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Koidexa®

(dexametasona)

Bula para Profissional da Saude
Elixir

0,5 mg/5 mL
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Koidexa®
dexametasona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REF ERENCIA
USO ORAL

Elixir ;

USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Elixir 0,5 mg/5 ml. Embalagem contendo 1 frasco com 120 ml acompanhado de copo-medida.

COMPOSICAO:

Cada5mLcontém:

EXAMELASONA  ...evveeiiieeieieicireci ettt es 0.5 mg
CXCIPICTILES (. S.D- cervvevreeerreremeireerineereseteesessesesessseseastsesessssssasssesessssseasaeseesesssaeens SmL

Excipientes: alcool de cercais, sucralose, benzoato de soédio, glicerol, metilparabeno, propilparabeno, aroma de frutas
vermelhar, corante FDC red n° 40, acido citrico, d4gua deionizada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de condigdes nas quais os efeitos anti-inflamatdrios e imunossupressores dos
corticosterdides sdo desejados, especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

Indicagdes especificas:

Alergopatias: controle de afecgdes alérgicas graves ou incapacitantes, ndo suscetiveis as tentativas adequadas de tratamento
convencional em: rinite alérgica sazonal ou perene, asma, dermatite de contato, dermatite atdpica, doenga do soro, reagdes
hipersensibilidade a medicamentos.

Doengas reumaticas: como terapia auxiliar na administragdo a curto prazo durante episddio agudo ou exacerbagéo de:
artropatia psoriasica, artrite reumatdide, incluindo artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de
manutengio de baixa dose), espondilite anquilosante, bursopatia aguda e subaguda, tenossinovite aguda ndo especificada,
artrite gotosa aguda, artrose pos-traumatica, sinovite ou artrose, epicondilite.

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

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

Endocrinopatias: insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (hidrocortisona ou cortisona como primeira escolha;
analogos sintéticos devem ser usados em conjungdo com mineralocorticdides onde aplicavel; na infincia, a suplementagao
mineralocorticoide ¢ de particular importancia), hiperplasia adrenal congénita (transtornos adrenogenitais congénitos
associados a deficiéncia enzimatica), tireoidite ndo-supurativa (tireoidite subaguda), distirbio do metabolismo do célcio
associado ao cancer.

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

Hemopatias: pirpura trombocitopénica idiopatica em adulto, trombocitopenia secundaria em adultos, anemia hemolitica
adquirida (auto-imune), eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita (eritroide).

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

Estados Edematosos: para induzir diurese ou remiss@o da proteinuria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatico
ou devido ao lupus eritematoso.

Edema Cerebral: este medicamento pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de varias 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-operatdrio de pacientes com aumento da pressao intracraniana secundario a
tumores cerebrais ou como medida paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais inoperaveis ou recidivantes e no controle
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do edema cerebral associado com cirurgia neurologica. Alguns pacientes com edema cerebral causado por lesdo cefalica ou
pseudotumores do cérebro podem também se beneficiar da terapia com este medicamento por via oral. O uso deste
medicamento no edema cerebral ndo constitui substituto de cuidadosa avaliagdo neurologica e controle definitivo, tal como
neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

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

Virias: meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracnéide ou bloqueio de drenagem, quando simultaneamente
acompanhado por adequada quimioterapia antituberculosa. Triquinose com comprometimento neurolégico ou miocardico.
Durante a exacerbagdo ou como tratamento de manutengéo em determinados casos de lupus eritematoso e cardite aguda
reumatoide.

Prova Diagndstica da Hiperfuncio Adrenocortical.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Com o objetivo de avaliar a eficacia da dexametasona oral, criancas de 5 a 18 anos com faringite moderada a grave
(odinofagia ou disfagia, eritema faringeal moderado a grave ou inchago), foram randomizadas em um estudo clinico
prospectivo, duplo-cego, placebo controlado, para determinar a eficacia de uma dose unica oral de dexametasona na redugéo
da dor associada a faringite. Concluiu-se que criangas 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 relag@o a significancia clinica e a hospitalizagao.

