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VALIDAÇÃO DA ARTE FINALAPROVAÇÃO

Elixir 

FORmA FARmAcêuticA E APREsEntAÇÃO

Elixir 0,5 mg/5 mL. Embalagem contendo 1 frasco com 120 mL acompanhado de 
copo-medida.

usO ADuLtO E PEDiÁtRicO
usO ORAL

composição:
Kóide® (betametasona) elixir 0,5 mg/5 mL
Cada 1 mL de elixir contém:
betametasona ........................................................................................................... 0,1 mg
excipientes q.s.p. ....................................................................................................... 1 mL
Excipientes: ácido cítrico, benzoato de sódio, sacarose, cloreto de sódio, sorbitol, 
propilenoglicol, aroma de laranja, aroma de cereja, álcool de cereais e água deionizada.

inFORmAÇÕEs AO PAciEntE

Ação esperada do medicamento
Kóide® (betametasona) age em situações onde é necessário um efeito corticosteróide 
rápido e intenso sendo medicação adjuvante e não substitutiva à convencional. Seu 
início de ação dá-se 20 minutos após ingestão, quando os níveis de betametasona já são 
mensuráveis no sangue.

cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz. 

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservação, o prazo de validade de 
Kóide® (betametasona) é de 24 meses, contados a partir da data de fabricação impressa 
em sua embalagem externa.
nÃO usE mEDicAmEntOs cOm O PRAZO DE VALiDADE VEnciDO.

Gravidez e lactação
Informe ao seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu 
término. Informe ao seu médico se está amamentando.

cuidados de administração
Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração 
do tratamento. 

interrupção do tratamento
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico 
poderá avaliar a eficácia da terapia. A interrupção do tratamento pode ocasionar a não 
obtenção dos resultados esperados.

Reações adversas
Informe ao seu médico o aparecimento de reações desagradáveis, tais como hipertensão 
arterial, fraqueza muscular, vômito ou dor abdominal, retardo na cicatrização, dermatite, 
urticária, convulsões, vertigens, dor de cabeça, alterações menstruais, depressão e 
irritabilidade.

tODO mEDicAmEntO DEVE sER mAntiDO FORA DO ALcAncE DAs 
cRiAnÇAs.

ingestão concomitante com outras substâncias
Não são conhecidas interações deste medicamento com alimentos e álcool. Entretanto, 
recomenda-se não ingerir bebidas alcóolicas durante o tratamento.

contraindicações e precauções
O uso deste medicamento é contraindicado em pacientes com infecções sensíveis 
causadas por fungos, em caso de hipersensibilidade conhecida a betametasona, a outros 
corticosteróides e/ou demais componentes das formulações.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do início, 
ou durante o tratamento.
AtEnÇÃO DiABÉticOs: cOntÉm AcÚcAR.
nÃO tOmE REmÉDiO sEm O cOnHEcimEntO DO sEu mÉDicO, PODE sER PERiGOsO 
PARA A sAÚDE.

inFORmAÇÕEs tÉcnicAs

cARActERísticAs
A betametasona, derivado sintético da prednisolona, produz potente efeito antinflamatório, 
anti-reumático e antialérgico no tratamento de doenças que respondem aos corticosteróides. 
A betametasona apresenta elevada atividade glicocorticóide e atividade mineralocorticóide 
leve, com intensos e diversos efeitos metabólicos, bem como mudanças na resposta 
imunológica a diferentes estímulos.
Farmacocinética
A absorção oral é rápida e quase total. A taxa de ligação protéica é alta. A betametasona 
base tem um efeito  máximo em 1 a 2 horas após a administração. A meia-vida plasmática 
é de 3 a 5 horas e a biológica (tecidual) é 36 a 54 horas.
A biotransformação principal é hepática; também sofre biotransformação renal e tecidual; 
a excreção principal é renal.

