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INJETAVEL

=fosfato dissddico de dexametasona

Solugao injetavel 2 mg: caixa com 2 ampolas de 1 ml

Solugao injetavel 2 mg: caixa com 50 ampolas de 1 ml (embalagem hospitalar)

Solugao injetavel 2 mg: caixa com 100 ampolas de 1 ml (embalagem hospitalar)

Solugao injetavel 4 mg: caixa com 1 frasco-ampola de 2,5 ml

Solugao injetavel 4 mg: caixa com 50 frascos-ampola de 2,5 ml (embalagem hospitalar)

Solugao injetavel 4 mg: caixa com 100 frascos-ampola de 2,5 ml (embalagem hospitalar)

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao

Cada ampola/frasco-ampola de 1 ml contém:

fosfato dissédico de dexametasona (equivalente a 2,0 mg de dexametasona acido fosfdrico) 2,199 mg
Excipientes: creatinina, citrato de sédio di-hidratado, hidréxido de sédio, bissulfito de sédio, metilparabeno, propilparabeno e dgua para injetaveis.
Cada ampola/frasco-ampola de 2,5 ml contém por ml:

fosfato dissédico de dexametasona (equivalente a 4,0 mg de dexametasona é&cido fosférico) 4,37 mg
Excipientes: creatinina, citrato de sédio di-hidratado, hidréxido de sédio, bissulfito de sédio, metilparabeno, propilparabeno e dgua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

Decadron Injetavel é usado principalmente em afecgoes alérgicas e inflamatdrias e outras doencas que respondem aos glicocorticoides.
Decadron Injetavel, quando conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C), ao abrigo da luz e umidade, apresenta
um prazo de validade de 24 meses.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ALEM DE NAO OBTER O EFEITO DESEJADO, PODE PREJU-
DICAR A SUA SAUDE.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.
Conforme indicagéo, o uso de Decadron Injetavel pode ser de duragao variavel.

Siga a orientagé@o do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais
como: disturbios géstricos, edema, fraqueza muscular, dor de cabega, vertigem e disttrbios menstruais.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Decadron Injetavel esta contraindicado em casos de infecgdes flingicas sistémicas, hipersensibilidade ao medicamento e a administragdo de
vacina de virus vivo. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

O uso de Decadron Injetavel em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar imunossupressao semelhante a outros corticosteroides.
MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. 0S MEDICOS QUE ACOM-
PANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE
DOENCA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS OS CUIDADOS PARA O DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao.

NAO TOME REMEDIO SEM A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Decadron Injetavel € um corticosteroide potente, altamente eficaz e versatil, que por ser uma verdadeira solugéo, pode ser administrado pela
via intravenosa, intramuscular, intra-articular ou intrabursal. E um dos mais ativos glicocorticoides, sendo aproximadamente 25 a 30 vezes mais
potente do que a hidrocortisona. Em doses anti-inflamatérias equipotentes a dexametasona é quase completamente isenta da propriedade
retentora de sédio da hidrocortisona e dos seus derivados intimamente relacionados a ela.

Indicacbes

Condigoes nas quais os efeitos anti-inflamatdrios e imunossupressores dos corticosteroides sao desejados, especialmente para trata-
mento intensivo durante periodos mais curtos.

Indicagbes especificas

A. Por injecdo intravenosa ou intramuscular, quando nao seja viavel a terapia oral:

Insuficiéncia adrenocortical: Decadron Injetavel possui atividade predominantemente glicocorticoide, com baixa atividade mineralocorti-
coide. Por isso, ndo constitui terapia completa de substituicao e seu uso deve ser suplementado com sal e/ou desoxicorticosterona. Quando
assim suplementado, Decadron Injetavel é indicado na deficiéncia de toda atividade adrenocortical, como na doenca de Addison ou apds
adrenalectomia bilateral, que requer substitui¢do da atividade glicocorticoide e mineralocorticoide.

Insuficiéncia adrenocortical relativa: na insuficiéncia adrenocortical relativa, que pode ocorrer apés a cessagao da terapia prolongada
com doses supressivas de horménios adrenocorticais, a secre¢édo mineralocorticoide pode estar inalterada. A substituicao por horménio que
atue predominantemente como glicocorticoide pode ser suficiente para restabelecer a fungéo adrenocortical. Quando é imperativo instituir-
se imediata protega@o, Decadron Injetavel pode ser eficaz dentro de minutos apés a aplicagao e constituir medida capaz de salvar a vida.
Protecao pré e pés-operatéria: pacientes submetidos a adrenalectomia bilateral ou hipofisectomia ou a qualquer outro procedimento
cirdrgico, em que a reserva adrenocortical for duvidosa e no choque pés-operatério refratario a terapia convencional.

