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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

fosfato dissddico de dexametasona

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucéo injetavel 4mg/mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2,5mL.

USO INTRAVENOSO (IV), INTRAMUSCULAR (IM), INTRA-ART ICULAR (IA),
INTRALESIONAL (IL) OU NOS TECIDOS MOLES (TM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo injetavel contém:

fosfato dissodico de dexametasona (equivalent@ragide fosfato de dexametasona) ....4,372mg
RV L= o U ] o T 1R o PO P SR TPRPRR 1mL
Excipientes: edetato dissodico, creatinina, citd¢osodio, bissulfito de sddio, metilparabeno,
propilparabeno, hidroxido de sddio e 4gua pardaagss.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento deg@msdhas quais os efeitos anti-inflamatérios
(contra a inflamacgao) e imunossupressores (dimaiouiia atividade de defesa do organismo) dos
corticosteroides (classe medicamentosa da dexamnejasédo desejados, especialmente para
tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

IndicacgOes especificas:

A. Por injecdo intravenosa ou intramuscular, quandméao seja viavel a terapia oral:
Insuficiéncia adrenocortical primaria: O fosfato dissddico de dexametasona injetavelyposs
atividade predominantemente glicocorticoide, conxdatividade mineralocorticoide. Por isso,
nao constitui terapia completa de substituicdo e us® deve ser suplementado com sal e/ou
desoxicorticosterona. Quando assim suplementafisfato dissodico de dexametasona injetavel
é indicado na deficiéncia de toda atividade adrerimal, como na insuficiéncia adrenocortical
primaria (doenca de Addison) ou apé0s adrenalectdriaeral, que requer substituicdo da
atividade glicocorticoide e mineralocorticoide.

Insuficiéncia adrenocortical relativa: na insuficiéncia adrenocortical relativa, que poderrer
apos a cessacao da terapia prolongada com dosessuas de hormdnios adrenocorticais, a
secrecdo mineralocorticoide pode estar inaltergdasubstituicdo por horménio que atue
predominantemente como glicocorticoide pode seicisate para restabelecer a funcéo
adrenocortical. Quando € imperativo instituir-seedimata protecdo, fosfato dissédico de
dexametasona injetavel pode ser eficaz dentro detos apos a aplicacdo e constituir medida
capaz de salvar a vida.



Protecdo pré e poés-operatoria: pacientes submetidos a adrenalectomia bilateral ou
hipofisectomia ou a qualquer outro procedimentdrgico, em que a reserva adrenocortical for
duvidosa e no choque pos-operatorio refratariogpia convencional.

Tireoidite subaguda

Choque: o fosfato dissddico de dexametasona injetavel é rendado para o tratamento auxiliar
do choque, quando se necessitam altas doses (fddgmas) de corticosteroides como, por
exemplo, no choque grave de origem hemorragicamiditica ou cirdrgica. O tratamento com
fosfato dissodico de dexametasona injetavel éiandlndo substituto das medidas especificas ou
de apoio que o paciente possa requerer.

Disturbios reumaticos: como terapia auxiliar na administracdo a curto @i@urante episodio
agudo ou exacerbacdo) em espondilose pos-traum&iocavite da espondilose, artrite
reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenigos selecionados podem requerer terapia de
manutencdo com baixas doses), bursite aguda ewsldagpicondilite (inflamacéao dos tenddes
do cotovelo), tenossinovite aguda inespecificdaimacao do liquido sinovial que fica entre as
articulacdes e tenddes), artrite gotosa aguddteapsoriatica (inflamacéo das articulacbes em
pessoas com psoriase, uma doenca crbnica na petgpandilite anquilosante (doenca
caracterizada pela inflamagéo da coluna vertebdalsegrandes articulagdes, provocando rigidez
e dor).

Doenca do colagenodurante exacerbacgdo ou terapia de manutencdo @w salecionados de
“lupus” eritematoso disseminado [sistémico] e dardeumatica aguda ndo especificada.
Doencas dermatologicaspénfigo ndo especificado (formagédo de bolhas na pemucosas),
eritema polimorfo grave (eritema multiforme), detitga esfoliativa, dermatite herpetiforme
bolhosa (doenca caracterizada pelo aparecimentbotteas com sensacdo de queimacdo e
coceira), dermatite seborreica grave ndo espeddi¢doenca da pele provocando vermelhidao,
descamacéo oleosa e coceira), psoriase grave sarilcggoide.

Estados alérgicos:controle de afeccdes alérgicas graves ou incapéesiaintrataveis com
tentativas adequadas de tratamento convencionala dsonquica, dermatite de contato nédo
especificada (reacdo alérgica da pele pelo condatosubstancias), dermatite atdpica nédo
especificada (inflamacao cronica da pele), outag@es do soro (reacao alérgica tardia causando
febre, coceira, entre outros sintomas), rinitesgatés perenes (durante todo o ano) ou sazonais
(em épocas do ano), reacbes de hipersensibiliddelgi@) a drogas, reacdes urticariformes por
transfusdo, edema da laringe nado infeccioso agudogue anafilatico ndo especificado
(epinefrina € o medicamento de primeira escolha).