inDicAÇÕEs
Kóide® (betametasona) é indicado em vários distúrbios endócrinos, osteomusculares, 
do colágeno, dermatológicos, alérgicos, oftálmicos, respiratórios, hematológicos, 
neoplásicos e outras doenças sensíveis à corticoterapia; é indicado em situações onde 
se exige efeito corticosteróide rápido e intenso, sendo medicação adjuvante e não 
substitutiva à convencional.
Distúrbios endócrinos - Insuficiência supra-renal primária ou secundária (associada a 
mineralocorticóides, se necessário), tireoidites não-supurativas e hipercalcemia associada 
ao câncer e hiperplasia adrenal congênita.
Distúrbios osteomusculares - Como auxiliar no tratamento a curto prazo (em período de 
agudização ou exacerbação) da artrite psoríaca; artrite reumatóide (alguns casos podem 
necessitar de tratamento com dose de manutenção reduzida); espondilite anquilosante; 
bursite aguda e subaguda; tenossinovite inespecífica aguda; artrite gotosa; febre reumática 
aguda e osteoartrite.
Distúrbios do colágeno - Durante exacerbação ou como medicamento de manutenção 
em certos casos de lúpus eritematoso sistêmico, cardite reumática aguda, esclerodermia 
e dermatomiosite.
Afecções dermatológicas - Pênfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritema multiforme 
grave (síndrome de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, micose fungóide, psoríase 
grave, eczema alérgico (dermatite crônica), dermatite seborréica grave e urticária.
Estados alérgicos - No controle de estados alérgicos graves ou incapacitantes sem 
resposta aos tratamentos convencionais como rinite alérgica sazonal ou perene, polipose 
nasal, asma brônquica (incluindo estado de mal asmático), dermatite de contato, 
dermatite atópica (neurodermatite), reações medicamentosas, doença do soro e edema 
laríngeo não-infeccioso.
Patologias oftálmicas - Processos alérgicos e inflamatórios graves agudos e crônicos 
envolvendo os olhos e anexos como: conjuntivite alérgica, ceratite, úlceras marginais de 
córnea, herpes zóster oftálmico, irite e iridociclite, corioretinite, inflamação do segmento 
anterior, uveite e coroidite posteriores difusas, neurite ótica e oftalmia do simpático, 
retinite central e neurite retrobulbar.
Afecções respiratórias - Sarcoidose sintomática, síndrome de Loeffler não controlada 
por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada quando 
associada a quimioterapia antituberculosa adequada, enfisema pulmonar, fibrose pulmonar 
e pneumonite por aspiração.
Distúrbios hematológicos - Trombocitopenia idiopática e secundária em adultos, anemia 
hemolítica adquirida (auto-imunológica), eritroblastopenia, anemia hipoplástica congênita 
(eritróide), reações transfusionais.
neoplasias - Para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos e leucemia 
aguda em crianças.
Estados edematosos - Para indução da diurese ou remissão da proteinúria na síndrome 
nefrótica idiopática não-urêmica ou na síndrome nefrótica causada pelo lúpus eritematoso 
sistêmico e angioedema.
Outras - Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnóide ou bloqueio iminente quando 
acompanhada de quimioterapia antituberculosa adequada, paralisia de Bell e traquinose 
associada a distúrbios neurológicos e miocárdicos.

Prevenção de rejeição em transplantes de rim - No tratamento de rejeição primária aguda 
e tardia, administrado concomitantemente ao tratamento convencional para a prevenção 
de rejeição do transplante de rim.

cOntRAinDicAÇÕEs
KóIDE® (betAmetASonA)  eStá contrAIndIcAdo em PAcIenteS com InfecçõeS 
SIStêmIcAS cAUSAdAS Por fUngoS; hIPerSenSIbILIdAde à betAmetASonA, oUtroS 
cortIcoSteróIdeS oU AoS demAIS comPonente dA  formULAçÃo.