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
prevencgao de recaida. Concluiu-se que 2 doses de dexametasona proporcionam eficacia 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 farmacodiniamicas

Koidexa® (dexametasona) ¢ um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos antiinflamatorios.
Embora sua atividade anti-inflamatoria seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no metabolismo eletrolitico é
leve. Em doses antiinflamatorias equipotentes, a dexamentasona ¢ quase completamente isenta da propriedade retentora de
sodio, da hidrocortisona e dos derivados intimamente relacionados a ela. Os glicocorticoides provocam profundos e variados
efeitos metabolicos. Eles também modificam a resposta imunologica 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 glicocorticdides sdo esterdides adrenocorticais, tanto de ocorréncia natural como sintética, e sdo rapidamente
absorvidos pelo trato gastrintestinal. Essas substancias causam profundos e variados efeitos metabolicos e, além disso,
alteram as respostas imunologicas do organismo a diversos estimulos.

Os glicocorticoides naturais (hidrocortisona e cortisona), que também possuem propriedades de retencdo de sal, sdo
utilizados como terapia de reposic@o nos estados de deficiéncia adrenocortical. Seus analogos sintéticos, incluindo a
dexametasona, sdo usados principalmente por seus efeitos anti-inflamatdrios potentes em disturbios de muitos drgaos.

A dexametasona possui atividade glicocorticoide predominante com pouca propensdo a promover retengao renal de sddio e
agua. 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 glicocorticdides, embora a agdo mineralocorticdide 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
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O tempo para atingir o pico da concentragdo plasmatica apds administragdo de elixir de dexametasona por via oral ¢ de 10 a

60 minutos.

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

O volume de distribui¢ao da dexametasona ¢ 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 extensao.
A meia-vida de eliminac¢do da dexametasona ¢ de 1,88 a 2,23 horas.

4.  CONTRAINDICACOES
Infecgodes fungicas sistémicas, hipersensibilidade a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento e administragdo
de vacinas de virus vivo (vide item "Adverténcias ¢ Precaugoes").

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Deve-se utilizar a menor dose possivel de corticosterdides para controlar afec¢do em tratamento e, quando possivel a reducéo
posoldgica, esta deve ser gradual.

Os corticosterdides podem exacerbar infecgdes fingicas sistémicas e portanto ndo devem ser usados na presenca de tais
infeccdes 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 coragio e insuficiéncia congestiva.

Relatos da literatura sugerem uma aparente associag@o entre o uso de corticosterdides e ruptura da parede livre do ventriculo
esquerdo apds infarto recente do miocardio; portanto, terapéutica com corticosterdides deve ser utilizada com muita cautela
nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevagdo da pressdo arterial, retenggo de sal e agua e
maior excre¢do de potassio. Tais efeitos sdo menos provaveis de ocorrer com os derivados sintéticos, salvo quando se
utilizam grandes doses. Pode ser necessaria a restri¢ao dietética de sal e suplementagio de potassio. Todos os corticosterdides
aumentam a excrecao de calcio. A insuficiéncia adrenocortical secundaria induzida por drogas pode resultar da retirada muito
rapida de corticosterdide e pode ser minimizada pela reducao posoldgica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode
persistir por meses apds a cessacgdo do tratamento. Por isso, em qualquer situagdo de estresse que ocorra durante esse periodo,
deve-se reinstituir a terapia corticosterdide ou pode haver a necessidade de aumentar a posologia em uso. Dada a
possibilidade de prejuizo da secregdo mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticdide.
Apos terapia prolongada, a retirada dos corticosterdides 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
supra-renais.