Tireoidite ndo-supurativa.

Choque: Decadron Injetavel é recomendado para o tratamento auxiliar do choque, quando se necessitam altas doses (farmacoldgicas)
de corticosteroides como, por exemplo, no choque grave de origem hemorragica, traumatica ou cirtirgica. O tratamento com Decadron
Injetavel é auxiliar e ndo-substituto das medidas especificas ou de apoio que o paciente possa requerer.

Disturbios reumaticos: como terapia auxiliar na administragao a curto prazo (durante episédio agudo ou exacerbagdo) em osteoartrite pds-
traumatica, sinovite da osteoartrite, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia
de manutengao com baixas doses), bursite aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica, artrite gotosa aguda, artrite
psoriatica e espondilite anquilosante.

Doenca do colageno: durante exacerbagao ou terapia de manutengdo em casos selecionados de “lupus” eritematoso disseminado e
cardite reumatica aguda.

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

Estados alérgicos: controle de afecgdes alérgicas graves ou incapacitantes, intratéveis com tentativas adequadas de tratamento con-
vencional, asma brénquica, dermatite de contato, dermatite atépica, doenca do soro, rinites alérgicas perenes ou sazonais, reagdes de
hipersensibilidade a drogas, reagdes urticariformes por transfusao, edema laringeo nao-infeccioso agudo e anafilaxia (epinefrina é o
medicamento de primeira escolha).

Oftalmopatias: graves processos alérgicos e inflamatérios, agudos e crénicos envolvendo os olhos e seus anexos, tais como: conjun-
tivite alérgica, ceratite, Ulceras marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftalmico, irite, iridociclite, coriorretinite, uveite posterior e
coroidite difusas, neurite dptica, oftalmia simpética e inflamag&o do segmento anterior do olho.

Doencas gastrintestinais: para apoiar o tratamento durante o periodo critico da doenga em colite ulcerativa (terapia sistémica) e en-
terite regional (terapia sistémica).

Doencas respiratorias: sarcoidose sintomatica, sindrome de Loeffler ndo-controlavel por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar
fulminante ou disseminada, quando simultaneamente acompanhada de quimioterapia antituberculosa adequada e pneumonia aspirativa.
Disturbios hematolégicos: anemia hemolitica adquirida (auto-imune), purpura idiopatica trombocitopénica em adultos (administragao
somente intravenosa; é contraindicada a via intramuscular), trombocitopenia secundaria em adultos, eritroblastopenia (anemia por defi-
ciéncia de hemacias) e anemia hipoplastica congénita (eritroide).

Doencas neoplasicas: no tratamento paliativo de hipercalcemia associada ao cancer, leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda
da infancia.

Estados edematosos: para induzir diurese ou remissao da proteinuria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatico ou devido
ao “lupus” eritematoso.

Edema cerebral: Decadron Injetavel pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de varias causas: a) associado com tumores
cerebrais primarios ou metastaticos, b) associado com neurocirurgia, ) associado com lesdo craniana ou pseudotumor cerebral, d) associado
com acidente vascular cerebral (“ictus” cerebral), exceto hemorragia intracerebral. Também pode ser utilizado no pré-operatério de pacientes
com aumento da press&o intracraniana secundaria a tumores cerebrais ou como medida paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais in-
operaveis ou recidivantes. O uso de Decadron Injetavel no edema cerebral ndo constitui substituto de cuidadosa avaliagdo neurolégica e
tratamento definitivo, tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

Varias: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou bloqueio iminente, quando simultaneamente acompanhado por adequada
quimioterapia antituberculosa, triquinose com comprometimento neurolégico ou miocardico.

Prova Diagnéstica da Hiperfungao Adrenocortical

Sindrome de sofrimento respiratério neonatal: profilaxia pré-natal. O uso de Decadron Injetdvel em maes com alto risco de parto
prematuro mostrou reduzir a incidéncia da sindrome de sofrimento respiratério neonatal.

B. Por injecao intra-articular ou nos tecidos moles: como terapia auxiliar para administracéo a curto prazo (para apoio do paciente
durante episédio agudo ou exacerbagao) em sinovite da osteartrite, artrite reumatoide, bursite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda,
epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica e osteoartrite pés-traumatica.

C. Por injecao intralesional: queloides, lesdes inflamatdrias localizadas hipertréficas, infiltradas de liquen plano, placas psoridticas,
granuloma anular e liquen simples crénico (neurodermatite), “lupus” eritematoso discoide, “Necrobiosis lipoidica diabeticorum’, alopecia
areata. Pode também ser Util em tumores cisticos de aponeurose ou tendao (ganglios).