PREcAuÇÕEs E ADVERtênciAs
PoderÃo Ser neceSSárIoS AjUSteS PoSoLógIcoS com A remISSÃo oU A exAcerbAçÃo 
dA doençA, A reSPoStA IndIvIdUAL do PAcIente Ao trAtAmento e exPoSIçÃo A 
eStreSSe emocIonAL e/oU fíSIco como InfecçÃo grAve, cIrUrgIA oU trAUmAtISmo. 
Poderá Ser neceSSárIo AcomPAnhAmento médIco Por Até Um Ano APóS o térmIno 
de trAtAmento ProLongAdo oU com doSeS eLevAdAS de cortIcoSteróIdeS.
oS cortIcoSteróIdeS Podem mAScArAr ALgUnS SInAIS de InfecçÃo e novAS 
InfecçõeS Podem ocorrer. dUrAnte A UtILIzAçÃo de cortIcoSteróIdeS Pode hAver 
dImInUIçÃo dA reSIStêncIA e IncAPAcIdAde em LocALIzAr A InfecçÃo.
o USo ProLongAdo de cortIcoSteróIdeS Pode cAUSAr cAtArAtA SUbcAPSULAr 
PoSterIor (PrIncIPALmente em crIAnçAS), gLAUcomA com PoSSIbILIdAde de dAno 
Ao nervo óPtIco e AtIvAçÃo de InfecçõeS ocULAreS Por fUngoS e vírUS. devem-Se 
reALIzAr teSteS oftALmoLógIcoS PerIodIcAmente, eSPecIALmente em PAcIenteS 
com trAtAmento de Longo PrAzo (mAIS de 6 SemAnAS).
doSeS eLevAdAS de cortIcoSteróIdeS Podem cAUSAr eLevAçÃo dA PreSSÃo 
ArterIAL, retençÃo de SAL e ágUA e AUmento dA excreçÃo de PotáSSIo. eSSeS 
efeItoS SÃo obServAdoS com menor freqUêncIA com derIvAdoS SIntétIcoS, exceto 
qUAndo USAdoS em ALtAS doSeS. deve-Se conSIderAr A AdoçÃo de UmA dIetA com 
reStrIçÃo de SAL e SUPLementAçÃo de PotáSSIo dUrAnte o trAtAmento com 
cortIcoSteróIdeS. todoS oS cortIcoSteróIdeS AUmentAm A excreçÃo de cáLcIo.
dUrAnte o trAtAmento com cortIcoSteróIdeS, oS PAcIenteS nÃo deverÃo Ser 
vAcInAdoS contrA vAríoLA. oUtrAS formAS de ImUnIzAçÃo tAmbém nÃo deverÃo 
Ser reALIzAdAS, eSPecIALmente qUAndo eStIverem Sendo USAdAS  ALtAS doSeS de 
cortIcóIdeS, UmA vez qUe exISte mAIor rISco de comPLIcAçõeS neUroLógIcAS e de 
defIcIêncIA nA formAçÃo de AntIcorPoS. entretAnto, oS ProceSSoS de ImUnIzAçÃo 
deverÃo Ser reALIzAdoS em PAcIenteS qUe eStejAm em USo de cortIcoSteróIdeS 
como terAPIA SUbStItUtIvA, Por exemPLo nA doençA de AddISon. 
PAcIenteS qUe eStejAm em USo de doSeS ImUnoSSUPreSSorAS de cortIcoSteróIdeS 
deverÃo Ser PrecAvIdoS qUAnto à exPoSIçÃo A vArIceLA (cAtAPorA) oU SArAmPo 
e, Se exPoStoS, deverÃo obter AtendImento médIco, ASPecto de PArtIcULAr 
ImPortâncIA no cASo de crIAnçAS.
A cortIcoterAPIA nA tUbercULoSe AtIvA deve Ser reStrItA AoS cASoS de 
tUbercULoSe fULmInAnte oU dISSemInAdA, noS qUAIS o cortIcoSteróIde é 
ASSocIAdo Ao eSqUemA AntItUbercULoSo AdeqUAdo. 
Se hoUver IndIcAçÃo de cortIcoSteróIdeS PArA PAcIenteS com tUbercULoSe 
LAtente oU reAtIvIdAde à tUbercULInA Será neceSSárIA obServAçÃo crIterIoSA 
dIAnte de rISco de reAtIvAçÃo. dUrAnte trAtAmentoS ProLongAdoS com 
cortIcoSteróIdeS, oS PAcIenteS devem receber qUImIoProfILAxIA. Se A rIfAmPIcInA 
for USAdA nA terAPIA qUImIoProfILátIcA oU terAPêUtIcA, SeU efeIto de AUmento 
dA dePUrAçÃo hePátIcA doS cortIcoSteróIdeS deverá Ser conSIderAdo e Um 
AjUSte nA doSe do cortIcoSteróIde Poderá Ser neceSSárIo.
deve-Se UtILIzAr A menor doSe PoSSíveL de cortIcoSteróIde PArA controLAr 
A doençA Sob trAtAmento. qUAndo for PoSSíveL UmA dImInUIçÃo dA doSe, 
eStA deverá Ser grAdUAL. o AcomPAnhAmento cLínIco é recomendAdo PArA 
eStAbeLecer A doSe AdeqUAdA de mAnUtençÃo. certAS doençAS reqUerem 
cUIdAdo eSPecIAL PArA o USo AProPrIAdo deSteS comPoStoS.
InSUfIcIêncIA SUPrA-renAL SecUndárIA Poderá ocorrer qUAndo hoUver 
retIrAdA ráPIdA do cortIcoSteróIde, Podendo Ser evItAdA medIAnte A 
redUçÃo grAdAtIvA dA doSe. eStA InSUfIcIêncIA Poderá PerSIStIr Por meSeS 
APóS A deScontInUAçÃo dA terAPIA; entretAnto, Se dUrAnte eSte Período 
ocorrer UmA SItUAçÃo de SobrecArgA oU eStreSSe, deverá Ser reStAbeLecIdo 
o trAtAmento com cortIcoSteróIdeS. Se o PAcIente já eStIver Sob trAtAmento 
com cortIcoSteróIdeS, Poderá hAver neceSSIdAde de eLevAçÃo dA doSe. como A 
ProdUçÃo de mInerALocortIcóIdeS Pode eStAr comPrometIdA, recomendA-Se A 
AdmInIStrAçÃo conjUntA de SódIo e/oU AgenteS mInerALocortIcóIdeS.
o efeIto do cortIcoSteróIde AchA-Se PotencIALIzAdo noS PAcIenteS com 
hIPotIreoIdISmo oU cIrroSe.
recomendA-Se PrecAUçÃo no USo de cortIcoSteróIdeS em PAcIenteS com herPeS 
SImPLeS ocULAr, devIdo Ao PoSSíveL rISco de PerfUrAçÃo dA córneA.
oS cortIcoSteróIdeS Podem AgrAvAr qUAdroS PrévIoS de InStAbILIdAde 
emocIonAL oU tendêncIAS PSIcótIcAS.
oS cortIcoSteróIdeS devem Ser emPregAdoS com PrecAUçÃo em coLIte 
ULcerAtIvA IneSPecífIcA com PoSSIbILIdAde de PerfUrAçÃo, AbSceSSo oU oUtrA 
InfecçÃo PIogênIcA; dIvertIcULIte, AnAStomoSeS InteStInAIS recenteS; úLcerA 
PéPtIcA AtIvA oU LAtente, InSUfIcIêncIA renAL; hIPertenSÃo ArterIAL; oSteoPoroSe 
E MiastEnia gravis.
como AS comPLIcAçõeS dA cortIcoterAPIA dePendem dA doSe e dUrAçÃo do 
trAtAmento, A reLAçÃo entre rIScoS e benefícIoS deverá Ser cALcULAdA e 
decIdIdA PArA cAdA PAcIente.
já qUe A AdmInIStrAçÃo de cortIcoSteróIdeS Pode PrejUdIcAr AS tAxAS de 
creScImento e InIbIr A ProdUçÃo endógenA de cortIcoSteróIdeS em crIAnçAS, 
o creScImento e o deSenvoLvImento deSSeS PAcIenteS em terAPIA eSteróIde 
ProLongAdA devem Ser monItorAdoS.
o trAtAmento com cortIcoSteróIdeS Pode ALterAr A motILIdAde e o número de 
eSPermAtozóIdeS em ALgUnS PAcIenteS.

