos observando-se as
recomendagdes especificas para grupos de pacilsteitos no item “Adverténcia e Precaucdes”.

As criancas de qualquer idade, em tratamento pgalhm de corticosteroides, devem ser cuidadosanobstrvadas quanto ao seu crescimento e
desenvolvimento.

Este medicamento pode causar doping.



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

¢ medicamento-medicamento

- Gravidade: Moderada

Efeito da interagdo: aumento do risco de ulceragdo gastrintestinaheardragdes séricas subterapéuticas de aspirina.
Medicamento: acido acetilsalicilico

Efeito da interagdo:diminuicéo da eficacia da dexametasona devidareeato do seu metabolismo hepatico.
Medicamento: fenitoina, fenobarbital, efedrina, rifampicina.

Essas intera¢des podem interferir nos testes Higdioi da dexametasona, que deverdo ser interpsetado cautela durante a administracdo destas
drogas. Foram relacionados falso-negativos no tiesgeipressé@o da dexametasona em pacientes tregexd@sdometacina.

Efeito da interagdo:aumento do risco de sangramento ou diminuicdoeltoelo anticoagulante.
Medicamento: varfarina e outros anticoagulantes cumarinicos.

O tempo de protrombina deve ser verificado freqereenhte nos pacientes que estejam recebendo sigartiente corticosteroides e anticoagulantes
cumarinicos, dadas as referéncias de que os igfoales tém alterado a resposta a estes antlaogeg! Estudos tém mostrado que o efeito usual
da adigdo dos corticosteroides € inibir a respasgcumarinicos, embora tenha havido algumas nefest conflitantes de potencializa¢éo, néo-

corroborada por estudos.

* medicamento-exame laboratorial e ndo laboratorial

A difenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbitalegedrina e a rifampicina podem acentuar a deparaggtabodlica dos corticosteroides, suscitando
reducédo dos niveis sanguineos e diminuicdo detsidade fisiologica, 0 que exigira ajuste na pog@ do corticosteroide. Essas interacdes podem
interferir nos testes de inibicdo da dexametaspumadeverdo ser interpretados com cautela duraadmmistracéo destas drogas.

Foram relatados resultados falso-negativos no tiesseipresséo da dexametasona em pacientes tratmaddsdometacina.
Além disso, os corticosteroides podem afetar desefe nitroazultetrazol (NBT) para infecgdo baater, produzindo falsos resultados negativos.

O tempo de protrombina deve ser verificado freqereenhte nos pacientes que estejam recebendo sigauttente corticosteréides e anticoagulantes
cumarinicos, dadas as referéncias de que os igfoales tém alterado a resposta a estes antlaogeg! Estudos tém mostrado que o efeito usual
da adicdo dos corticosteroides é inibir a respas& cumarinicos, embora tenha havido algumas nrefa= conflitantes de potenciagdo, ndo
corroborada por estudos.

Quando os corticosteroides sdo administrados simedimente com diuréticos espoliadores de potassiqacientes devem ser observados
estritamente quanto ao seu desenvolvimento de dlgod.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £btre 30°C). Proteger da luz e umidade.
Desde que respeitados os cuidados de armazenamenéalicamento apresenta uma validade de 24 mesesaa da data de sua fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos de dexametasona séo circularegrdeanca, de face planas e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser tomados com meio copgule, for via oral.

A seguranga e eficacia de dexametasona somentaréiga na administragéo por via oral.

O tratamento é regido pelos seguintes principiosigeas necessidades posolégicas séo variaveividualizadas segundo a gravidade da moléstia
e a sua resposta. A dose inicial usual varia d& ® 75 mg por dia, dependendo da doenga que esté satada (para os lactentes e demais criangas
as doses recomendadas terdo, usualmente, de seides] mas a posologia deve ser ditada mais palédgde da afeccéo que pela idade ou peso
corpéreo).

A terapia corticosteroide é adjuvante, e ndo suwiista terapia convencional adequada, que devesiitnida segundo a indicacao.

Deve-se reduzir a posologia ou cessar gradualnoamé¢amento, quando a administracéo for mantidarzes do que alguns dias.



Em afec¢Oes agudas em que é urgente o alivio itoedi@o permitidas grandes doses e podem ser itivasr@or um curto periodo. Quando os
sintomas tiverem sido suprimidos adequadamentesalgnia deve ser mantida na minima quantidadezad@g@roporcionar alivio sem excessivos
efeitos hormonais.

Afeccdes cronicas sdo sujeitas a periodos de r@misspontanea. Quando ocorrerem estes periodasseesuspender gradualmente o uso dos
corticosteroides.