Contraindicacoes

DECADRON INJETAVEL E CONTRAINDICADO EM INFECGOES FUNGICAS SISTEMICAS (VIDE ¢ “PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:
ANFOTERICINA B”).

HIPERSENSIBILIDADE A SULFITOS OU QUALQUER OUTRO COMPONENTE DESTA MEDICAGAO. ADMINISTRAGAO DE VACINA
DE VIRUS VIVO (VIDE ¢ “PRECAUCOES E ADVERTENCIAS”).

Precaucdes e Adverténcias

DECADRON INJETAVEL CONTEM BISSULFITO DE SODIO UM SULFITO QUE PODE PROVOCAR REAGOES ALERGICAS, INCLU-
SIVE SINTOMAS DE ANAFILAXIA E EPISODIOS ASMATICOS COM RISCO DE VIDA OU MENOS SEVEROS EM ALGUNS INDIVIDUOS
SUSCETIVEIS. A PREVALENCIA GLOBAL DE SENSIBILIDADE A SULFITOS NA POPULAQAO EM GERAL E DESCONHECIDA E
PROVAVELMENTE BAIXA. A SENSIBILIDADE A SULFITO E ENCONTRADA MAIS FREQUENTEMENTE EM INDIVIDUOS ASMATICOS
DO QUE NOS NAO- ASMATICOS. OS CORTICOSTEROIDES PODEM EXACERBAR AS INFECGOES FUNGICAS SISTEMICAS E,
PORTANTO, NAO DEVEM SER USADOS NA PRESENCA DE TAIS INFECGCOES, A MENOS QUE SEJAM NECESSARIOS PARA O
CONTROLE DE REAGOES MEDICAMENTOSAS DEVIDO A ANFOTERICINA B. ALEM DISSO, FORAM REPORTADOS CASOS NOS
QUAIS, O USO CONCOMITANTE DE ANFOTERICINA B E HIDROCORTISONA FOI SEGUIDO DE HIPERTROFIA CARDIACA E IN-
SUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA. RELATOS DA LITERATURA SUGEREM UMA APARENTE ASSOCIAGAO ENTRE O USO DE
CORTICOSTEROIDES E RUPTURA DA PAREDE LIVRE DO VENTRICULO ESQUERDO APOS INFARTO RECENTE DO MIOCARDIO;
PORTANTO, TERAPIA COM CORTICOSTEROIDES DEVE SER UTILIZADA COM MUITA CAUTELA NESTES PACIENTES. DOSES
MEDIAS E GRANDES DE HIDROCORTISONA OU CORTISONA PODEM CAUSAR ELEVAQAO DA PRESSAO ARTERIAL, RETENCAO DE
SAL E AGUA E MAIOR EXCREGAO DE POTASSIO. TAIS EFEITOS SAO MENOS PROVAVEIS COM OS DERIVADOS SINTETICQOS,
SALVO QUANDO SE UTILIZAM GRANDES DOSES. PODE SER NECESSARIA A RESTRIQAO DIETETICA DE SALE SUPLEMENTAQAO
DE POTASSIO TODOS OS CORTICOSTEROIDES AUMENTAM A EXCRECAO DE CALCIO. INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL
SECUNDARIA INDUZIDA POR DROGAS PODE RESULTAR DA RETIRADA MUITO RAPIDA DE CORTICOSTEROIDE E PODE SER
MINIMIZADA PELA \ REDUCAO POSOLOGICA GRADUAL. ESTE TIPO DE INSUFICIENCIA RELATIVA PODE PERSISTIR POR MESES
APOS A CESSAGCAO DO TRATAMENTO. POR ISSO, EM QUALQUER SITUAGAO DE ESTRESSE QUE OCORRA DURANTE ESSE
PERIODO, DEVE-SE REINSTITUIR ATERAPIA CORTICOSTEROIDE OU AUMENTAR A POSOLOGIA EM USO. DADA A POSSIBILIDADE
DE PREJUDICAR-SE A SECREQAO MINERALOCORTICOIDE, DEVE-SE ADMINISTRAR CONJUNTAMENTE SAL E/OU MINERALO-
CORTICOIDE. APOS TERAPIA PROLONGADA, A RETIRADA DOS CORTICOSTEROIDES PODE RESULTAR EM SINTOMAS DE SiN-
DROME DA RETIRADA DE CORTICOSTEROIDES, COMPREENDENDO FEBRE, MIALGIA, ARTRALGIA E MAL-ESTAR. ISSO PODE
OCORRER MESMO EM PACIENTES SEM SINAIS DE INSUFICIENCIA SUPRA- RENAL. DEVIDO A OCORRENCIA DE RAROS CASOS
DE REAQOES ANAFILACTOIDES EM PACIENTES SOB TRATAMENTO CORTICOSTEROIDE POR VIA PARENTERAL, DEVE-SE TOMAR
MEDIDAS DE PF{ECAUQAO APROPRIADAS ANTES DA ADMINISTRAQAO ESPECIALMENTE QUANDO O PACIENTE TEM AN-
TECEDENTES DE ALERGIA A QUALQUER MEDICAMENTO. A ADMINISTRACAO DE VACINAS COM VIRUS VIVOS E CONTRAINDI-
CADA EM INDIVIDUOS RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES. SE FOREM ADMINISTRADAS
VACINAS COM VIRUS OU BACTERIAS INATIVADAS EM INDIVIDUOS RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOS-
TEROIDES, A RESPOSTA ESPERADA DE ANTICORPOS SERICOS PODE NAO SER OBTIDA. ENTRETANTO, PODE SER FEITO PRO-
CEDIMENTO DE IMUNIZAGAO EM PACIENTES QUE ESTEJAM RECEBENDO CORTICOSTEROIDES COMO TERAPIA DE SUBSTITUIQAO
COMO, POR EXEMPLO, NA DOENCA DE ADDISON.