AtEnÇÃO DiABÉticOs: cOntÉm AcÚcAR.
• Uso dUrante a gravidez e lactação
UmA vez qUe nÃo forAm reALIzAdoS eStUdoS cLínIcoS controLAdoS UtILIzAndo 
cortIcoSteróIdeS Sobre A reProdUçÃo hUmAnA, deve AvALIAr A AdmInIStrAçÃo 
de betAmetASonA dUrAnte A grAvIdez, LActAçÃo e em mULhereS em IdAde fértIL 
bem como oS PoSSíveIS benefícIoS em reLAçÃo AoS rIScoS PotencIAIS PArA A mÃe, 
PArA o feto oU PArA o LActente. crIAnçAS nAScIdAS de mÃeS qUe receberAm doSeS 
SUbStAncIAIS de cortIcoSteróIdeS dUrAnte A grAvIdez devem Ser obServAdAS 
cUIdAdoSAmente PArA SInAIS de hIPoAdrenALISmo.
oS dAdoS dISPoníveIS Sobre o USo ProfILátIco de eSteróIdeS AnteS dA 32º SemAnA 
de geStAçÃo AIndA SÃo controverSoS e deve hAver crIterIoSo jULgAmento 
médIco qUAnto AoS benefícIoS e PoSSíveIS rIScoS à mÃe. em cASoS de Síndrome 
dA membrAnA hIALInA, A AdmInIStrAçÃo ProfILátIcA de betAmetASonA nÃo deve 
IncLUIr PAcIenteS com ecLâmPSIA oU SInAIS de LeSÃo PLAcentárIA.
qUAndo mÃeS forAm SUbmetIdAS A cortIcoterAPIA PArenterAL nA grAvIdez, SeUS 
fILhoS tIverAm SUPreSSÃo do hormônIo do creScImento e PoSSIveLmente doS 
hIPofISárIoS qUe regULAm A ProdUçÃo de cortIcóIdeS; entretAnto, A SUPreSSÃo 
nÃo InterferIU com A reSPoStA PItUItárIA e AdrenocortIcAL Ao eStreSSe APóS o 
nAScImento. oS cortIcóIdeS AtrAveSSAm A bArreIrA PLAcentárIA e SÃo detectAdoS 
no LeIte  mAterno; oS fILhoS de PAcIenteS qUe UtILIzArAm cortIcoSteróIdeS nA 
grAvIdez devem Ser exAmInAdoS com cUIdAdo PeLA PoSSIbILIdAde dA ocorrêncIA 
rArA de cAtArAtA congênItA. deverá hAver jULgAmento crIterIoSo qUAnto AoS 
benefícIoS e PoSSíveIS rIScoS dA AmAmentAçÃo qUAndo A mÃe eStIver UtILIzAndo 
cortIcoSteróIdeS e UmA decISÃo qUAnto à InterrUPçÃo do medIcAmento oU 
do ALeItAmento. AS mULhereS qUe UtILIzArAm eSteróIdeS dUrAnte A geStAçÃo 
devem Ser cUIdAdoSAmente obServAdAS dIAnte dA PoSSIbILIdAde de ocorrer 
InSUfIcIêncIA AdrenAL Por eStreSSe do PArto.
• efeitos sobre a habilidade de dirigir veícUlos e/oU operar máqUinas
nÃo há evIdêncIAS de qUe betAmetASonA dImInUA A hAbILIdAde de dIrIgIr veícULoS 
e/oU oPerAr máqUInAS.