Oftalmopatias (doencas dos olhos)graves processos alérgicos e inflamatérios, aguwdos
cronicos envolvendo os olhos e seus anexos, tamo:coonjuntivite alérgica (inflamacao da
conjuntiva, uma parte do olho), ceratite ndo e$jada (inflamagédo da cornea, uma parte do
olho), Ulceras de cérnea marginais alérgicas, Begdster oftalmico, irite e iridociclite ndo
especificada (inflamagé&o da iris e do corpo cijartes do olho), coriorretinite, uveite posterior
(inflamagéo da Uvea, uma parte do olho) e coroidifiesas, neurite Optica (inflamacédo de um
nervo do olho), oftalmia simpatica (um tipo de anflacdo dos olhos, geralmente apés um
trauma) e inflamacédo do segmento anterior do olho.

Doencas gastrintestinaispara apoiar o tratamento durante o periodo criticdoenca em colite
ulcerativa (terapia sistémica) e doenca de Crohtefiee regional] (terapia sistémica).

Doencas respiratérias: sarcoidose ndo especificada do pulméo sintomaigaricdo de
pequenos noédulos inflamatérios nos pulmdes), ebsipulmonar (aumento de um tipo de
célula de defesa do organismo nos pulmdes), n&sifit@da em outra parte (sindrome de
Loeffler) ndo controlavel por outros meios, besBo(inflamacédo nos pulmdes causada pela



inalacdo de poeira e gases de berilio), tubercydabaonar fulminante ou disseminada, quando
simultaneamente acompanhada de quimioterapia betdulosa adequada (tratamento para
tuberculose) e pneumonite devida a alimento ou wdfmflamacdo dos pulmdes causada pela
aspiracao de alimentos e vomito).

Disturbios hematoldgicos (doenga no sanguepnemia hemolitica adquirida (autoimune),
purpura trombocitopénica idiopatica em adultos igaedo sangue caracterizada pela diminuigéo
do nimero de plaquetas podendo haver a formacaonadehas roxas na pele) (administracao
somente intravenosa; é contraindicada a via intsamiar), trombocitopenia secundaria em
adultos, aplasia pura da série vermelha, adguieid&oblastopenia] (anemia por deficiéncia de
hemacias) e anemia hipoplastica constitucionat¢éle).

Doencas neoplasicasio tratamento paliativo de distirbios do metabatisio calcio associada
ao cancer, leucemias e linfomas do adulto e leweaguda da infancia.

Estados edematosos (com inchacq@)ara induzir diurese (urina) ou remissao da pnaté na
sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatisalevido ao “lupus” eritematoso.

Edema cerebral (inchaco no cérebrp o fosfato dissédico de dexametasona injetavel gede
usado para tratar pacientes com edema cerebrafrikes \causas: a) associado com tumores
cerebrais primarios ou metastaticos, b) associato ©eurocirurgia, ¢) associado com lesdo
craniana ou pseudotumor cerebral, d) associadoacmente vascular cerebral ("ictus" cerebral),
exceto hemorragia intracerebral. Também pode deradb no pré-operatorio de pacientes com
hipertenséo intracraniana (aumento da pressaorefrebcundaria a tumores cerebrais ou como
medida paliativa em pacientes com neoplasias @@gelmoperaveis ou recidivantes. O uso de
fosfato dissddico de dexametasona injetavel no adeerebral ndo constitui substituto de
cuidadosa avaliacdo neurologica e tratamento dighnital como neurocirurgia ou outros
tratamentos especificos.

Vérias: meningite tuberculosa (inflamacdo da membranargqueste o cérebro causada pelo
bacilo da tuberculose) com bloqueio subaracnoide ldoqueio iminente, quando
simultaneamente acompanhado por adequada quinpi@exatituberculosa, triquinose (doenca
causada pelo parasitaichinella) com comprometimento neuroldgico ou miocardico.

Prova Diagnostica da Hiperfungdo Adrenocortical

Sindrome da angustia respiratéria do recém-nascidgrofilaxia pré-natal. O uso de fosfato
dissodico de dexametasona injetavel em mées comistb de parto prematuro mostrou reduzir
a incidéncia da sindrome da angustia respirat@ri@cém-nascido.

B. Por injecéo intra-articular ou nos tecidos molescomo terapia auxiliar para administracao a
curto prazo (para apoio do paciente durante emséadudo ou exacerbacdo) em sinovite da
osteartrite, artrite reumatoide ndo especificadasite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda,
epicondilite, tenossinovite aguda inespecificateastrite pos-traumatica.

C. Por injecéo intralesional: cicatriz queloides, lesdes inflamatorias localasadiipertroficas,
infiltradas de liquen plano, psoriase vulgar encggagranuloma anular (inflamacgéo benigna na
pele, caracterizada em geral por lesbes em formaartd) e liquen simples crénico
(neurodermatite) (doenca na pele geralmente posasawmocionais), “lupus” eritematoso
discoide, Necrobiosis lipoidica diabeticorum, alopecia areata (uma forma de perda de
cabelos/pelos em areas do corpo, geralmente no cabeludo).