O uso de Decadron Injetavel em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar imunossupressao semelhante a outros corticos-
teroides.

MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. OS MEDICOS QUE ACOM-
PANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE
DOENCA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS OS CUIDADOS PARA O DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

O USO DE DECADRON INJETAVEL NA TUBERCULOSE ATIVA DEVE RESTRINGIR-SE AOS CASOS DE DOENCA FULMINANTE OU
DISSEMINADA, EM QUE SE USA O CORTICOSTEROIDE PARA O CONTROLE DA DOENCA, EM CONJUNCAO COM O TRATA-
MENTO ANTITUBERCULOSO ADEQUADO. SE HOUVER INDICAGAO DE CORTICOSTEROIDES EM PACIENTES COM TUBERCU-
LOSE LATENTE OU REACAO A TUBERCULINA, TORNA-SE MISTER ESTREITA OBSERVAGAO, DADA A POSSIBILIDADE DE
OCORRER REATIVAGAO DA MOLESTIA. 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 PERFURA(;AO ABCESSOS OU OUTRAS INFECCOES PIOGENICAS,
DIVERTICULITE, ANASTOMOSE INTESTINAL RECENTE, ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE, INSUFICIENCIA RENAL, HIPERTEN-
SAO, OSTEOPOROSE E “MIASTENIA GRAVIS”. SINAIS DE IRRITAGAO PERITONEAL, APOS PERFURAGAO GASTRINTESTINAL, EM
PACIENTES RECEBENDO GRANDES DOSES DE CORTICOSTEROIDES, PODEM SER MINIMOS OU AUSENTES. TEM SIDO RELATADA
EMBOLIA GORDUROSA COMO POSSIVEL COMPLICAGAO DO HIPERCORTISONISMO. NOS PACIENTES COM HIPOTIREOIDISMO
E NOS CIRROTICOS HA MAIOR EFEITO DOS CORTICOSTEROIDES. EM ALGUNS PACIENTES OS ESTEROIDES PODEM AUMENTAR
OU DIMINUIR A MOTILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES. OS CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS
DE INFECCAO E NOVAS INFECGOES PODEM APARECER DURANTE O SEU USO. NA MALARIA CEREBRAL, O USO DE CORTI-
COSTEROIDES ESTA ASSOCIADO COM PROLONGAMENTO DO COMA E A MAIOR INCIDENCIA DE PNEUMONIA E HEMORRAGIA
GASTRINTESTINAL. OS CORTICOSTEROIDES PODEM ATIVAR AMEBIASE LATENTE OU ESTRONGILOIDIASE OU EXACERBAR
A MOLESTIA ATIVA. PORTANTO, E 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 CONDIGOES. O USO PROLONGADO DOS CORTICOSTEROIDES PODE PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTE-
RIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL LESAO DO NERVO OPTICO E ESTIMULAR O DESENVOLVIMENTO DE INFECCOES OCU-
LARES SECUNDARIAS DEVIDAS A FUNGOS OU VIRUS. CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CUIDADO EM
PACIENTES COM HERPES SIMPLES OFTALMICO DEVIDO A POSSIBILIDADE DE PERFURAGAO CORNEANA. AS CRIANGAS DE
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QUALQUER IDADE, EM TRATAMENTO PROLONGADO COM CORTICOSTEROIDES, DEVEM SER CUIDADOSAMENTE OBSER-
VADAS QUANTO AO SEU CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO. A INJEGAO INTRA-ARTICULAR DE CORTICOSTERQIDE PODE
PRODUZIR EFEITOS SISTEMICOS E LOCAIS. PRONUNCIADO AUMENTO DA DOR ACOMPANHADO DE TUMEFAQAO LOCAL,
MAIOR RESTRIGAQ DO MOVIMENTO ARTICULAR, FEBRE E MAL-ESTAR SAO SUGESTIVOS DE ARTRITE SEPTICA. SE OCORRER
ESTA COMPLICACAO E CONFIRMAR-SE O DIAGNOSTICO DE “SEPSIS”, DEVE-SE INSTITUIR TERAPIA ANTIMICROBIANA ADE-
QUADA. DEVE-SE EVITAR A INJEQAO LOCAL DE ESTEROIDE EM AREA INFECTADA. E NECESSARIO O EXAME ADEQUADO DE
QUALQUER LiQUIDO PRESENTE NA ARTICULAGAO, A FIM DE SE EXCLUIR PROCESSOS SEPTICOS. FREQUENTES INJECOES
INTRA-ARTICULARES PODEM RESULTAR EM DANO PARA OS TECIDOS ARTICULARES. OS CORTICOSTEROIDES NAO DEVEM
SER INJETADOS EM ARTICULAQOES INSTAVEIS. OS PACIENTES DEVEM SER ENERGICAMENTE ADVERTIDOS SOBRE A IM-
PORTANCIA DE NAO USAREM DEMASIADAMENTE AS ARTICULAQOES SINTOMATICAMENTE BENEFICIADAS ENQUANTO O
PROCESSO INFLAMATORIO PERMANECER ATIVO.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO PELO FATO DE NAO SE TEREM REALIZADOS ESTUDOS DE REPRODUQAO HUMANA COM
CORTICOSTEROIDES, O USO DESTAS SUBSTANCIAS NA GRAVIDEZ OU NA MULHER EM IDADE FERTIL REQUER QUE OS BENE-
FiCIOS PREVISTOS SEJAM CONFRONTADOS COM OS POSSIVEIS RISCOS PARA A MAE E O EMBRIAO OU FETO. CRIANCAS
NASCIDAS DE MAES 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 PRODUQAO ENDOGENA DE CORTICOSTEROIDES OU CAUSAR
OUTROS EFEITOS INDESEJAVEIS MAES QUE TOMAM DOSES FARMACOLOGICAS DE CORTICOSTEROIDES DEVEM SER AD-
VERTIDAS NO SENTIDO DE NAO AMAMENTAREM.