Durante tratamento prolongado deve-se realizaingrvalos regulares, exames clinicos de rotiradamo o exame de urina, a glicemia duas horas
apos refeicdo, a determinacéo da presséo artet@peso corporeo, e a radiografia do térax.

Quando se utilizam grandes doses, sdo aconselhigtersninacdes periddicas do potassio sérico.

Com adequado ajuste posoldgico, os pacientes podetar de qualquer outro glicocorticoide para dexasmma comprimidos.

Os seguintes equivalentes em mg facilitam mudauttes glicocorticoides para a dexametasona congman

AEXAMELASONA EIIXIT. ... .teeeeuiiei ettt emea e e ettt e e ettt e e ateee e eatbeeeasbeeeamme e sse e e e ss e e e e b e ee e ohb e e e 2asbe e 2 s Re £ e e amEneees£e e ekt ee e eanbee e ensbe e e nsneeeanbeeesaannannseeas 0,75 mg
MEtilPrednisoloNa € tHANCINOIONE. ...........ceiie ettt ettt e ettt e e s s be e e ek b ee e ehkbe e e s s eeaamme e e s be e e e aabe e e e abbee e eabbeeeannneesanseenmnnnas 4 mg
ol g=To [ aTRYo g =W N o= To g1 ETo] (o] o F- VU PP PSP TR PO RRRRUPTON 5mg

hidrocortisona

cortisona....

Em relacdo a dosagem, miligrama por miligrama,xachetasona é aproximadamente equivalente a besonata4 a 6 vezes mais potente que a
metilprednisolona e a triancinolona, 6 a 8 vezets patente que a prednisolona e a prednisona,3bv@zes mais potente que a hidrocortisona, e
cerca de 35 vezes mais potente que a cortisonaddSes anti-inflamatorias equipotentes, a dexame#asoquase completamente destituida da
propriedade retentora de sédio da hidrocortisotheri#ados da hidrocortisona intimamente ligadoga e

Populagdes Especiais:

Nas doencas cronicas, usualmente ndo fatais, madudistirbios enddcrinos e afecgdes reumaticasica® estados edematosos, doengas
respiratérias e gastrintestinais; algumas doengaratolégicas e hematolégicas, inicie com doseab@6 a 1 mg por dia) e aumente gradualmente
a posologia até a menor dose capaz de promovesegade grau de alivio sintomatico.

As doses podem ser administradas duas, trés owoyeaes por dia.

Na hiperplasia suprarrenal congénita, a dose asérgh é de 0,5 a 1,5 mg.

Nas doencas agudas néo fatais, incluindo estaél@ggaals, doengas oftalmicas e afeccdes reumatitataa e subagudas, a posologia varia entre 2 e
3 mg por dia; em alguns pacientes, contudo, séessatdas doses mais altas. Uma vez que o decugiss @deccdes é autolimitado, usualmente nédo
é necessaria terapia de manutengéo prolongada.

Terapia Combinada:

Nos disturbios alérgicos agudos e autolimitadosni@sl exacerbagbes agudas dos distlrbios alérgiépEas (por exemplo, rinite aguda alérgica,
ataques agudos de asma bronquica alérgica samoiiedria medicamentosa e dermatoses de contagjgresise o seguinte esquema posolégico,
combinando as terapias parenteral e oral: 1° diea injecdo intramuscular de 4 a 8 mg de fosfateddiso de dexametasona. 2° e 3° dias: dois
comprimidos de dexametasona (0,5 mg) duas vezadignod® e 5° dias: um comprimido de dexametag0riamg) duas vezes por dia. 6° e 7° dias:
um comprimido de dexametasona (0,5 mg) por didi®°exame clinico de controle.

Nas doengas cronicas, potencialmente fatais conh@pus eritermatoso sistémico, o pénfigo e a saoseidsintomatica, a posologia inicial
recomendada é de 2 a 4,5 mg por dia; em algunentesipode ser necessarias doses mais altas.

Quando se trata de doenca aguda, envolvendo riscadd (por exemplo, cardite reumdtica aguda, aesdéipus eritematoso sistémico, reagdes
alérgicas graves, pénfigo, neoplasias), a posologial varia de 4 a 10 mg por dia, administrados pelo menos, quatro doses fracionadas.

A epinefrina € o medicamento de imediata escolisareacdes alérgicas graves. Dexametasona compsididtl como terapéutica simultanea ou
suplementar.

No edema cerebral quando é requerida terapia deteragdo para controle paliativo de pacientes conotes cerebrais recidivantes inoperaveis, a
posologia de 2 mg, 2 ou 3 vezes ao dia, pode maizeDeve ser utilizada a menor dose necessamacpatrolar o edema cerebral.