Pode também ser util em tumores cisticos de aposelja aponeurose ndao tem origem muscular
e funciona como um invAlucro ao redor dos muscuwadendao (ganglios).

D. Por injecéo intravenosa:pacientes com covid-19 grave (saturacdo de 0xg€®0% em ar
ambiente, sinais de pneumonia, sinais de desconfespiratorio grave) ou critica (necessidade



de tratamento de manutencdo da vida, sindrome dconf®rto respiratério agudo, sepse e
choque séptico).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fosfato dissddico de dexametasona injetavel &anticosteroide potente, altamente eficaz e
versatil, que por ser uma verdadeira solucdo, psmleadministrado pela via intravenosa,
intramuscular, intra-articular, intralesional ousrtecidos moles. Por isso é usado condi¢des nas
guais os efeitos anti-inflamatérios (contra a imi@gao) e imunossupressores (diminuicdo da
atividade de defesa do organismo) dos corticostesofclasse medicamentosa da dexametasona)
sao desejados.

O tempo médio estimado para inicio da acdo depaés\vipcé receber fosfato dissédico de
dexametasona injetavel para o tratamento de readéegcas por via intramuscular, é de 8 a 24
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fosfato dissodico de dexametasona injetavel estéraindicado em casos de infeccdes
fungicas sistémicas (infec¢cdes no organismo caggamlafungos), hipersensibilidade (alergia) ao
medicamento e a administracdo de vacina de viugs(vide “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fosfato dissédico de dexametasona injetavel ocoftissulfito de sddio, um sulfito que pode
provocar reacdes alérgicas, inclusive sintomas mifilaxia (reacdo alérgica) e episodios
asmaticos com risco de vida ou menos severos emsligdividuos suscetiveis. A prevaléncia
global de sensibilidade a sulfitos na populaca@enal é desconhecida e provavelmente baixa. A
sensibilidade a sulfito € encontrada mais frequeeatte em individuos asmaticos do que nos nao
asmaticos.

Os corticosteroides podem exacerbar as infecc@egiclis (por fungos) sistémicas e, portanto,
ndo devem ser usados na presenca de tais infe@@asnos que sejam necessarios para o
controle de reacdes medicamentosas devido a aniioteB (medicamento usado para inibir o
crescimento dos fungos). Além disso, foram repogarhsos nos quais, 0 uso concomitante de
anfotericina B e hidrocortisona foi seguido de Hipdia cardiaca (aumento do coracdo) e
insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade @eracdo efetuar as suas funcbes de forma
adequada).

Relatos da literatura sugerem uma aparente asdocéqre o uso de corticosteroides e ruptura
da parede livre do ventriculo esquerdo (parte dag@m) apds infarto recente do miocérdio;
portanto, terapia com corticosteroides deve sédizada com muita cautela nestes pacientes.
Doses meédias e grandes de hidrocortisona ou coatip@wdem causar elevacdo da presséo
arterial, retencdo de sal e 4gua e maior excreeduothssio. Tais efeitos s&o0 menos provaveis
com os derivados sintéticos (dexametasona), salaodp se utilizam grandes doses. Pode ser
necessaria a restricdo dietética de sal e suplegé@mntde potassio. Todos o0s corticosteroides
aumentam a excrecao (eliminagéo) de calcio.

A insuficiéncia adrenocortical secundaria induzjgar drogas (diminuicdo na fabricacdo e
secrecdo dos hormdnios adrenocorticais, em espeadalglicocorticoides, causada por
medicamentos) pode resultar da retirada muito gagdel corticosteroide e pode ser minimizada
pela reducéo posologica gradual. Este tipo deiciéntia relativa pode persistir por meses apos
a cessacdo do tratamento. Por isso, em qualquecdd de estresse que ocorra durante esse



periodo, deve-se reinstituir a terapia corticostermu aumentar a posologia em uso. Dada a
possibilidade de prejudicar-se a secrecao mineselooide, deve-se administrar conjuntamente
sal e/ou mineralocorticoide. Apos terapia prolorgadretirada dos corticosteroides pode resultar
em sintomas de sindrome da retirada de corticadesrocompreendendo febre, mialgia (dor
muscular), artralgia (dor nas articulacdes) e rstdfe Isso pode ocorrer mesmo em pacientes
sem sinais de insuficiéncia suprarrenal (glandwgaponsavel pela producdo de alguns
hormdonios).

A administracdo de vacinas com virus vivos é comdieada caso esteja recebendo doses
imunossupressoras de corticosteroides. Se forennedradas vacinas com virus ou bactérias
inativadas em individuos recebendo doses imunosssgas de corticosteroides, a resposta
esperada de anticorpos séricos pode ndo ser obidi@tanto, pode ser feito procedimento de
imunizagdo em pacientes que estejam recebendeasidioides como terapia de substituicao
como, por exemplo, na doenca de Addison (doenca oade as glandulas adrenais nao
produzem hormonio cortisol e, algumas vezes, sstddona, em quantidade suficiente).