Interagcoes medicamentosas

O &cido acetilsalicilico deve ser utilizado cautelosamente em conjungéo com os corticosteroides na hipoprotrombinemia. A fenitoina, o feno-
barbital, a efedrina e a rifampicina podem aumentar a depuragdo metabdlica dos corticosteroides, suscitando redugdo dos niveis sanguineos
e diminuicao de sua atividade fisiologica, o que exigira ajuste na sua posologia. Essas interagdes podem interferir nos testes de supressao da
dexametasona, que poderao ser interpretados com cautela durante a administracdo destas drogas. Foram relatados resultados falsos-nega-
tivos no teste de supressdo da dexametasona em pacientes tratados com indometacina. O tempo de protrombina deve ser verificado fre-
quentemente 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 adi¢do dos corticosteroides
é ainibicao da resposta aos cumarinicos, embora tenham havido algumas referéncias conflitantes de potencializagao, nao-corroborada por es-
tudos. Quando simultaneamente se administram os corticosteroides e diuréticos depletores de potassio, os pacientes devem ser observados
estritamente quanto ao desenvolvimento de hipocalemia. Além disso, os corticosteroides podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT)
para infec¢d@o bacteriana, produzindo resultados falso-negativos. O uso de anticoncepcionais orais pode inibir o metabolismo hepético do
corticoide. Pela acao hiperglicemiante do Decadron Injetavel, o uso com hipoglicemiantes orais e insulina necessita de ajuste de dose de
uma ou ambas as drogas.

Reacdes adversas

DISTURBIOS HIDRO- ELETROLITICOS RETENCAO DE SODIO, RETENCAO DE LIQUIDO INSUFICIENCIA CARDIACA CONGES-
TIVA EM PACIENTES SUSCETIVEIS, PERDA DE POTASSIO, ALCALOSE HIPOCALEMICA E HIPERTENSAO.
MUSCULOESQUELETICOS: FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA ESTEROIDE, PERDA DE MASSA MUSCULAR, OSTEOPOROSE,
FRATURAS POR COMPRESSAO VERTEBRAL, NECROSE ASSEPTICA DAS CABECAS FEMORAIS E UMERAIS, FRATURA PA-
TOLOGICA DOS OSSOS LONGOS E RUPTURA DE TENDAO.