intERAÇÕEs mEDicAmEntOsAs
o USo concomItAnte de fenobArbItAL, fenItoínA, rIfAmPIcInA oU efedrInA 
Pode AUmentAr o metAboLISmo doS cortIcoSteróIdeS, redUzIndo SeUS efeItoS 
terAPêUtIcoS. PAcIenteS em USo de cortIcoSteróIdeS e eStrogênIoS devem Ser 
obServAdoS qUAnto Ao AUmento doS efeItoS eSteróIdeS.
o USo de cortIcoSteróIdeS ASSocIAdoS A dIUrétIcoS dePLetoreS de PotáSSIo Pode 
PotencIALIzAr A hIPocALemIA. o USo ASSocIAdo de cortIcoSteróIdeS e gLIcoSídIoS 
cArdíAcoS Pode AUmentAr A PoSSIbILIdAde de ArrItmIAS oU IntoxIcAçÃo 
dIgItáLIcA ASSocIAdA à hIPocALemIA. oS cortIcoSteróIdeS Podem AUmentAr A 
dePLeçÃo de PotáSSIo cAUSAdA PeLA AnfoterIcInA b. em PAcIenteS trAtAdoS com 
eStAS ASSocIAçõeS terAPêUtIcAS devem-Se monItorAr AS doSeS de eLetróLItoS 
PLASmátIcoS, PrIncIPALmente doS níveIS de PotáSSIo, PArA evItAr dIStúrbIoS 
hIdroeLetroLítIcoS e cArdíAcoS. o USo concomItAnte de cortIcoSteróIdeS 
e AntIcoAgULAnteS cUmArínIcoS Pode PotencIALIzAr oU InIbIr oS efeItoS 
AntIcoAgULAnteS, reqUerendo PoSSíveL AjUSte de doSe.
oS efeItoS dA ASSocIAçÃo de AntInfLAmAtórIoS nÃo-hormonAIS oU áLcooL com 
oS gLIcocortIcóIdeS Podem reSULtAr em AUmento nA IncIdêncIA oU nA grAvIdAde 
de ULcerAçÃo gAStrInteStInAL.
oS cortIcoSteróIdeS Podem redUzIr AS concentrAçõeS SAngUíneAS de 
SALIcILAtoS. o ácIdo AcetILSALIcíLIco em ASSocIAçÃo AoS cortIcoSteróIdeS deve 
Ser USAdo com PrecAUçÃo noS cASoS de hIPoProtrombInemIA.
Poderá hAver neceSSIdAde de AjUSteS de doSeS doS medIcAmentoS 
hIPogLIcemIAnteS qUAndo oS cortIcoSteróIdeS forem AdmInIStrAdoS A 
dIAbétIcoS.
cortIcoterAPIA concomItAnte Pode InIbIr A reSPoStA à SomAtotroPInA.
InterAçõeS com drogAS USAdAS em exAmeS LAborAtorIAIS 
oS cortIcoSteróIdeS Podem ALterAr o teSte do nItrobLUe tetrAzoLIUm PArA 
InfecçõeS bActerIAnAS, ProdUzIndo reSULtAdoS fALSo-negAtIvoS. 