O uso de fosfato dissddico de dexametasona injet@wve altas dosagens ou por tempo
prolongado pode causar imunossupressao semelhanteoa corticosteroides. O uso de fosfato
dissodico de dexametasona injetavel na tubercuaitbéa deve restringir-se aos casos de doenca
fulminante ou disseminada, em que se usa o caeimde para o controle da doenca, em
conjuncdo com o tratamento antituberculoso adequaeldiouver indicacdo de corticosteroides
em pacientes com tuberculose latente ou reacadberctlina, torna-se necessaria estreita
observacdo, dada a possibilidade de ocorrer rgatvada moléstia. Durante tratamento
prolongado com corticosteroide, esses pacientesngesceber quimioprofilaxia.

Os esteroides devem ser utilizados com cautelalita alcerativa inespecifica (inflamacéo dos
intestinos com formacao de feridas), se houverghitidade de iminente perfuracéo, abcessos ou
outras infeccdes piogénicas (com pus), divertieulibflamacdo de parte do intestino grosso),
anastomose intestinal recente (ligacdo de partemitdstino), Ulcera péptica ativa ou latente,
insuficiéncia renal (dos rins), hipertensao (aumela presséo arterial), osteoporose e “miastenia
gravis” (doenca que acomete 0s nervos e musculosagdo cansaco). Sinais de irritacdo
peritoneal, apds perfuracdo gastrintestinal, emieptes recebendo grandes doses de
corticosteroides, podem ser minimos ou ausentema $mlo relatada embolia gordurosa
(rompimento de vasos com mistura da medula 6ssea@angue, obstruindo os vasos capilares)
como possivel complicagdo do hipercortisolismo. Npacientes com hipotireoidismo
(diminuicdo da funcao da tireoide) e nos cirrGtibdésamaior efeito dos corticosteroides.

Em alguns pacientes os esteroides podem aument@dimmouir a motilidade (movimento) e o
namero de espermatozoides. Os corticosteroidesnpadascarar alguns sinais de infeccéo e
novas infec¢cdes podem aparecer durante o seu asoalria cerebral, 0 uso de corticosteroides
esta associado com prolongamento do coma e a Ingidéncia de pneumonia e hemorragia
gastrintestinal. Os corticosteroides podem ativarel@iase latente ou estrongiloidiase ou
exacerbar a moléstia ativa.

Portanto, é recomendado excluir a amebiase labendétiva e a estrongiloidiase antes de iniciar a
terapia com corticosteroide em qualquer pacienbeosgsco ou com sintomas sugestivos dessas
condicoes.

O uso prolongado dos corticosteroides pode prodararata subcapsular posterior (opacidade na
parte superior do cristalino), glaucoma (aument@mssao intraocular) com possivel lesdo do
nervo optico e estimular o desenvolvimento de iges oculares secundarias devidas a fungos
ou virus. Os corticosteroides devem ser usadosaodado em pacientes com herpes simples
oftalmico devido a possibilidade de perfuracéo eana.



As criancas de qualquer idade, em tratamento pgaldm com corticosteroides, devem ser
cuidadosamente observadas quanto ao seu crescireed&senvolvimento. A injecdo intra-
articular de corticosteroide pode produzir efegigs@micos e locais. Pronunciado aumento da dor
acompanhado de tumefacdo (aumento do volume) lo@adr restricdo do movimento articular,
febre e mal-estar sdo sugestivos de artrite sé@eacorrer esta complicacao e confirmar-se o
diagndstico de sepsis, deve-se instituir terapienérobiana adequada. Deve-se evitar a injecédo
local de esteroide em éarea infectada.

E necessario o exame adequado de qualquer liquidente na articulagéio, a fim de se excluir
processos sépticos. Frequentes injecdes intratanis podem resultar em dano para os tecidos
articulares. Os corticosteroides ndo devem setamjs em articulacdes instaveis. Vocé sera
energicamente advertido sobre a importancia de ussy demasiadamente as articulacbes
sintomaticamente beneficiadas enquanto o procafiamiatério permanecer ativo.

Gravidez e lactacao

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Pelo fato de ndo serem realizados estudos de rggEochumana com corticosteroides, 0 uso
destas substancias na gravidez ou na mulher ere féail requer que os beneficios previstos
sejam confrontados com 0s possiveis riscos par@eaeno embrido ou feto. Criancas nascidas de
maes que receberam durante a gravidez doses suaistade corticosteroides devem ser
cuidadosamente observadas quanto a sinais de hgoadidmo (menor funcionamento da
glandula adrenal). Os corticosteroides apareceneiteomaterno e podem inibir o crescimento,
interferir na producdo endogena de corticosteromlesausar outros efeitos indesejaveis. Maes
gue tomam doses farmacoldgicas de corticosteraldgem ser advertidas no sentido de nédo
amamentarem.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focosmarios de tuberculose. Os médicos
gue acompanham pacientes sob imunossupressdo deveestar alertas quanto a
possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomangd assim, todos os cuidados para o
diagnéstico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

Interagbes medicamentosas:

Interagdo Medicamento-Medicamento:

-Gravidade maior:

Efeito da interacdo: reducao da eficicia antitumor.