Na sindrome adrenogenital, posologias diariasSlend,a 1,5 mg podem manter a crianga em remispé@venir a recidiva da excre¢do anormal dos
17-cetosteroides.

Como terapéutica maciga em certas afec¢Oes tais adeucemia aguda, a sindrome nefrética e o pgrdigosologia recomendada é de 10 a 15 mg
por dia. Os pacientes que recebem téo alta posatimyiem ser observados muito atentamente, dadssovpbaparecimento de reacdes graves.

Testes de Supressdo de Dexametasona:

1. Teste para sindrome de Cushing - dar 1,0 mgesantetasona por via oral, as 23 horas. As 8 harasahha seguinte, coletar sangue para a
determinacdo do cortisol plasmatico. Para maiotidgé@ dar 0,5 mg de dexametasona por via oral a 6dtbras, durante 48 horas. A coleta de urina
durante 24 horas é realizada para determinar-seregéo dos 17- hidroxicortixosteroides.

2. Teste para distinguir a sindrome de Cushingatiupor excesso de ACTH hipofisario da sindrom€ukhing por outras causas. Dar 2,0 mg de
dexametasona por via oral cada 6 horas, duranteors. A coleta de urina durante 24 horas é relizmra determinar-se a excregdo dos 17-
hidroxicorticosteroides.

Se o paciente para de tomar dexametasona apomtprajpngada, ele podera experimentar sintomategdendéncia incluindo febre, dor muscular,
dor nas articula¢des e desconforto geral.



9. REACOES ADVERSAS

A literatura cita as seguintes reacfes adversasfreguéncia conhecida:

Distarbios liquidos e eletroliticos retengdo de sodio, retengdo de liquido, insuf@# cardiaca congestiva em pacientes suscetiweida de
potassio, alcalose hipocalémica e hipertensao.

Musculoesqueléticas:fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda desanenuscular, osteoporose, fraturas por comprasséebral, necrose
asséptica das cabecas femorais e umerais, fratoldgica dos ossos longos e ruptura de tendéo.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuragdo e hemarmmghbsequentes, perfuragédo de intestino grosstyadde particularmente em
pacientes com doenca intestinal inflamatéria, peatite, distensdo abdominal e esofagite ulcerativa.

Dermatoldgicos: retardo na cicatrizacdo de feridas, adelgacamerfragilidade da pele, acne, petéquias e equimesigsma, hipersudorese,
possivel supresséo das reagdes aos testes cut@agd®s cutaneas outras, tais como: dermatigiaéurticaria e edema angioneurético.

Neurolégicos: convulsfes, aumento da pressdo intracraniana @pitegema (pseudotumor cerebral, geralmente apfsntento), vertigem e
cefaleia.

Psiquiatricos: depresséo, euforia e distirbios psicéticos

Enddcrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento dadestushingdide, supressdo do crescimento da ari@uséncia secundaria da
resposta adrenocortical e hipofisaria, mormenteopasido de "stress", como nos traumas na ciregiaas enfermidades, porfiria, hiperglicemia,
diminuicdo da tolerancia aos carboidratos, mamifési do diabete melito latente, aumento das neeees de insulina ou de agentes
hipoglicemiantes orais em diabéticos e hirsutismo.

Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pregsaocular, glaucoma e exoftalmia.

Metabdlicos: balango nitrogenado negativo devido a cataboligroteico.

Imunolégicos: imunossupressao, reacéo anafilactdide e candidietingea.

Hematolégico: diminui¢do da contagem de linfécitos e contageorraal de mondcitos.
Cardiovasculares:hipertenséao, arritmias, cardiomiopatia e rupturanibcardio apés infarto recente do miocardio.
Outros: hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de msmento de apetite, ndusea, mal-estar e solugos.

Durante a experiéncia poés-comercializa¢cdo com detesuona comprimidos foram observadas as segued€esas adversas com incidéncia rara:
agitacdo, alteracdo da visdo, alucinagdo, bradicardca seca, cdibra muscular, constipagdo, éiader abdominal, disgeusia, dispepsia, dislria,
dor na perna, edema facial, edema periférico, @upnedicamentosa, fadiga, hipoglicemia, insonietai@o diminuida, mialgia, palpitacdes,

parestesia, palidez, prurido generalizado, reflyastresofagico, saturagdo de oxigénio diminuidie,snoléncia, tremor e vomitos.