REAÇÕEs ADVERsAs
AS reAçõeS AdverSAS com o USo de betAmetASonA SÃo AS meSmAS reLAtAdAS PArA 
oUtroS cortIcoSteróIdeS e SÃo reLAcIonAdAS à doSe e dUrAçÃo do trAtAmento. 
hAbItUALmente eSSAS reAçõeS Podem Ser revertIdAS oU mInImIzAdAS Por UmA 
redUçÃo dA doSe, condUtA eStA gerALmente PreferíveL à InterrUPçÃo do 
trAtAmento com o fármAco.
dIStúrbIoS eLetroLítIcoS e fLUIdoS: retençÃo de SódIo, PerdA de PotáSSIo, 
ALcALoSe hIPocALêmIcA, retençÃo de LíqUIdo, InSUfIcIêncIA cArdíAcA congeStIvA 
em PAcIenteS SUScetíveIS e hIPertenSÃo ArterIAL.
ALterAçõeS mUScULoeSqUeLétIcAS:  frAqUezA mUScULAr,  mIoPAtIA 
cortIcoSteróIde, PerdA de mASSA mUScULAr, AgrAvAmento doS SIntomAS 
mIAStênIcoS nA mIAStenIA grAvIS, oSteoPoroSe, frAtUrA de comPreSSÃo 
vertebrAL, necroSe ASSéPtIcA dA cAbeçA do fêmUr e úmero, frAtUrAS 
PAtoLógIcAS de oSSoS LongoS e rUPtUrA doS tendõeS.
dIStúrbIoS gAStrInteStInAIS: úLcerA PéPtIcA (com PoSSIbILIdAde de PerfUrAçÃo 
e hemorrAgIA), PAncreAtIte, dIStenSÃo AbdomInAL  e eSofAgIte ULcerAtIvA e 
SoLUçoS.
dIStúrbIoS dermAtoLógIcoS: retArdo nA cIcAtrIzAçÃo, AtrofIA cUtâneA, PeLe 
SenSíveL, PetéqUIAS e eqUImoSeS, erItemA fAcIAL, AUmento dA SUdoreSe, InIbIçÃo 
dA reAtIvIdAde AoS teSteS cUtâneoS, dermAtIte ALérgIcA, UrtIcárIA e edemA 
AngIoneUrótIco.
dIStúrbIoS neUroLógIcoS: convULSõeS, AUmento dA PreSSÃo IntrAcrAnIAnA 
com PAPILedemA (PSeUdotUmor cerebrAL) gerALmente APóS o trAtAmento, 
vertIgenS e dor de cAbeçA.

dIStúrbIoS endócrInoS: IrregULArIdAde menStrUAL, deSenvoLvImento do eStAdo 
cUShIngóIde, InIbIçÃo do creScImento fetAL IntrA-UterIno e InfAntIL, dImInUIçÃo 
dA reSPoStA AdrenAL e PItUItárIA PrIncIPALmente em PeríodoS de eStreSSe como 
no trAUmA, nA cIrUrgIA oU em enfermIdAde ASSocIAdA, dImInUIçÃo dA toLerâncIA 
AoS cArboIdrAtoS, mAnIfeStAçÃo de dIAbeteS meLLItUS LAtente e AUmento dA 
neceSSIdAde de InSULInA e hIPogLIcemIAnteS orAIS em dIAbétIcoS.
dIStúrbIoS oftALmoLógIcoS: cAtArAtA SUbcAPSULAr PoSterIor, AUmento dA 
PreSSÃo IntrA-ocULAr, gLAUcomA e exoftALmIA.
dIStúrbIoS metAbóLIcoS: bALAnço nItrogenAdo negAtIvo cAUSAdo Por 
cAtAboLISmo ProtéIco.
dIStúrbIoS PSIqUIátrIcoS: eUforIA, mUdAnçA de hUmor, dePreSSÃo grAve com 
mAnIfeStAçõeS PSIcótIcAS, ALterAçõeS dA PerSonALIdAde, hIPer-IrrItAbILIdAde 
e InSônIA. oUtrAS reAçõeS AdverSAS reLAtAdAS com o USo de betAmetASonA 
forAm: AnAfILAxIA oU hIPerSenSIbILIdAde e reAçÃo do tIPo choqUe oU hIPotenSÃo.