Medicamento: aldesleucina.

Efeito da interacdo: reducao do limiar de convulséo.

Medicamento: bupropiona.

Efeito da interacdo: reducdo das concentracdes plasméticas do outricansehto.

Medicamento: darunavir, desatinibe, etaverina, fosamprenavimatinibe, ixabelpilona,
lapatinibe, nilotinibe, praziquantel, quetiapinamidepsina, sunitinibe e tensirolimo.

Efeito da interagdo: aumento do risco de infec¢do pelo microrganismeadana.

Medicamento: vacina de rotavirus vivo.

Efeito da interacdo: aumento do risco de desenvolver necrolise epiddermlhosa.
Medicamento: talidomida.

-Gravidade moderada:

Efeito da interacdo: aumento do risco de sangramento e/ou reducdo eito elo outro
medicamento.

Medicamento: acenocumarol, dicumarol, femprocumona, fluindienearfarina.



Efeito da interacdo: aumento do risco de ruptura de tendéo.

Medicamento: alatrofloxacino, balofloxacino, cinoxacino, cigm{acino, clinafloxacino,
enoxacino, esparfloxacino, fleroxacino, flumequinagemifloxacino, grepafloxacino,
levofloxacino, lomefloxacino, mesilato de trovaffmno, moxifloxacino, norfloxacino,
oflaxacino, pefloxacino, prulifloxacino, rosoxacjmafloxacino, temafloxacino e tosufloxacino.
Efeito da interacdo: reducédo do efeito do outro medicamento, fraqueaacolar e miopatia
prolongada.

Medicamento: alcurbnio, atracurio, cisatracurio, doxacurio, agaiha, hexafluordnio,
metocurine, mivacurio, pancurénio, pipecuréniouréaio, tubecurarina e vecurénio.

Efeito da interacdo: reducéo da eficacia da dexametasona.

Medicamento: aminoglutatimida, carbamazepina, equinacea, fewitdosfenitoina, Ma Huang,
primidona, rifampicina e rifapentina.

Efeito da interagao: prolongamento do efeito da dexametasona.

Medicamento: acetato de medroxiprogesterona, cipionato dedeslyalesogestrel, diacetato de
etinodiol, dienogeste, drospirenona, etinilestradetonogestrel, levonorgestrel, mestranol,
norelgestromina, noretisterona, norgestimato, retrgk valerato de estradiol e Saiboku-To.
Efeito da interagdo: aumento do risco de hipocalemia.

Medicamento: anfotericina B lipossomal.

Efeito da interacdo: reducdo das concentracdes plasméticas do outricansshto.

Medicamento: amprenavir, caspofungina, indinavir, mifepristensorafenibe.

Efeito da interacdo: resposta imunolégica inadequada.

Medicamento: vacina adsorvida de antrax, vacina do bacilo \deoCalmette-Guerin, vacina
adsorvida do toxoéide diftérico, vacina Haemophilus B, vacina inativada de hepatite A, vacina
do virus ddnfluenza, vacina da doenca de Lyme (OspA recombinante)naate virus vivo do
sarampo, vacina meningocacica, vacina de virus d&vcaxumba, vacina da coqueluche, vacina
conjugada difteria e pneumocdcica, vacina pneunocadmlivalente, vacina do virus vivo da
poliomielite, vacina da raiva, vacina do virus vderubéola, vacina da variola, toxoide tetanico,
vacina tifoide, vacina do virus da varicela e vaao virus da febre amarela.

Efeito da interacdo: aumento da exposi¢ao sistémica a dexametasona.

Medicamento: aprepitanto e fosaprepitanto.

Efeito da interacdo: aumento do risco de ulceracdo gastrintestinalnearttracdes séricas de
aspirina subterapéuticas.

Medicamento: &cido acetilsalicilico.

Efeito da interagdo:reducéo da eficacia do outro medicamento.

Medicamento: delavirdina, everolimo, mifepristona, saquinavireginoina.

Efeito da interacdo: aumento do risco de linfocitopenia e/ou hiperglize

Medicamento: irinotecano.

Efeito da interacdo: aumento da concentracdo plasméatica da dexametasamaento do risco
de seus efeitos adversos (miopatia, intoleranglecase e Sindrome de Cushing).
Medicamento: itraconazol, licorice e ritonavir.

Efeito da interagdo: aumento dos efeitos mieloproliferaticos do sargstim.

Medicamento: sargramostim.

-Gravidade menor:

Efeito da interagdo: aumento do risco de eventos adversos do albendazol

Medicamento: albendazol.

Efeito da interacdo: reducao da reatividade a tuberculina.

Medicamento: tuberculina.



Interagdo Medicamento-Exame Laboratorial:

-Gravidade menor:

Efeito da interagdo: falso aumento dos niveis séricos de digoxina.