Em casos de eventos adversos, notifique aBistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - @TIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE
S&o raros os relatos de toxicidade aguda e/ou rportsuperdosagem de glicocorticoides. Para a eatuide de ocorrer superdosagem ndo héa
antidoto especifico; o tratamento é de suportetersético. A DL 50 de dexametasona em camundorégosds foi de 6,5 g/Kg.

Em caso de intoxicagéo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes sobre como proee.
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DEXAMETASONA
EMS S/A.

Elixir
0,1 mg/mL




1. IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

dexametasona
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”.

APRESENTACOES
Elixir 0,1 mg/mL: em frasco de 120 mL + copo dosador

VIA DE ADMINISTRAGAO: USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de elixir contém:

dexametasona 0,100 mg

VEICUIO 0.S.Pvvviiiiieisieiee s et ehereheheh et reh et Nt bbb b e bk e bbb bbb b e Rt R eE e AR e b e AR e bR R E e e bbbttt ene .. 1,000 mL
Excipientes: sacarina sodica, glicerol, esséncia de horteld, esséncia de cereja, corante vermelho ponceau, alcool etilico, acido benzoico e agua
purificada.

I1. INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de condigBes nas quais os efeitos anti-inflamatorios e imunossupressores dos corticosteroides sdo
desejados, especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

Indicagdes especificas:
Alergopatias: controle de afeccOes alérgicas graves ou incapacitantes, ndo susceptiveis as tentativas adequadas de tratamento convencional em: rinite
alérgica sazonal ou perene, asma, dermatite de contato, dermatite atdpica, doenga do soro, reagoes hipersensibilidade a medicamentos.

Doencgas reumaticas: como terapia auxiliar na administracéo a curto prazo durante episddio agudo ou exacerbagéo de: artropatia psoriésica, artrite
reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de manutencdo de baixa dose), espondilite anquilosante,
bursopatia aguda e subaguda, tenossinovite aguda néo especificada, artrite gotosa aguda, artrose pés-traumatica, sinovite ou artrose, epicondilite.

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

Oftalmopatias: processos alérgicos e inflamatdrios graves, agudos e cronicos, envolvendo o olho e seus anexos tais como: conjuntivite aguda
atopica, ceratite, Ulceras marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftalmico, irite e iridociclite, inflamagdo coriorretiniana, inflamacdo do
segmento anterior do olho, uveite e coroidite posteriores difusas, neurite dptica, oftalmia simpatica.

Endocrinopatias: insuficiéncia adrenocortical priméria ou secundaria (hidrocortisona ou cortisona como primeira escolha; analogos sintéticos devem
ser usados em conjunto com mineralocorticoides onde aplicavel; na infancia, a suplementagdo mineralocorticoide é de particular importancia),
hiperplasia adrenal congénita (transtornos adrenogenitais congénitos associados a deficiéncia enzimatica), tireoidite ndo supurativa (tireoidite
subaguda), disturbio do metabolismo do calcio associado ao cancer.

Pneumopatias: sarcoidose sintomética, pneumonia de Loeffer ndo controlavel por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou
disseminada, quando simultaneamente acompanha de quimioterapia antituberculosa adequada, pneumonia aspirativa (pneumonite devido a alimento
ou vomito).

Hemopatias: pUrpura trombocitopénica idiopatica em adulto, trombocitopenia secundaria em adultos, anemia hemolitica adquirida (autoimune),
eritroblastopenia, anemia hipopléstica congénita (eritréide).

Doencas Neoplésicas: no tratamento paliativo de leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da infancia.

Estados edematosos: para induzir diurese u remissdo da proteindria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatico ou devido ao lGpus
eritematoso.

Edema cerebral: este medicamento pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de vérias causas. Os pacientes com edema cerebral
associado a tumores cerebrais primarios ou metastaticos podem beneficiar-se da administragdo oral deste medicamento. Também pode ser utilizado
no pré-operatério de pacientes com aumento da pressdo intracraniana secundario a tumores ou como medida paliativa em pacientes com neoplasia
cerebrais inoperaveis ou recidivantes e no controle do edema cerebral associado com cirurgia neurolégica. Alguns pacientes com edema cerebral
causado por lesdo cefalica ou pseudotumores do cérebro podem também se beneficiar de terapia com este medicamento por via oral. O uso deste
medicamento no edema cerebral ndo constitui substituto de cuidados avaliacdo neurolégica e controle definitivo, tal como neurocirurgia ou outros
tratamentos especificos.



Doencas gastrintestinais: para auxilio durante o periodo critico de colite ulcerativa e doenca de Crohn (enterite regional).