ADministRAÇÃO E POsOLOGiA 
AS neceSSIdAdeS PoSoLógIcAS SÃo vArIáveIS e devem Ser IndIvIdUALIzAdAS com 
bASe nA doençA eSPecífIcA, grAvIdAde e reSPoStA do PAcIente.
A dose inicial de Kóide® (betametasona) pode variar de 0,25 mg a 8 mg por dia, dependendo 
da doença específica em tratamento. em casos de menor gravidade, doses baixas em 
geral serão suficientes, enquanto que em alguns pacientes poderão ser necessárias doses 
iniciais mais elevadas. A dose inicial deverá ser mantida ou ajustada até que se observe 
uma resposta favorável. 
Se após determinado período de tempo não ocorrer resposta clínica satisfatória, o 
tratamento com Kóide® (betametasona) deverá ser descontinuado e o paciente deverá 
receber outra medicação.
A dose pediátrica inicial normal varia de 0,017 mg a 0,25 mg por kg de peso corporal por 
dia, ou 0,5 mg a 7,5 mg por metro quadrado de superfície corporal por dia. As doses para 
lactentes e crianças devem ser adotadas com base nas mesmas considerações feitas aos 
adultos em relação à sua avaliação clínica.
Após a obtenção de resposta favorável, a dose de manutenção deverá ser atingida mediante 
redução gradativa da dose a intervalos apropriados para se conseguir a menor dose que 
atinja resposta clínica adequada. 
Caso ocorra remissão espontânea em condições crônicas, o tratamento deverá ser 
descontinuado.
A exposição do paciente a situações de estresse não relacionado com a doença em 
tratamento pode requerer aumento da dose de Kóide® (betametasona). Se o medicamento 
for descontinuado após terapia de longa duração a dose deverá ser diminuída gradualmente.
A posologia recomendada em diferentes afecções é a seguinte:
Artrite reumatóide e outros distúrbios reumáticos - Uma dose inicial de 1 mg a 2,5 mg 
é sugerida até que uma boa resposta seja obtida, habitualmente dentro de 3 ou 4 dias ou 
por um período de até 7 dias. Apesar de geralmente não ser necessárias altas doses, elas 
podem eventualmente ser administradas para produzir a resposta inicial desejada. Se não 
houver resultado dentro de 7 dias, o diagnóstico deverá ser reavaliado. quando se obtiver 
resposta favorável a dose deverá ser reduzida em 0,25 mg a cada 2 ou 3 dias até a dose de 
manutenção apropriada, habitualmente 0,5 mg a 1,5 mg diários. No tratamento de crises 
agudas de gota, a terapia deveria continuar por apenas alguns dias após a melhora dos 
sintomas. A terapia com corticosteróide em pacientes com artrite reumatóide não evita a 
necessidade de medidas de suporte quando indicadas.
febre reumática aguda - A dose inicial diária é de 6 mg a 8 mg. quando se alcançar o 
controle adequado, a dose diária total será reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg diariamente, até 
que uma dose de manutenção satisfatória seja alcançada. A terapia será então continuada 
por 4 a 8 semanas ou mais. Uma vez descontinuado, o tratamento deverá ser reinstituído 
se houver reativação da doença.
Bursite - Inicialmente, a dose recomendada é de 1 mg a 2,5 mg diários em doses 
fracionadas. Observa-se geralmente resposta clínica satisfatória em 2 ou 3 dias, após a 
qual a dose será reduzida gradualmente durante os próximos dias e, então, descontinuada.
Normalmente é necessário um pequeno período de tratamento. No caso de recorrência, 
um segundo tratamento pode ser indicado.
Estado de mal asmático - Dose de 3,5 mg a 4,5 mg poderá ser necessária por 1 ou 2 dias 
para aliviar a crise. A dose será então reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg, a cada dois dias, até 
que a dose de manutenção seja alcançada ou a terapia descontinuada.
Asma crônica de difícil tratamento - Inicialmente, administra-se a dose de 3,5 mg 
diariamente (podendo ser mais elevada, se necessário) até a obtenção de uma resposta 
favorável ou por um período arbitrário de 7 dias. então, reduz-se a dose em 0,25 mg a 0,5 
mg por dia, até a obtenção de uma dose de manutenção satisfatória.
enfisema pulmonar ou fibrose - habitualmente, o tratamento é iniciado com 2 mg a 3,5 mg 
diários, em doses fracionadas por vários dias, até que se observe a obtenção de melhora 
clínica. A dose diária é reduzida, então, em 0,5 mg a cada 2 ou 3 dias até que se alcance 
uma dose de manutenção (geralmente entre 1 mg e 2,5 mg).
febre do feno de difícil tratamento - A terapia deve ser direcionada para um alívio 
sintomático durante a estação do ano de maior incidência. No primeiro dia, devem-se 