Exame Laboratorial: dosagem sérica de digoxina.

Efeito da interacfo: reducdo da retencéo délle da concentragdo de iodeto ligado a proteina.
Exames Laboratoriais: cintilografia tireoidiana diagndéstica e de corgrphra tireoidites.

Efeito da interagéo: resultado falso-negativo.

Exames Laboratoriais: teste de nitrotetrazélio azul e testes dermatotigi

A literatura cita ainda as seguintes interacdessapde ndo possuirem significAncia clinica
relatada:

-O acido acetilsalicilico deve ser usado com cautgh conjunto com corticosteroides em
hipoprotrombinemia

-fenitoina, fenobarbital, efedrina e rifampicinadpm acentuar a depuracdo metabdlica dos
corticosteroides, resultando em niveis sanguinengudidos e atividade fisiologica diminuida,
requerendo portanto, ajuste na posologia de cstéomide.

-Em pacientes que simultaneamente recebem codioidts e anticoagulantes cumarinicos,
deve-se verificar frequentemente o tempo de prdimeanpois ha referéncias ao fato de os
corticosteroides alterarem a resposta a este®agtiantes.

-Quando os corticosteroides sdo ministrados simedtaente com diuréticos depletores de
potassio, 0os pacientes devem ser estreitamentavalles quanto ao desenvolvimento de
hipocalemia.

-Pela acdo hiperglicemiante do fosfato dissédico dégametasona injetavel, o uso com
hipoglicemiantes orais e insulina necessita ajdatéose de uma ou ambas as drogas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamentoSolucgéo limpida incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultédaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Passo 1: Posicionamento do ponto OPC e da ampola

1. Localizar e posicionar o ponto colorido para o lagosto ao seu polegar.

2. Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posgapmximadamente 45 graus, observando
a localizag&o do ponto colorido.
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Passo 2: Posicdo adequada dos dedos

1. Posicao dos dedos indicador e polegar da outra mao.

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logoado baléo.

- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamé&do ¢posto ao ponto de tinta e a inciséo).
2. Puxe a haste para tras (para si mesmo) com o dpsidedos indicador e polegar.

Este medicamento é apresentado nas seguintes tawgées: fosfato dissddico de dexametasona
injetavel 4,372mg - cada mL contém 4mg de fosfatoddxametasona (igual a 3,33mg de
dexametasona ou cerca de 100mg de hidrocortisona).

Esta preparacdo pode ser retirada diretamente galamara aplicagdo, sem necessidade de
mistura ou diluicdo. Ou se preferido, pode seriadada a solugéo fisioldgica ou glicosada, sem
perda de poténcia, e administrado gota a gotaipontvavenosa.

A seguranca e eficacia de fosfato dissodico derdetasona injetavel somente é garantida na
administracdo pelas viastravenosa, intramuscular, intra-articular, intral esional ou nos
tecidos moles

Injecdo intravenosa e intramuscular- a posologia inicial de fosfato dissodico de destasona
injetavel usualmente utilizada pode variar de 0,20ang por dia, dependendo da doenca
especifica a ser tratada.

Geralmente, a faixa posologica parenteral ¢ unotetgca metade da dose oral, dada a cada 12
horas. Entretanto, em certas situacbes agudasspdeadoras, com risco de vida, foram
administradas doses maiores do que as recomendddsts circunstancias, deve-se ter em
mente que a absorgéo € mais lenta pela via intanars

Deve ser ressaltado que as exigéncias posologicas wariaveis e devem ser individualizadas
com base na doencga a ser tratada e na resposta dagnte.

Se 0 uso do medicamento tiver que ser suspensasdeépadministrado durante alguns dias,
recomenda-se fazé-lo gradual e ndo subitamente.

As injecdes intravenosas e intramusculares sdosaltmdas nas doencas agudas. Uma vez
superada a fase aguda, e tao logo seja possibstjtaitse as injecdes pela terapia esteroide por
via oral.

Choque (de origem hemorragica, trauméatica ou cirargiéa)erapia com fosfato dissédico de
dexametasona injetavel € auxiliar e ndo substitatéerapia convencional (vide “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

A administracdo de terapia corticosteroide em altzses deve ser continuada apenas até que a
condicdo do paciente tenha se estabilizado, o sugmente ndo vai além de 48 a 72 horas.
Edema cerebral: associado com tumor cerebral primario ou metastatieurocirurgia, trauma
craniano, pseudotumor cerebral ou no pré-operatdeigpacientes com aumento da pressao



intracraniana secundaria a tumor cerebral. Altaseslade fosfato dissédico de dexametasona
injetavel sdo recomendadas para iniciar terapengiva a curto prazo do edema cerebral agudo,
com risco de vida. ApGs o esquema posologico "dguat’ do primeiro dia de tratamento, a
posologia € reduzida gradualmente durante o pededb10 dias, e a seguir, reduzida a zero nos
préximos 7 - 10 dias. Quando se requer terapia deutencdo, deve-se passar para fosfato
dissodico de dexametasona oral, tdo logo sejaysbssi

No controle paliativo de pacientes com tumores braie recidivantes ou inoperaveis: o
tratamento de manutengcdo deve ser individualizamn fosfato dissédico de dexametasona
injetavel, dexametasona comprimidos ou dexametasidtia A posologia de 2mg, 2 a 3 vezes
por dia, pode ser eficaz.