A administracdo das vacinas com virus vivos ¢ contraindicada em individuos recebendo doses imunossupressoras de
corticosterdides. Se forem administradas vacinas com virus ou bactérias inativadas em individuos recebendo doses
imunossupressoras de corticosterdides, a resposta esperada de anticorpos séricos pode ndo ser obtida. Entretanto, podem ser
realizados processos de imunizagdo em pacientes que estejam recebendo corticosterdides como terapia de substituigdo como,
por exemplo, na doenca de Addison.

O uso de Koidexa® (dexametasona) comprimido na tuberculose ativa deve se restringir aos casos de doenga fulminante ou
disseminada, em que se usa o corticosterdide para o controle da doenga, em conjunto com o adequado tratamento
antituberculoso. Se houver indicag@o de corticosterdides em pacientes com tuberculose latente ou reag@o a tuberculina, torna-
se necessaria estreita observagdo, dada a possibilidade de ocorrer reativagéo da doenga. Durante tratamento corticosterdide
prolongado, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia.

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

Os esterdides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade de iminente
perfuragdo, abscessos ou outras infec¢des piogénicas, diverticulite, anastomose intestinal recente, tlcera péptica ativa ou
latente, insuficiéncia renal, hipertensdo, osteoporose ¢ miastenia gravis. Sinais de irritagdo do peritdnio, apds perfuragdo
gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroides, podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada
embolia gordurosa como possivel complicag@o do hipercortisonismo.

Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirréticos ha maior efeito dos corticosterdides. 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 infecgdes podem aparecer durante o seu uso. Na
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malaria cerebral, o uso de corticosterdides esta associado ao prolongamento do coma e a uma maior incidéncia de pneumonia
e sangramento gastrintestinal.

Os corticosterdides podem ativar a amebiase latente. Portanto, ¢ recomendado que a amebiase latente ou ativa sejam
excluidas antes de ser iniciada a terapia corticosteréide em qualquer paciente que tenha diarréia ndo explicada.

O uso prolongado dos corticosterdides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo dos nervos
opticos e estimular o estabelecimento de infecgdes oculares secundérias devidas a fungos ou virus.

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

Gravidez e lactacao

Naio ha estudos controlados suficientes com a dexamentasona em mulheres gravidas para assegurar a seguranca do uso deste
medicamento durante a gestagdo. 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 mae e o embrido ou feto. Criangas nascidas de maes
que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de corticosterdides devem ser cuidadosamente observadas quanto
a sinais de hipoadrenalismo.

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

Os corticosterdides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgdo enddgena de
corticosterdides ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes que utilizam doses farmacolédgicas de corticosterdides devem ser
advertidas no sentido de ndo amamentarem.

Koidexa® (dexametasona) ndo deve ser usado durante a amamentagdo, exceto sob orientagdo médica.

Populagdes especiais

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

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

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

- Gravidade: Moderada

Efeito da interacio: deve ser utilizado cautelosamente na hipoprotrombinemia
Medicamento: acido acetilsalicilico

Efeito da interacio: diminuigdo 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 depuragao metabolica dos
corticosteroides, suscitando reducdo dos niveis sanguineos e diminuicdo de sua atividade fisiologica, o que exigira ajuste na
posologia do corticosterdide. Essas interacdes podem interferir nos testes de inibicdo da dexametasona, que deverdo ser
interpretados com cautela durante a administragdo destas drogas.

Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supressdo da dexametasona em pacientes tratados com indometacina.
O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente nos pacientes que estejam recebendo simultaneamente
corticosterdides 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 adigdo dos corticosterdides ¢ inibir a resposta aos cumarinicos,

embora tenha havido algumas referéncias conflitantes de potenciag¢@o, ndo-corroborada por estudos.

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

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. Proteger da luz
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Desde que observados os devidos cuidados de conservagio, o prazo de validade de Koidexa® (dexametasona) é de 24 meses a

partir da data de fabricacdo impressa em sua embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Soluggo limpida, de cor rosa, isento de impurezas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR DECADRON
Koidexa® (dexametasona) elixir deve ser tomado por via oral.

A seguranga e eficicia de Koidexa® (dexametasona) somente é garantida na administragdo por via oral.