Varias: meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracndide ou bloqueio de drenagem, quando simultaneamente acompanhado por adequada
quimioterapia antituberculosa. Triquinose com comprometimento neurolégico ou miocardico. Durante a exacerbacdo ou como tratamento de
manutengdo em determinados casos de lipus eritematoso e cardite aguda reumatoide.

Prova Diagnéstica da Hiperfungdo Adrenocortical.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Com o objetivo de avaliar a eficacia da dexametasona oral, criangas de 5 a 18 anos com faringite moderada a grave (odinofagia ou disfagia, eritema
faringeal moderado a grave ou inchaco), foram randomizadas em um estudo clinico prospectivo, duplo-cego, placebo controlado, para determinar a
eficacia de uma dose Unica oral de dexametasona na redugdo da dor associada a faringite. Concluiu-se que criancas com faringite moderada a grave
tiveram inicio mais precoce do alivio da dor e menor tempo de dor de garganta quando administrada dexametasona oral.

Em um estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado envolvendo 70 criangas com menos de 24 meses, cada paciente recebeu ou 1 dose de 1
mg/Kg de dexametasona por via oral ou placebo e foi avaliado a cada hora por um periodo de 4 horas para analisar a eficacia da dexametasona oral na
bronquiolite aguda. Os pacientes ambulatoriais com bronquiolite aguda moderada a grave em tratamento com dexametasona oral na fase inicial de 4
horas de terapia, obtiveram beneficio em relagdo a significancia clinica e a hospitalizacéo.

Em um estudo clinico prospectivo, randomizado, com criangas (2 a 18 anos) com asma aguda, foi investigado se dois dias de tratamento com
dexametasona oral seria mais eficaz que cinco dias de prednisona/prednisolona na melhora dos sintomas e prevencdo de recaida. Concluiu-se que 2
doses de dexametasona proporcionam eficécia semelhante a 5 doses de prednisona/prednisolona.

Olympia RP, Khine H, Avner JR. Effectiveness of oral dexamethasone in the treatment of moderate to severe pharyngitis in children. Arch Pediatr
Adolesc Med. 2005 Mar; 159(3):278-82.

Schuh S, Coates AL, Binnie R, Allin T, Goia C, Corey M, Dick PT. Efficacy of oral dexamethasone in outpatients with acute bronchiolitis. J Pediatr.
2002 Jan; 140(1):27-32.

Qureshi F, Zaritsky A, Poirier MP. Comparative efficacy of oral dexamethasone versus oral prednisone in acute pediatric asthma.J Pediatr. 2001
Jul;139(1):20-6.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Dexametasona é um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatério. Embora sua atividade anti-inflamatéria
seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no metabolismo eletrolitico é leve. Em doses anti-inflamatdrias equipotentes, a dexametasona é
quase completamente isenta da propriedade retentora de sodio, da hidrocortisona e dos derivados intimamente relacionados a ela. Os glicocorticoides
provocam profundos e variados efeitos metabdlicos. Eles também modificam a resposta imunolégica do organismo a diversos estimulos.

A dexametasona possui as mesmas agdes e efeitos de outros glicocorticoides basicos, e encontra-se entre os mais ativos de sua classe. Os
glicocorticoides sdo esteroides adrenocorticais, tanto de ocorréncia natural como sintética, e sdo rapidamente absorvidos pelo trato gastrintestinal.
Essas substancias causam profundos e variados efeitos metabdlicos e, além disso, alteram as respostas imunoldgicas do organismo a diversos
estimulos.

Os glicocorticoides naturais (hidrocortisona e cortisona), que também possuem propriedades de retencdo de sal, sdo utilizados como terapia de
reposicao nos estados de deficiéncia adrenocortical. Seus analogos sintéticos, incluindo a dexametasona, sdo usados principalmente por seus efeitos
anti-inflamatorios potentes em distirbios de muitos 6rgaos.

A dexametasona possui atividade glicocorticoide predominante com pouca propenséo a promover retencao renal de sddio e dgua. Portanto, ndo
proporciona terapia de reposi¢do completa, e deve ser suplementada com sal e/ou desoxicorticosterona. A cortisona e a hidrocortisona também agem
predominantemente como glicocorticoides, embora a agdo mineralocorticoide seja maior do que a da dexametasona. Seu uso em pacientes com
insuficiéncia adrenocortical total também pode requerer suplementagdo de sal, desoxicortisona, ou ambos. A fludrocortisona, por outro lado, possui
tendéncia a reter mais sal; entretanto, em doses que proporcionam atividade glicocorticoide adequada, pode induzir ao edema.

Propriedades farmacocinéticas
O tempo para atingir o pico da concentragdo plasmatica apés administragdo de elixir de dexametasona por via oral é de 10 a 60 minutos.