Associado com acidente vascular cerebral agudgexcluindo hemorragia intracerebral):
inicialmente 10mg (2,5mL) de fosfato dissddico éaainetasona injetavel pela via intravenosa,
seguidos de 4mg pela via intramuscular a cada&shdurante 10 dias. Nos 7 dias subsequentes,
as doses devem ser gradualmente ajustadas até ehega.

Deve-se utilizar a menor posologia necessariagaema cerebral.

Por injecdo intravenosa:para pacientes como covid-19 grave (saturacdxidérno < 90% em

ar ambiente, sinais de pneumonia, sinais de demtonfrespiratério grave) ou critica
(necessidade de tratamento de manutencao da indagme do desconforto respiratério agudo,
sepse, choque séptico), deve ser administradotdodfasodico de dexametasona injetavel na
dose de 6 mg/dia, por 7 a 10 dias.

Terapia combinada: nos disturbios alérgicos agudos autolimitados osl suwrtos agudos dos
disturbios alérgicos crénicos (por exemplo: rinidérgicas agudas, acessos de asma brénquica
alérgica sazonal, urticaria medicamentosa e degeate contato), sugere-se o seguinte esquema
posolégico combinando as terapias parenteral e oral

1° dia: injecdo intramuscular de 1 ou 2mL (4 ou 8mg) d&fdim dissédico de dexametasona
injetavel. Posologia total diéria: 4 ou 8mg.

2° dia: 2 comprimidos de 0,5mg de dexametasona, duas pezetia. Posologia total diaria: 4
comprimidos.

3° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de dexametasona, duas pezedia. Posologia total diaria: 4
comprimidos.

4° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, duas yeExedia. Posologia total diaria: 2
comprimidos.

5° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, duas yexedia. Posologia total diaria: 2
comprimidos.

6° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, por dsolBgia total diaria: 1 comprimido.

7° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, por dsolBgia total diaria: 1 comprimido.

8° dia: exame clinico de controle.

InjecBes intra-articulares, intralesionais e nos t@dos moles:as injec¢des intra-articulares,
intralesionais e nos tecidos moles geralmente $dimadas quando as articulagbes ou areas
afetadas limitam-se a um ou dois locais.

Eis algumas das doses Unicas usuais:

Local da Injecéo Volume da Quantidade de fosfato de
Injecédo (mL) dexametasona (mg)




Grandes articulagbes (por exemplo: 05al 2a4
joelho

Peqguenas articulacdes (por exempla: 0,2 a 0,25 0,8al
interfalangeanatemporomandibula

Bolsas sinoviais 0,5a0,75 2a3
Bainhas tendinosas 0,1a0,25% 04al
Infiltrac&o nos tecidos 0,5a15 2a6
Glanglios (cistos) 0,25a0,5 la2

A frequéncia da inje¢céo varia desde uma vez, caald 8lias, até uma vez, cada 2 a 3 semanas,
dependendo da resposta ao tratamento.

Sindrome da angustia respiratdria do recém-nascidgrofilaxia pré-natal.

A posologia recomendada de fosfato dissddico dardetasona injetavel € de 5 mg (1,25mL),
administrado por via intramuscular na mée cada dashaté o total de quatro doses. A
administragcédo deve ser iniciada de preferénciaeeitrhoras a sete dias antes da data estimada
do parto.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deaea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento precisa ser administrado em uoepsydefinido. Se vocé perder uma dose
ou esquecer-se de usar este medicamento, pegadetrao seu médico ou farmacéutico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes abaixo sao descritas na literaturaserasdados da frequéncia de ocorréncia:
Disturbios hidroeletroliticos: retencdo de sédio, retencao de liquido, insufi@@mardiaca
congestiva em pacientes suscetiveis, perda despmtadcalose hipocalémica e hipertenséo
(aumento da pressao arterial).

Musculoesqueléticosfraqueza muscular, miopatia esteroide (doenca narjcperda de massa
muscular, osteoporose (doenca que atinge os os$saisfas por compressao vertebral, necrose
asséptica das cabecas femorais e umerais, fratogica dos 0ssos longos e ruptura de tendao.
Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuracdo e hemorragiduracdo de intestino
grosso e delgado, particularmente em pacientesdmenca intestinal inflamatoria, pancreatite
(inflamagéo do pancreas), distensdo abdominalfagismulcerativa (inflamacgéo do eséfago com
formacéo de ferida).