GASTRINTESTINAIS: ULCERA PEPTICA COM EVENTUAL PERFURACAO E HEMORRAGIA, PERFURACAO DE INTESTINO GROSSO
E DELGADO, PARTICULARMENTE EM PACIENTES COM DOENCA INTESTINAL INFLAMATORIA, PANCREATITE, DISTENSAO ABDO-
MINAL E ESOFAGITE ULCERATIVA.

DERMATOLOGICOS: RETARDO NA CICATRIZACAO DE FERIDAS, ADELGACAMENTO E FRAGILIDADE DA PELE, PETEQUIAS E
EQUIMOSES, ERITEMA, HIPERSUDORESE, PODE SUPRIMIR AS REACOES AOS TESTES CUTANEOS ARDOR OU FORMIGA-
MENTO, MORMENTE NA AHEA PERINEAL (APOS INJE(;AO INTRAVENOSA). OUTRAS REACOES CUTANEAS, TAIS COMO DER-
MATITE ALERGICA, URTICARIA E EDEMA ANGIONEUROTICO.

NEUROLOGICOS: CONVULSOES, AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA COM PAPILEDEMA (PSEUDOTUMOR CEREBRAL),
GERALMENTE APOS TRATAMENTO, VERTIGEM, CEFALEIA E DISTURBIOS PSIiQUICOS.

ENDOCRINOS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS, DESENVOLVIMENTO DE ESTADO CUSHINGOIDE, SUPRESSAO DO CRESCI-
MENTO DA CRIANCA, AUSENCIA DA RESPOSTA SECUNDARIA ADRENOCORTICAL E HIPOFISARIA, PARTICULARMENTE POR
OCASIAO DE SITUACAO ESTRESSANTE, TAIS COMO TRAUMAS, CIRURGIAS OU ENFERMIDADES, DIMINUICAO DA TOLERAN-
CIA AOS CARBOIDRATOS, MANIFESTAQAO DO DIABETE MELITO LATENTE, AUMENTO DAS NECESSIDADES DE INSULINA OU
DE AGENTES HIPOGLICEMIANTES ORAIS NO DIABETE E HIRSUTISMO.

OFTALMICOS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DA PRESSAO INTRA-OCULAR, GLAUCOMA E EXOFTALMO.
METABOLICOS: BALANCO NITROGENADO NEGATIVO DEVIDO AO CATABOLISMO PROTEICO.

CARDIOVASCULARES: RUPTURA DO MIOCARDIO APOS INFARTO RECENTE DO MIOCARDIO, CARDIOMIOPATIA HIPERTRO-
FICA EM CRIANCAS NASCIDAS ABAIXO DO PESO (VIDE “PRECAUCOES E ADVERTENCIAS”).

OUTROS: REACOES ANAFILACTOIDES OU DE HIPERSENSIBILIDADE, TROMBOEMBOLIA, GANHO DE PESO, AUMENTO DE
APETITE, NAUSEA, MAL-ESTAR, SOLUGOS. AS SEGUINTES REACOES ADVERSAS ADICIONAIS SAO RELACIONADAS COM O
TRATAMENTO CORTICOSTEROIDE PARENTERAL: RAROS CASOS DE CEGUEIRA ASSOCIADOS COM TRATAMENTO INTRALE-
SIONAL NA REGIAO DA FACE E DA CABECA, HIPERPIGMENTAQAO OU HIPOPIGMENTAGAO, ATROFIA SUBCUTANEA E CUTANEA,
ABSCESSO ESTERIL, FOGACHO APOS INJEGAO (EM SEGUIDA AO USO INTRA-ARTICULAR), ARTROPATIA DO TIPO CHARCOT.
Posologia