O tratamento ¢ regido pelos seguintes principios gerais: as necessidades posologicas sdo 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 esta 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 afecgdo que pela idade ou peso corporeo).

A terapia corticosterdide é adjuvante, e ndo-substituta a terapia convencional adequada, que deve ser instituida segundo a
indicagdo.

Deve-se reduzir a posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a administragao for mantida por mais do que
alguns dias.

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

Afecgdes cronicas sdo sujeitas a periodos de remissao espontanea. Quando ocorrerem 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 apos refei¢do, a determinag@o da pressdo arterial ¢ do peso corporeo, ¢ a radiografia do torax.
Quando se utilizam grandes doses s3o aconselhaveis determinagdes periddicas do potassio sérico. Com adequado ajuste
posoldgico, os pacientes podem mudar de qualquer outro glicocorticdide para Koidexa® (dexametasona) elixir. Os seguintes
equivalentes em miligramas facilitam mudar de outros glicocorticoides para Koidexa® (dexametasona):

Koidexa® (deXametasona)...........ccceveveueveveveueueueueseueresereseeranans 0,75 mg
metilprednisolona e triancinolona.............eceevererererereneenenens 4 mg
prednisona e prednisolona .
hidroCOTtISONA. .....c.veuiieieiirieeieiei et
COTTISOMA. 1.ttt ettt ettt ettt e be s s e e ebeneenas

Em relacdo a dosagem, miligrama por miligrama, a dexametasona ¢ 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 hidrocortisona, e cerca de 35 vezes mais potente que a cortisona. Em doses anti-inflamatdrias
equipotentes, a dexametasona ¢ quase completamente destituida da propriedade retentora de sodio da hidrocortisona e
derivados da hidrocortisona intimamente ligados a ela.

Populagdes especiais

Nas doengas cronicas, usualmente ndo fatais, incluindo distirbios enddcrinos e afecgdes reumaticas cronicas, estados
edematosos, doengas respiratorias e gastrintestinais, algumas doengas dermatologicas e hematologicas, 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
sintomatico.

As doses podem ser administradas duas, trés ou quatro vezes por dia.
Na hiperplasia supra-renal congénita, a dose usual diaria ¢ 0,5 a 1,5 mg. Nas doengas agudas ndo-fatais, incluindo estados
alérgicos, doengas oftalmicas e afecgdes reumaticas agudas e subagudas, a posologia varia entre 2 e 3 mg por dia; em alguns

pacientes, contudo, necessitamse de doses mais altas. Uma vez que o decurso destas afecgdes é autolimitado, usualmente ndo
¢ necessaria terapia de manutencdo prolongada.
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Terapia Combinada:
Nos disturbios alérgicos agudos e autolimitados ou nas exacerbag¢des agudas dos disttirbios 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 posologico, combinando as terapias parenteral e oral: 1° dia: uma inje¢do intramuscular de 4 a
8 mg de Koidexa® (dexametasona) fosfato injetavel (fosfato dissodico de dexametasona). 2° e 3° dias: dois comprimidos de
Koidexa® (dexametasona) (0,5 mg) duas vezes por dia. 4° € 5° dias: um comprimido de Koidexa® (dexametasona) (0,5 mg)
duas vezes por dia. 6° € 7° dias: um comprimido de Koidexa® (dexametasona) (0,5 mg) por dia. 8° dia: exame clinico de
controle.

Nas doengas cronicas, potencialmente fatais como o lupus eritematoso sistémico, o pénfigo e a sarcoidose sintomatica, a
posologia inicial recomendada ¢ de 2 a 4,5 mg por dia; em alguns pacientes podem ser necessarias doses mais altas.

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

A epinefrina ¢ o medicamento de imediata escolha nas reagdes alérgicas graves. DECADRON ¢ util como terapéutica
simultanea ou suplementar.

