Dexador A\ arese

cianocobalamina  piridoxina
tiomina © dexametasona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos - caixa com 20 comprimidos revesidos.
Solugdio Injetdvel - caixa com 3 ampolas A de 2 ml e 3 ampolas B de Tml.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Comprimidos Revestidos - cada comprimido revestido contém:

cianocobalamina (vitamina B12) 5.000 mcg
mononitrato de fiamina (vitamina B1) 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina B) 100 mg
fosfato de dexametasona 0,50 mg

Excipientes: lactose, celulose microcristaling, estearato de magnésio, dgua de osmose, dlcool etilico, amidoglicolato de sddio,
povidona, falco, polissorbato 80, dlcool isopropilico, macrogol, didxido de fitdnio, corante laca aluminio vermelho n® 40,
copolimero de dcido metacrilico com metacrilato de efila, simeticona, trietilcitrato.

Solugdio Injetdvel - cada ampola A de 2 ml contém:

cianocobalamina (vitamina B12 ) 5.000 meg
cloridrato de fiamina (vitamina B1) 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) 100 mg

Excipientes: cloridrato de procaina, cloreto de benzalcdnio, dgua de osmose, hidréxido de sddio .., dcido cloridrico g.s.

- cada ampola B de 1 ml contém:

fosfato de dexametasona dmg
Excipientes: fosfato de sddio dibdsico, dgua de osmose, hidixido de sddio g.s., dcido cloridrico g.s.

INFORMACOES AO PACIENTE

DEXADOR possui pofente agdo antiinflamatéria e analgésica devido a inibigdo dos processos inflamatdrios.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: 0 medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz
e umidade. ATENCAO: as ampolas quando abertas devem ser aplicadas imediatamente. Ndo guardar ampolas abertas, nem mesmo em
geladeira, para posterior aplicacdo.

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricagio.
Verifique a data de fabricagdo no cartucho.
Néo use medicamento com prazo de validade vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO: DEXADOR ndo deve ser utilizado por mulheres durante a gravidez e lactagio. Informe sew médico o ocorrénia
de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE A[,)MINISTRAQAO: 0s comprimidos de DEXADOR devem ser ingeridos, sem mastigar, de preferéncia apds as refeigoes.
DEXADOR INJETAVEL é usado excusivamente por via inframuscular (profunda), de preferéncia nas nddegas. Sempre que possivel, as
injegdes devem ser aplicadas pela manhd, para acompanhar o ritmo circadiano de producdo enddgena dos corticosteroides.
Aps a aplicacio de DEXADOR INJETAVEL ndo é recomendado realizar massagens no local, pois pode alferar o tempo de absorcdo do
medicamento. Caso ocorra dor local intensa ou  formago de nddulo, pode-se fazer compressas com dgua morna, porém sem pressionar
ou friccionar o local. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento.

INTERRUPCAO DO TRATAMENTO: A suspensdo de qualquer medicamento que contenha corticosteroide, quando administrado prolonga-
damente, deve ser lenta e gradual, pelos riscos de insuficiéncia suprarrenal.

NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

REACOES ADVERSAS: 0 uso de altas doses e ou por fempo prolongado de DEXADOR, devido o presenca de dexametasona, pode oca-
sionar o aparecimento de diversas reagdes desagraddveis, como: aumento da presso arterial, inchaco generalizado, inclusive do rosto (cara
de lua cheia), aumento da glicose no sangue, demora na cicatrizagdo de feridas, ativacio ou piora de lceras pépticas, alteragdes em ossos
¢ inibicgo do funcionamento das glandulas hipdfise e suprarrendis. Com tratumentos a curto prazo, ndo é esperado que acontecam essas
reaces. Informe seu médico o aparecimento de quaisquer tipos de reacdes desagraddveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAQ CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS: Naio hd interferéncia de alimentos na agio do medicamento. Deve-se infer-
romper ¢ utilizagdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES: DEXADOR estd contraindicado em pacientes com reconhecida alergia o quolquer um de seus
componentes. Nao deve ser utilizado por mulheres grdvidas ou que estejom amamentando. DEXADOR também ndo deve ser usado por
pacientes com problemas cardiacos, pressdo alta, Gleeras no estémago e duodeno, diabetes e infeccdes graves. Informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esfeja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Atengdio: Este medicamento contém corante que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

DEXADOR é composto de substncias que atuam de forma sinérgica nos processos inflamatdrios de origem neurogénica ou de natureza
misculo-esquelética.