A biodisponibilidade da dexametasona oral na forma de elixir é 86,1%.

O volume de distribuicdo da dexametasona é de 2 L/Kg.

O metabolismo da dexametasona ocorre no figado.

A excregdo ocorre em larga escala nos rins, mas também ocorre na bile em menor extenséo.

A meia-vida de eliminagdo da dexametasona é de 1,88 a 2,23 horas.



4. CONTRAINDICACOES
Infecgdes fungicas sistémicas, hipersensibilidade a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento e administracéo de vacinas de virus vivo
(vide item “Adverténcias e Precaucdes™).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Deve-se utilizar a menor dose possivel de corticosteroides para controlar afeccdo em tratamento e, quando possivel a redugdo posolégica, esta deve
ser gradual.

Os corticosteroides podem exacerbar infecgdes fungicas sistémicas e, portanto ndo devem ser usados na presenca de tais infecgdes a menos que sejam
necessarios para controlar reagdes da anfotericina B. Além disso, existem casos relatados em que o uso concomitante de anfotericina B e
hidrocortisona foi seguido de aumento do coracéo e insuficiéncia congestiva.

Relatos da literatura sugerem uma aparente associagdo entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo ap6s infarto
recente do miocérdio; portanto, terapéutica com corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevagdo da pressdo arterial, retencdo de sal e 4gua e maior excregdo de
potassio. Tais efeitos sdo menos provaveis de ocorrer com os derivados sintéticos, salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser necesséria a
restricdo dietética de sal e suplementagdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de célcio. A insuficiéncia adrecortical
secundéria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida de corticosteroide e pode ser minimizada pela reducéo posolégica gradual. Este
tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses ap6s a cessagéo 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
prejuizo da secrecdo mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticoide. Ap6s terapia prolongada, a retirada dos
corticosteroides pode resultar em sindrome da retirada de corticosteroides, compreendendo febre, mialgia, artralgia e mal-estar. Isso pode ocorrer
mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia das suprarrenais.

A administracdo das 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, podem ser realizados processos de imunizagdo em pacientes que estejam recebendo
corticosteroides como terapia de substitui¢do como, por exemplo, na doenca de Addison.

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

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.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade de iminente perfuragéo, abscessos ou outras
infeccBes piogénicas, diverticulite, anastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertenséo, osteoporose e
miastenia gravis. Sinais de irritagdo do peritdnio, apds perfuracdo gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroides, podem
ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa como possivel complicacéo do hipercortisonismo.

Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirréticos hd 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 infeccdo e novas infecgdes podem aparecer durante o seu uso. Na malaria cerebral, 0 uso de
corticosteroides est associado ao prolongamento do coma e a uma maior incidéncia de pneumonia e sangramento gastrintestinal.

Os corticosteroides podem ativar a amebiase latente. Portanto, é recomendado que a amebiase latente ou ativa sejam excluidas antes de ser iniciada a
terapia corticosteroide em qualquer paciente que tenha diarreia nao explicada.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo dos nervos épticos e estimular o
estabelecimento de infeccdes oculares secundarias devidas a fungos ou virus.

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

Gravidez e lactacéo

N&o hé 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 os
possiveis riscos para a mde e o embrido ou feto. Criancas nascidas de mées que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de
corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Categoria de risco de gravidez C:
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.



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

Dexametasona ndo deve ser usado durante a amamentagéo, exceto sob orientagdo médica.

Populagoes especiais
As mesmas orientagOes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, criancas 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 dexametasona podem afetar a capacidade de alguns pacientes de conduzir veiculos ou operar
maquinas.

Este medicamento contém alcool etilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
. Medicamento-medicamento
Gravidade: moderada.

Efeito da interacéo: deve ser utilizado cautelosamente na hipoprotrombinemia.
Medicamento: &cido acetilsalicilico.

Efeito da interagéo: diminuic&o da eficacia 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 depuragédo metabélica dos corticosteroides, suscitando
reducéo dos niveis sanguineos e diminuicéo de sua atividade fisioldgica, o que exigira ajuste na posologia do corticosteroide. Essas interagdes podem
interferir nos testes de inibicdo da dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela durante a administragdo desta droga.

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

O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente nos pacientes que estejam recebendo simultaneamente corticosteroides e anticoagulantes
cumarinicos, dadas as referéncias de que os corticosteroides tém alterado a resposta a estes anticoagulantes. Estudos tém mostrado que o efeito usual
da adicdo dos corticosteroides é inibir a resposta aos cumarinicos, embora tenha havido algumas referéncias conflitantes de potenciacdo, ndo

corroborada por estudos.