No edema cerebral, quando ¢ requerida terapia de manutengao 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 crianga em remissao e prevenir a recidiva
da excregdo anormal dos 17-cetosterdides.

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

Testes de supressdo da dexametasona:

1- Teste para sindrome de Cushing - dar 1,0 mg de DECADRON por via oral, as 23 horas. As 8 horas da manhi seguinte,
coletar sangue para a determinacéo do cortisol plasmatico. Para maior exatidao dar 0,5 mg de DECADRON por via oral a
cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas ¢ realizada para determinar-se a excregdo dos 17-
hidroxicorticosterdides.

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 DECADRON por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é
realizada para determinar a excrecdo dos 17-hidroxicorticosteroides.

Se o paciente parar de tomar DECADRON ap0s 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 rea¢des adversas, sem frequencia conhecida:

Distirbios liquidos e eletroliticos: retencdo de sodio, retengdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes
suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalémica e hipertensao.

Miuisculo esqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esterdide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas por
compressdo vertebral, necrose asséptica das cabegas femorais e umerais, fratura patologica dos ossos longos e ruptura de
tendao.

Gastrintestinais: ulcera péptica com eventual perfuracio e hemorragia subsequentes, perfuragio de intestino grosso e
delgado, particularmente em pacientes com doenga intestinal inflamatoria, pancreatite, distensdo abdominal e esofagite
ulcerativa.

Dermatolégicos: retardo na cicatrizagdo de feridas, adelgagamento e fragilidade da pele, acne, petéquias e equimoses,
eritema, hipersudorese, possivel supressido das reagdes aos testes cutaneos, reagdes cutaneas outras, tais como: dermatite

alérgica, urticaria e edema angioneurdtico.

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

Psiquiatricos: depressdo, euforia e disturbios psicoticos.
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Endocrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressdo do crescimento da crianca,
auséncia secundaria da resposta adrenocortical e hipofisaria, mormente por ocasido de "stress", como nos traumas na cirurgia
ou nas enfermidades, porfiria, hiperglicemia, diminuig¢éo da tolerancia aos carboidratos, manifestagdo do diabete melito
latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais em diabéticos e hirsutismo.
Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intra-ocular, glaucoma e exoftalmia.
Metabolicos: balango nitrogenado negativo devido a catabolismo protéico.
Imunolégicos: imunosupressio, reagdo anafilactoide e candidiase orofaringea.
Hematolégico: diminui¢do da contagem de linfocitos e contagem anormal de monocitos.
Cardiovasculares: hipertensdo, arritmias, cardiomiopatia e ruptura do miocardio apds infarto recente do miocardio.

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

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilincia 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 ¢ de suporte e sintomatico. A DL 50 de dexametasona em
camundongos fémeas foi de 6,5 g/Kg.

Em caso de intoxicagfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

M.S.: 1.9427.0063
Farm. Resp.: Dra. Camila Aleixo de Lima Cardoso Ditura - CRF-SP 43.514

Fabricado por:
Eurofarma Laboratorios S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 — Itapevi — SP

Registrado por:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA

Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 14.806.008/0001-54

Industria Brasileira

Central de Relacionamento

0800-703-1550

central@momentafarma.com.br - www.momentafarma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 27/06/2018.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacdo (VP/VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR
- N0t1~ﬁcac;ao de 9. REACOES ADVERSAS - 0,1 MG/ML ELX X 120
24/09/2019 - Alteragdo de Texto - - - - DIZERES LEGAIS VPS ML
de Bula - RDC )
60/12
10450 - SIMILAR
— Notificagao de -0,1 MG/ML ELX X
08/11/2017 | 2026700/17-2 | Alteragdo de Texto - - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS 120 ML
de Bula— RDC
60/12
10457 - SIMILAR -
Inclusdo Inicial de - DIZERES LEGAIS - 0,1 MG/ML ELX X 120
27/0922017 | 0512033/18-5 Texto de Bula — i ) ) i (Transferéncia de titularidade) VP/VPS ML
RDC 60/12
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