Decadron Injetavel é apresentado nas seguintes concentragdes: Decadron Injetavel 4 mg - cada ml contém 4 mg de fosfato dissddico de
dexametasona (igual a 3,33 mg de dexametasona ou cerca de 100 mg de hidrocortisona); Decadron Injetavel 2 mg - cada ml contém 2 mg
de fosfato dissddico de dexametasona. Estes produtos, como muitas outras preparagdes contendo esteroides, s@o sensiveis ao calor. Por-
tanto, quando se deseja esterilizar externamente a ampola, ndo se deve autoclava-la. Proteger contra o congelamento. Esta preparagao pode
ser retirada diretamente da ampola para aplicagcdo, sem necessidade de mistura ou dilui¢do. Ou se preferido, pode ser adicionada a solu¢do
fisioldgica ou glicosada, sem perda de poténcia, e administrado gota a gota por via intravenosa. Solugdes utilizadas para administragéo in-
travenosa, ou diluicdo posterior deste produto, ndo devem conter preservativos quando usadas no neonato, especialmente na crianga pre-
matura. Quando Decadron Injetavel é adicionado a solugéo de infuséo intravenosa, a mistura deve ser utilizada dentro de 24 horas, pois
solugdes de infusdo nao contém conservantes. Devem observar-se as técnicas de assepsia usualmente indicadas para inje¢des.
INJECAO INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR - a posologia inicial de Decadron Injetavel usualmente utilizada pode variar de 0,5 a
20 mg por dia, dependendo da doenca especifica a ser tratada. Geralmente, a faixa posolégica parenteral é um tergo ou a metade da
dose oral, dada a cada 12 horas. Entretanto, em certas situacdes agudas, desesperadoras, com risco de vida, foram administradas doses
maiores do que as recomendadas. Nestas circunstancias, deve-se ter em mente que a absorgado é mais lenta pela via intramuscular.
DEVE SER RESSALTADO QUE AS EXIGENCIAS POSOLOGICAS SAO VARIAVEIS E DEVEM SER INDIVIDUALIZADAS COM BASE
NA DOENGA A SER TRATADA E NA RESPOSTA DO PACIENTE. Se o uso do medicamento tiver que ser suspenso depois de administrado
durante alguns dias, recomenda-se fazé-lo gradual e ndo-subitamente. Em emergéncias, a dose usual de Decadron Injetavel para inje¢do
intravenosa (V) ou intramuscular (IM) é de 1 a 5 ml (4 a 20 mg): no choque deve ser utilizada apenas a via IV. Esta dose pode ser repetida
até observar-se resposta adequada. Apés melhora inicial, doses Unicas de 0,5 a 1,0 ml (2 a 4 mg) devem ser repetidas segundo as neces-
sidades. A posologia total didria geralmente nao precisa exceder 20 ml (80 mg), ainda que se trate de afecgao grave. Quando se deseja efeito
maximo e constante, a posologia deve ser repetida com intervalos de trés a quatro horas, ou mantidas gota a gota por via IV lenta. As injecoes
intravenosas e intramusculares sao aconselhadas nas doengas agudas. Uma vez superada a fase aguda, e tao logo seja possivel, substitui-se
as injecdes pela terapia esteroide por via oral.

Choque (de origem hemorrdgica, traumatica ou cirtrgica): a dose usual € de 2 a 6 mg/kg de peso corpéreo, dada de uma sé vez, em in-
jecao intravenosa. Pode ser repetida apés 2 a 6 horas, se o choque persistir. Como alternativa administram-se de uma sé vez 2 a 6 mg/kg
de peso corpéreo de Decadron Injetavel em injegdo intravenosa, seguida imediatamente pela mesma dose em gotejamento intravenoso.
A terapia com Decadron Injetavel é auxiliar e nao-substituta da terapia convencional (vide “Precaucdes e Adverténcias”).

A administracéo de terapia corticosteréide em altas doses deve ser continuada apenas até que a condi¢ao do paciente tenha se estabi-
lizado, o que usualmente nao vai além de 48 a 72 horas.

Edema cerebral: associado com tumor cerebral primario ou metastdtico, neurocirurgia, trauma craniano, pseudotumor cerebral ou no pré-
operatdrio de pacientes com aumento da pressao intracraniana secunddria a tumor cerebral: inicialmente 10 mg (2,5 ml) de Decadron Injetavel
pela via intravenosa, seguidos de 4 mg (1 ml) pela via intramuscular a cada 6 horas, até cederem os sintomas do edema cerebral. Usualmente,
nota-se a resposta dentro de 12 a 24 horas; apos 2 a 4 dias pode-se reduzir gradualmente a posologia até cessar a administragao no periodo
de 5 a7 dias. Altas doses de Decadron Injetavel sdo recomendadas para iniciar terapia intensiva a curto prazo do edema cerebral agudo,
com risco de vida. Apés o esquema posoldgico “de ataque” do primeiro dia de tratamento, a posologia é reduzida gradualmente durante
o periodo de 7-10 dias, e a seguir, reduzida a zero nos préximos 7 - 10 dias. Quando se requer terapia de manutengéo, deve-se passar
para Decadron oral, tdo logo seja possivel.

Sugestdo de esquema posolégico em altas doses no edema cerebral (vide Quadro abaixo).