Dermatoldgicos: retardo na cicatrizacdo de feridas, adelgacamenteaglidade da pele,
petéquias e equimoses (manchas vermelhas na pet®ma (vermelhiddo), hipersudorese
(aumento do suor), pode suprimir as reacfes adsstesitdneos, ardor ou formigamento,
mormente na area perineal (ap0s injecdo intravgnasdras reacdes cutaneas, tais como



dermatite alérgica (reacdo alérgica da pele),arriderupcdo na pele causando coceira), edema
angioneurotico (inchago subito da pele e membreaasando coceira e vermelhidao).
Neuroldgicos: convulsbes, aumento da pressao intracraniana cqutege@ma (pseudotumor
cerebral), geralmente apés tratamento, vertigerjodggncefaleia (dor de cabeca) e disturbios
psiquicos.

Enddcrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento dadestashingoide (caracterizado
pela face arredondada e distribuicdo irregularadiga), supressao do crescimento da crianga,
auséncia da resposta secundaria adrenocorticapddiddiria, particularmente por ocasiao de
situacdo estressante, tais como traumas, ciruogianfermidades, diminuicdo da tolerancia aos
carboidratos, manifestacéo do diabetes melito tateaumento das necessidades de insulina ou
de agentes hipoglicemiantes orais no diabete gtisingo (crescimento excessivo de pelos).
Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da presgémocular, glaucoma e
exoftalmo (olhos saltados).

Metabdlicos: balanc¢o nitrogenado negativo devido ao cataboligrateico.

Cardiovasculares: ruptura do miocardio apos infarto recente do midicarcardiomiopatia
hipertréfica em criancas nascidas abaixo do pesie (M. O que devo saber antes de usar este
medicamento”).

Outros: reagdes anafilactoides ou de hipersensibilidadmtioembolia, ganho de peso, aumento
de apetite, nausea, mal-estar, solucos. As seguiededes adversas adicionais sdo relacionadas
ao tratamento corticosteroide parenteral: raro®scae cegueira associados com tratamento
intralesional na regido da face e da cabeca, hgregmtacdo ou hipopigmentacdo, atrofia
subcutanea e cutanea, abscesso estéril, fogackdara@gao (em seguida ao uso intra-articular),
artropatia do tipo Charcot (deformacéo das artgfida) e sindrome de lise tumoral.

Durante a experiéncia pés-comercializacdo com tatioslissédico de dexametasona, foram
observadas as seguintes reacdes adversas commaiaidéuito rara (<1/10.000): edema no local
de aplicacdo, dor no local de aplicacdo, edemalfagdema periorbitario, irritacdo no olho,
edema, erupcdo eritematosa, alteracdo da visapjtguéles, sonoléncia, tremor, panico,
depresséo, ardor anal, dor ou ardor vaginal, séos#gfrio, sensacao de ardor, palidez e vomito.
Em um estudo com pacientes hospitalizados, condesentilacdo mecanica com sindrome do
desconforto respiratdrio agudo (SDRA) por covidab®ve quatro eventos adversos graves: duas
reacoes adversas de hiperglicemia, uma reacaosadgerpsicose induzida por esteroides e uma
reacao adversa de sangramento gastrintestinalicuper

Atencao: este produto € um medicamento que possubva indicacdo no Pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca dageis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos impriesiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe ao seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

S&o raros os relatos de toxicidade aguda e/ou mortesuperdose de glicocorticoides. Para a
eventualidade de ocorrer superdose ndo ha antehpecifico, o tratamento é de suporte e
sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarteenprocure rapidamente socorro
meédico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10/12/2018 | 1162172/18-9 10459 — 10/12/2018 | 1162172/18-9 10459 — 10/12/2018 Versao inicial VP -4,0mg/mL sol inj cx 120

GENERICO - GENERICO - amp vd amb x 2,5ml
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de (emb hosp).
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/1z
24/04/2019 | 0366933/19-5 10452 - 24/04/2019 | 0366933/19-% 10452 - 24/04/2019 Apresentacao do VP -4,0mg/mL sol inj cx 120
GENERICO — GENERICO — produto (via de amp vd amb x 2,5mll
Notificacdo de Notificacdo de administracao) (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/1z
20/05/2021 | 1951535/21-9 10452 - 20/05/2021 | 1951535/21-9 10452 - 20/05/2021 6. Como devo usal VP -4,0mg/mL sol inj cx 120
GENERICO — GENERICO — este medicamento? amp vd amb x 2,5mll
Notificacdo de Notificacdo de (emb hosp).
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/1z
21/05/2021 | 1966244/21-1 10452 - 21/05/2021 | 1966244/21-1 10452 - 21/05/2021 | Dizeres Legais (SAQ) VP | -4,0mg/mL sol inj cx 120
GENERICO - GENERICO - amp vd amb x 2,5ml
Notificacdo de Notificagcéo de (emb hosp).
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z2 RDC-60/12
14/02/2023 | 0151731/23-3 10452 - 14/02/2023 | 0151731/23-3 10452 - 14/02/2023 1. Para que este VP -4,0mg/mL sol inj cx 12(
GENERICO — GENERICO — medicamento é amp vd amb x 2,5mll

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC - 60/12

indicado?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicament

(emb hosp).




pode me causar?

15/07/2024
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