FARMACOLOGIA )

Cianocobalamina: Participa do mefabolismo lipidico, glicidico e profeico e da produgio de energia pelas células. E precursora da coenzima
B12 e participa da conversdo da homodisteina em metionina que, por sua vez, vai ser ufilizada na produgio de mielina. E essencial para
o crescimento normal, a hematopoese, a producdo de células epiteliais e @ manutengdo da bainha de mielina no sistema nervoso. Existem
inGmeros processos degenerativos inflamatorios cujo mecanismo bsico de origem é a desmielinizagdo.

Tiamina: Atua como coenzima na descarboxilaciio oxidativa dos alfa-cetodcidos. E uma vitamina que deve estar presente em grandes
quantidades nos misculos esqueléticos e nos axdnios das células nervosas, principalmente nos processos de regeneracdo das ferminagdes
nervosas ¢ de restauragdo da forca muscular. A deficiéncia de tiamina produz quadros de neurites com diminuicdo dos reflexos tendinosos
profundos acompanhados de dores musculares.

Piridoxina: A piridoxina é convertida em fosfato de piridoxal no organismo. Atua no mefabolismo de proteinas e aminodcidos. Desempenha
papel imporfante na sinfese de neurotransmissores, como noradrenaling, dopamina, serotoning, GABA e histamina. O fosfato de piridoxal
atua como coenzima na sintese de esfingosina, a qual é de grande importdncia no metabolismo dos esfingolipidios, componentes essenciais
nas membranas celulares das bainhas de mieling.



Dexametasona: A dexametasona ¢ um corticoide com potente agdo anti-inflamatoria. Esta acGo se deve & sua capacidade de inibir a mobi-
lizaggo de neutrofilos e macrofagos para a drea afetada. Os corticoides induzem a sintese de uma proteina inibidora da fosfolipase A2, com
consequente redugio na liberago de dcido araquiddnico a partir de fosfolipidios. Com isso, hd diminuicio na formac@o de prostaglandinas,
leucotrienos e tromboxano, substdncias importantes para a quimiotaxia e o processo inflamatdrio.

INDICAGOES

Neurologia: Nevralgias, neurites, polineurites, nevralgia intercostal, nevralgia cidtica e nevralgia de outros nervos periféricos, paresia facial,
poliradiculoneurite, hémia de disco infervertebral, lombalgias e neuropatias diabéticas.

Reumatologia: Crises agudas de processos reumdticos: artrite reumatoide, bursite, capsulite, espondilite e reumatismo poliarticular agudo.
Qutros processos: tendinites e sindrome escdpulo umeral.

Ortopedia e traumatologia: Contusdes agudas com comprometimento osteoarticular ou osteomuscular. Espasmos musculares agudos.

(ONTRAINDICAQGES

DEXADOR estd contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes. Nao deve ser utilizado por
mulheres grdvidas ou que estejam amamentando. DEXADOR também ndo deve ser usado por pacientes com historia de Glcera péptica,
hipertensdo arterial, diabetes, insuficiéncia cardiaca, bloqueio auriculo-ventricular, bradicardia e infecces sistémicas (bacterianas, virais
micdticas).

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS )

Durante o tratamento com DEXADOR INJETAVEL, pessoas alérgicas d procaina e & vitamina B1 poderdo apresentar vermelhiddo e coceira
na pele, mal estar geral, dificuldade de respirar, tontura e sensagdo de desmaio. Se apds a aplicagio surgir qualquer um desses sintomas, o
paciente deve procurar seu médico imediatamente. Néo utilizar o produto novamente sem antes falar com seu médico. Em algumas pessoas
podem ocorrer dor e irritago no local das injecdes. Nao é recomendado realizar compressas ou massagens no local da aplicag@o. 0 uso deste
medicamento deve ser feito com cautela em pacientes com osteoporose. Em pacientes hipotiredideos ou com cirrose hepdtica pode haver efei-
to aumentado do corficoide. Pacientes com problemas psiquitricos podem fer seus sinfomas exacerbados pelo uso de corticoides. DEXADOR
ndo deve ser ufilizado por mulheres que estejam amamentando, pois o dexametasona é eliminada pelo leite materno e pode provocar efeitos
indesejados no lactente. Durante o tratamento com DEXADOR os pacientes ndo devem ser submetidos a vacinas imunizantes. Em caso de
tratamento prolongado &/ou com doses altas, deve-se evitar a inferrupc@o brusca do fratamento, reduzindo gradativamente a posologia.