Esquema de altas doses proposto para edema cerebral

Dose inicial Adultos 50 mg IV Criancas (35 kg ou mais) 25 mg IV Criancas (menos de 35 kg) 20 mg
12 dia 8 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 2 horas 4 mg |V cada 3 horas
2° dia 8 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 3 horas
32 dia 8 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 3 horas
42 dia 4 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 4 horas 4 mg IV cada 6 horas
- 8°dia 4 mg |V cada 4 horas 4 mg IV cada 6 horas 2 mg |V cada 6 horas
apos este periodo reduzir 4 mg diariamente reduzir 2 mg diariamente reduzir 1 mg diariamente

No controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou inoperaveis: o tratamento de manutengéo deve ser individualizado
com Decadron Injetével, Decadron comprimidos ou Decadron elixir. A posologia de 2 mg, 2 a 3 vezes por dia, pode ser eficaz.
Associado com acidente vascular cerebral agudo (excluindo hemorragia intracerebral): inicialmente 10 mg (2,5 ml) de Decadron In-
jetavel pela via intravenosa, seguidos de 4 mg pela via intramuscular a cada 6 horas, durante 10 dias. Nos 7 dias subsequentes, as
doses devem ser gradualmente ajustadas até chegar a zero.
Deve-se utilizar a menor posologia necessaria para o edema cerebral.
TERAPIA COMBINADA: nos disturbios alérgicos agudos autolimitados ou nos surtos agudos dos disttrbios alérgicos cronicos (por exem-
plo: rinites alérgicas agudas, acessos de asma brénquica alérgica sazonal, urticaria medicamentosa e dermatose de contato), sugere-se o
seguinte esquema posolégico combinando as terapias parenteral e oral:

° dia: injecdo intramuscular de 1 ou 2 ml (4 ou 8 mg) de Decadron Injetavel. Posologia total diéria: 4 ou 8 mg.
2° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de Decadron, duas vezes por dia. Posologia total diaria: 4 comprimidos.
3° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de Decadron, duas vezes por dia. Posologia total diaria: 4 comprimidos.
4° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de Decadron, duas vezes por dia. Posologia total didria: 2 comprimidos.
5° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de Decadron, duas vezes por dia. Posologia total didria: 2 comprimidos.
6° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de Decadron, por dia. Posologia total didria: 1 comprimido.
7° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de Decadron, por dia. Posologia total diaria: 1 comprimido.
8° dia: exame clinico de controle .
InjecGes intra-articulares, intralesionais e nos tecidos moles: as inje¢des intra-articulares, intralesionais e nos tecidos moles geral-
mente s&o utilizadas quando as articulagbes ou areas afetadas limitam-se a um ou dois locais.
Eis algumas das doses Unicas usuais:

QUANTIDADE DE FOSFATO

LOCAL DA INJECAO VOLUME DA INJECAO (ML) DE DEXAMETASONA (MG)

Grandes articulagdes (por ex. joelho) 05ail 2a4
Pequenas articulagdes (porl ex. inter- 024025 08ai
falangeanas, temporomandibular)

Bolsas sinoviais 0,5a0,75 2a3
Bainhas tendinosas 0,1a0,25 04a1
Infiltragao nos tecidos 0,5a1,5 2a6
Ganglios (cistos) 0,25a0,5 1a2

A frequéncia da injecéo varia desde uma vez, cada 3 a 5 dias, até uma vez, cada 2 a 3 semanas, dependendo da resposta ao tratamento.
Sindrome de sofrimento respiratério neonatal: profilaxia pré-natal.

A posologia recomendada de Decadron Injetavel é de 5 mg (1,25 ml), administrado por via intramuscular na mae cada 12 horas até o total de
quatro doses. A administracao deve ser iniciada de preferéncia entre 24 horas a sete dias antes da data estimada do parto.

Conduta na superdosagem

Sao raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para a eventualidade de ocorrer super-
dosagem n&o ha antidoto especifico, o tratamento é de suporte e sintomatico.

A DL 50 oral de dexametasona em camundongos fémeas foi de 6,5 g/kg.

A DL 50 intravenosa de fosfato dissédico de dexametasona em camundongos fémeas foi de 794 mg/kg.

Pacientes idosos

As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se as recomendagdes especificas
para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaugdes e Adverténcias” e “Contraindicagoes”.

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL OU NOS TECIDOS MOLES

MS - 1.0573.0302

Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann CRF-SP n® 30.138

Registrado por: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Via Dutra, km 222,2 - Guarulhos - SP

CNPJ 60.659.463/0001-91 - Industria Brasileira

Fabricado por: Biosintética Farmacéutica Ltda

Sao Paulo - SP

Numero do lote, data de fabricag@o e prazo de validade: vide embalagem externa

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

‘Q‘ 0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h seg.a sex)

PH 4939 BU 10 SAP 4461200 07/14
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