Quando os corticosteroides sdo administrados simultaneamente com diuréticos espoliadores de potassio, os pacientes devem ser observados
estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Desde que respeitados os cuidados de armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua fabricagéo.

NuUmero 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.

Dexametasona elixir € um liquido limpido, na cor avermelhada, com sabor e odor de cereja e horteld, isento de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Dexametasona elixir deve ser tomado por via oral.

A seguranga e eficacia de dexametasona somente é garantida na administracéo por via oral.

O tratamento é regido pelos seguintes principios gerais: as necessidades posoldgicas séo variaveis e individualizadas segundo a gravidade da moléstia
e a resposta do paciente. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15 mg por dia, dependendo da doenga que esté sendo tratada (para os lactentes e demais



criangas as doses recomendadas terdo, usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais pela gravidade da afeccdo 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 administracdo for mantida por mais do que alguns dias.

Em afeccbes agudas em que é urgente o alivio imediato, sdo permitidas grandes doses e podem ser imperativas por um curto periodo. Quando 0s
sintomas tiverem sido suprimidos adequadamente, a posologia deve ser mantida na minima quantidade capaz de proporcionar alivio sem excessivos
efeitos hormonais.

Afeccdes cronicas sdo sujeitas a periodos de remissdo espontanea. Quando ocorremrem estes periodos, deve-se suspender gradualmente o uso dos
corticosteroides.

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 refeicdo, a determinacéo da pressdo arterial e do peso corpéreo, e a radiografia do térax.

Quando se utilizam grandes doses sdo aconselhaveis determinacdes periddicas do potassio sérico.
Com adequado ajuste posologico, os pacientes podem mudar de qualquer outro glicocorticoide para dexametasona elixir.

Os seguintes equivalentes em miligramas facilitam mudar de outros glicocorticoides para dexametasona elixir:
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Em relacdo a dosagem, miligrama por miligrama, a dexametasona é aproximadamente equivalente a betametasona, 4 a 6 vezes mais potente que a
metilprednisolona e a triancinolona, 6 a 8 vezes mais potente que a prednisolona e a prednisona 25 a 30 vezes mais potente que a hidrocotisona, e
cerca de 35 vezes mais potente que a hidrocortisona. Em doses anti-inflamatérias equipotentes, a dexametasona é quase completamente destituida da
propriedade retentora de sédio da hidrocortisona e derivados da hidrocortisona intimamente ligados a ela.

Populagbes especiais

Nas doengas crénicas, usualmente ndo fatais, incluindo distirbios endécrinos e afeccbes reuméticas cronicas, estados edematosos, doengas
respiratorias e gastrointestinais, algumas doengas dermatoldgicas e hematolégicas, inicie com dose baixa (0,5 a 1 mg por dia) e aumente gradualmente
a posologia até a menor dose capaz de promover o desejado grau de alivio sintomético.

As doses podem ser administradas duas, trés ou quatro vezes por dia.
Na hiperplasia suprarrenal congénita, a dose usual diaria ¢ 0,5a 1,5 mg.

Nas doengas agudas nao fatais, incluindo estados alérgicos, doengas oftalmicas e afecces reumaticas agudas e subagudas, 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 afec¢des é autolimitado, usualmente
ndo é necessria terapia de manutengao prolongada.

Terapia Combinada:
Nos distarbios alérgicos agudos e autolimitados ou nas exacerbagdes agudas dos distarbios alérgicos cronicos (por exemplo, rinite aguda alérgica,

ataques agudos de asma bronquica alérgica sazonal, urticaria medicamentosa e dermatoses de contato) sugere-se o seguinte esquema posolégico,
combinando as terapias parenteral e oral: 12 dia: uma injecdo intramuscular de 4 a 8 mg de dexametasona fosfato injetavel (fosfato dissddico de
dexametasona). 22 e 3¢ dias: dois comprimidos de dexametasona (0,5 mg) duas vezes por dia. 42 e 52 dias: um comprimido de dexametasona (0,5 mg)
duas vezes por dia. 62 e 72 dias: um comprimido de dexametasona (0,5 mg) por dia. 82 dia: exame clinico de controle.

Nas doencas cronicas, potencialmente fatais como o llpus eritematoso sistémico, o pénfigo e a sarcoidose sintomética, a posologia inicial
recomendada é de 2 a 4,5 mg por dia; em alguns pacientes podem ser necessérias doses mais altas.