AMenio: Este medicamento contém corante que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

DEXADOR niio deve ser administrado a pacientes com mal de Parkinson que fazem uso de levodopa isolada, pois a piridoxina reduz o efeito
terapéutico dessa droga. Isso parece ndo acontecer quando a levodopa estd associada a inibidores da descarboxilase. Produtos contendo
salicilatos, colchicin, aminoglicosideos, cloranfenicol, aniconvulsivantes, assim como suplementos de potdssio, podem diminuir a absorcdo
intestinal da vitamina B12. A difenilidantoing, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina reduzem os niveis plasmdticos da dexametasona. 0
uso concomitante de salicilatos e anti-inflamatorios pode aumentar a agio ulcerogénica da dexamefasona. O uso de diuréticos e dexametasona resulfa
em excregto aumentada de potdssio. Durante o tratamento com dexametasona deve-se controlar com frequéncia o tempo de protrombina em
pacientes que utilizam anticoagulantes cumarinicos, pois a resposta a esses agenfes é inibida e também existem relatos de potencializagdo
da agdo dos cumarinicos.

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS

0s efeitos colaterais de DEXADOR, com excegdo das reagdes de hipersensibilidade que podem ocorrer com qualquer de seus componentes,
esfo relacionados a presenga de dexametasona na sua composigto. Entretanto, como DEXADOR 6 ufilizado por periodos curfos, somente
ocasionalmente poderd ocorrer alguns dos efeitos relacionados abaixo:

- Refenciio de sédio e dgua levando a edema e hipertensio;

- Insuficiéncia cardiaca;

- Hiperglicemia, glicosria, hiperfugia, hiperlipidemia;

- Alteracdes dsseas: mobilizagio de cdlcio e fésforo dsseos, osteoporose, necrose avascular de ossos, retardo do crescimento em criangas;

- Exacerbago de Glceras pépticas, com possibilidade de sangramento e perfuragdo;

- Risco aumentado de infeccdes, mascaramento de infecgdes;

- Retardo na cicatrizago;

- Leucopenia, fromboembolismo;

- Aumento da pressdo intraocular, glaucoma, catarato;

- Exacerbago de problemas psiquidtricos pré-exisfentes, alteracdes depressivas ou maniacas do humor;

- Pode haver também comprometimento da musculatura da escdpula e da pélvis;

- Atrofia muscular local com aplicagdes intramusculares sucessivas;

- Sindrome de Cushing, com obesidade central, fdcies cushingoide (“cara de lua cheia”), acne, hirsutismo, estrias, equimoses, miopatia;

- Inibigdo da hipdfise e da supra-renal;

- Pode ocorrer dor e irritagdo no local de aplicagto das injegdes.

AinibicGo da hipdfise e das suprarrenais € minimizada com a administracio do corficoide em dose dnica pela manhd, ocasido em que ocorre
0 pico maximo de secrec@io endégena de cortisol.

POSOLOGIA

Comprimidos revestidos (esquema de refirada gradual):

1 comprimido de 8/8 horas - 3 dias

1 comprimido de 12/12 horas - 3 dias

1 comprimido de manhd - 3 a 5 dias ou de acordo com a prescrigio médica.

Soluggio injetdvel: Associar 1 ampola A com 1 ampola B e aplicar por via intramuscular em dias alternados no total de 3 aplicagdes ou
de acordo com prescrigdo médica.

Vide Cuidados de administragdo.

SUPERDOSAGEM

Em caso de inibigdo da hipdfise ou suprarrenal o paciente deve receber aporte com corficoides até o restabelecimento da fungio glandular.
No surgimento de reagdes alérgicas fazer uso de anti-histaminicos. No caso de reagGes anafildticas, utilizar adrenalina (subcutéinea ou
endovenosa) e corticoides endovenosos, dependendo da gravidade do quadro, e promover reposicdo hidrica e alcalinizagdo com bicarbonato
de sodio.

PACIENTES IDOSOS
Os pacientes idosos sGo mais sensiveis ao desenvolvimento de hipertensdo, osteopatias e lceras pépticas. Com isso, deve-se utilizar a menor
posologia (que produza os efeitos terapéuticos desejados) pelo menor tempo possivel.
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