administrar 1,5 mg a 2,5 mg em doses fracionadas, após o que se deve reduzir a dose total 
em 0,5 mg a cada dia, até a recorrência dos sintomas. Então, deve-se ajustar e manter a 
dose durante a estação (não mais que 10 a 14 dias), e descontinuá-la após tal período. 
Kóide® (betametasona) pode ser administrada como suplemento a outra terapia antialérgica 
somente quando necessário.
Lupus eritematoso disseminado - Apesar de serem eventualmente necessárias altas doses 
para a obtenção de uma resposta satisfatória, geralmente de 1 mg a 1,5 mg administrado 3 
vezes por dia, durante vários dias, é comumente adequado como terapia inicial. reduz-se 
então a dose até a obtenção de uma dose de manutenção adequada (normalmente entre 
1,5 mg e 3 mg por dia).
Afecções dermatológicas - A dose inicial varia entre 2,5 mg e 4,5 mg por dia, até se alcançar 
um controle satisfatório, após o que a dose diária é reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg a cada 
2 ou 3 dias, até se determinar uma dose de manutenção satisfatória.
Em pequenos distúrbios, a terapia habitualmente pode ser descontinuada sem recorrência, 
após o processo ter sido controlado por vários dias. Para distúrbios que requeiram longos 
períodos de tratamento, as doses variam. Pode-se recorrer à literatura para obter detalhes 
de programas de tratamento.
doença inflamatória ocular (segmento posterior) - A terapia inicial é de 2,5 mg a 4,5 mg 
por dia em doses fracionadas, até se obter um controle satisfatório ou por um período de 7 
dias, o que for menor. reduz-se então a dose em 0,5 mg diário até a obtenção de uma dose 
de manutenção para os distúrbios crônicos que requeiram terapia contínua. Em patologias 
agudas, a terapia será descontinuada após intervalo apropriado.
Síndrome adrenogenital - A dose deve ser individualizada e ajustada a fim de se manter o 
nível urinário de 17-cetosteróide dentro dos níveis normais, considerando-se dose eficaz 
geralmente 1 mg a 1,5 mg por dia.
Terapia em dias alternados - Não se recomenda este corticosteróide para uso em dias 
alternados, porque Kóide® (betametasona) possui meia-vida longa (36 a 54 horas), 
com efeitos supressivos sobre o eixo hipotálamo-hipófise-adrenal. Caso a terapia 
oral prolongada seja necessária, um regime de doses em dias alternados com um 
corticosteróide de ação intermediária (prednisona, prednisolona ou metilprednisolona) 
deverá ser considerado.
Kóide® (betametasona) deve ser utilizado preferencialmente de manhã em dose única 
diária em regime de manutenção, aumentando a aderência do paciente ao tratamento.

suPERDOsAGEm
A superdose com glicocorticóides, inclusive com a Kóide® (betametasona), em geral 
não envolve risco de vida. Com exceção de doses extremas, alguns dias de dose 
excessiva de glicocorticóides parecem não causar resultados prejudiciais na ausência de 
contraindicações específicas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, úlcera 
péptica ativa, ou em pacientes medicados com digitálicos, anticoagulantes cumarínicos 
ou diuréticos depletores de potássio. 
A superdose aguda deve ser tratada imediatamente mediante a indução de vômito 
ou lavagem gástrica. Outras complicações resultantes de efeitos metabólicos dos 
corticosteróides ou de efeitos deletérios de doenças básicas ou concomitantes ou ainda 
resultantes de interação medicamentosa devem ser conduzidas adequadamente.
PAciEntEs iDOsOs
Devem-se seguir as orientações gerais descritas anteriormente.
VEnDA sOB PREscRiÇÃO mÉDicA.
n.º de lote, data de fabricação e prazo de validade: vIde cArtUcho.
Para sua segurança mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.
mS - 1.0043.0943 - farm. resp.: dra. maria benedita Pereira - crf-SP 30.378

Forma farmacêutica quantidade de betametasonaVolume
(1 copo medida) 0,5 mgElixir 5 mL

Forma farmacêutica quantidade de betametasonaVolume
(1 copo medida) 0,5 mgElixir 5 mL
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Comercializado por: MOMENTA FARMACÊUTICA LTDA.
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - São Paulo/SP - CNPJ 14.806.008/0001-54

Produzido por: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A.
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