Quando se trata de doencga aguda, envolvendo risco de vida (por exemplo, cardite reumatica aguda, crise de lipus eritematoso sistémico, reacdes
alérgicas graves, pénfigo, neoplasias), a posologia inicial varia de 4 a 10 mg por dia, administrados em, pelo menos, quatro doses fracionadas.

A epinefrina é o medicamento de imediata escolha nas reagdes alérgicas graves. Dexametasona é Util como terapéutica simultanea ou suplementar.

No edema cerebral, quando é requerida terapia de manutenc&o 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 controlar o edema cerebral.

Na sindrome adrenogenital, posologias diarias de 0,5 mg a 1,5 mg podem manter a crianca em remissdo e prevenir a recidiva da excre¢do anormal dos
17-cetosteroides.



Como terapéutica macica em certas afecces tais como a leucemia aguda, a sindrome nefrética e o pénfigo, a posologia recomendada é de 10 a 15 mg
por dia. Os pacientes que recebem téo alta posologia devem ser observados muito atentamente, dado o possivel aparecimento de reagdes graves.

Testes de supresséo da dexametasona:

1- Teste para sindrome de Cushing - dar 1,0 mg de dexametasona por via oral, as 23 horas. As 8 horas da manha seguinte, coletar sangue para a
determinagdo do cortisol plasmatico. Para maior exatiddo dar 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 determinar-se a excregdo dos 17-hidroxicorticosteroides.

2- Teste para distinguir a sindrome de Cushing causada por excesso de ACTH hipofisario da sindrome de Cushing por outras causas. Dar 2,0 mg de
dexametasona por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é realizada para determinar a excre¢do dos 17-
hidroxicorticosteroides.

Se o paciente parar de tomar dexametasona apds terapia prolongada, ele podera experimentar sintomas de dependéncia incluindo febre, dor muscular
dor nas articulagdes e desconforto geral.

9. REACOES ADVERSAS
A literatura cita as seguintes reacdes adversas, sem frequéncia conhecida:
Disturbios liquidos e eletroliticos: retencdo de sddio, retencéo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis, perda de

potassio, alcalose hipocalémica e hipertensao.

Musculo esqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas por compressdo vertebral, necrose
asséptica das cabegas femorais e umerais, fratura patoldgica dos ossos longos e ruptura de tendéo.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuracdo e hemorragia subsequentes, perfuracéo de intestino grosso e delgado, particularmente em
pacientes com doenca intestinal inflamatdria, pancreatite, distensdo abdominal e esofagite ulcerativa.

Dermatoldgicos: retardo na cicatrizagdo de feridas, adelgagamento e fragilidade da pele, acne, petéquias e equimoses, eritema, hipersudorese possivel
supressao das reages aos testes cutaneos, reagdes cutaneas outras, tais como: dermatite alérgica, urticéria e edema angioneurético.

Neurologicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral, geralmente apds tratamento), vertigem e
cefaleia.

Psiquiatricos: depresséo, euforia e distlrbios psicéticos.

Enddcrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingdide, 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,
diminuicdo da tolerancia aos carboidratos, manifestacdo do diabete melito latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes
hipoglicemiantes orais em diabéticos e hirsutismo.

Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressao intraocular, glaucoma e exoftalmia.

Metabdlicos: balango nitrogenado negativo devido a catabolismo proteico.

Imunoldgicos: imunossupresséo, reacdo anafilactoide e candidiase orofaringea.

Hematoldgico: diminui¢do da contagem de linfocitos e contagem anormal de mondcitos.

Cardiovasculares: hipertensao, arritmias, cardiomiopatia e ruptura do miocardio apds infarto recente do miocérdio.

Outros: hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de peso, aumento de apetite, ndusea, mal-estar e solugos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.  SUPERDOSE
Séo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para a eventualidade de ocorrer superdosagem ndo ha
antidoto especifico; o tratamento é de suporte e sintomatico. A DL 50 de dexametasona em camundongos fémeas foi de 6,5 g/Kg.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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Histdrico de Alteragdo da Bula

Data do ° - Data do Ne do Data de Versoes Apresentagdes
expediente N do expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacéo Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10459) - Incluséo Inicial Elixir 0,1 mg/mL em
26/04/2017 0715976/17-5 de Texto de Bula - RDC N/A N/A N/A N/A Versdo inicial. VP/VPS frasco de 120 mL + copo
60/12 dosador.
4. O QUE DEVO
(10452) - GENERICO - SABER ANTES DE VP o
Notificagdo de Alteracdo USAR ESTE Elixir 0,1 mg/mL em
07/11/2017 - de Texto de Bula— RDC N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? frasco de 120 mL + copo
” dosador.
60/12 5. ADVERTENCIAS E VPS
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