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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 (lA),
INTRALESIONAL (IL) OU NOS TECIDOS MOLES (TM)

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo injetavel contém:

fosfato dissodico de dexametasona (equivalentéragide fosfato de dexametasona)....4,372mg
RV (o1 U1 (o 1o 1K= o SO PPPRPRRPRRRR 1mL
Excipientes: edetato dissodico, creatinina, citd¢osodio, bissulfito de sddio, metilparabeno,
propilparabeno, hidroxido de sddio e 4gua pardaagss.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O fosfato dissédico de dexametasona injetavel éndel® ao tratamento de condi¢cdes nas quais
os efeitos anti-inflamatérios e imunossupressores dorticosteroides sao desejados,
especialmente para tratamento intensivo duranfequs mais curtos.

Indicacdes especificas:

A. Por injecdo intravenosa ou intramuscular, quandméao seja viavel a terapia oral:
Insuficiéncia adrenocortical primaria: fosfato dissodico de dexametasona injetavel possui
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 apés 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
secre¢cdo mineralocorticoide pode estar inaltergdasubstituicdo por horménio que atue
predominantemente como glicocorticoide pode seicisate para restabelecer a funcéo
adrenocortical. Quando é imperativo instituir-seedmata protecdo, o fosfato dissodico 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 dissédico de dexametasona injetavet@mendado 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 curte@r@urante episédio
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 e wldagpicondilite, tenossinovite aguda
inespecifica, artrite gotosa aguda, artrite pscea espondilite anquilosante.

Doenca do coladgenodurante exacerbacao ou terapia de manutencéo som salecionados de
“lupus” eritematoso disseminado [sistémico] e dardtumatica aguda ndo especificada.
Doencas dermatoldgicas: pénfigo néo especificado, eritema polimorfo grageritema
multiforme), dermatite esfoliativa, dermatite hdifjoeme bolhosa, dermatite seborreica grave
ndo especificada, psoriase grave e micose fungoide.

Estados alérgicos:controle de afeccdes alérgicas graves ou incapéesiaintrataveis com
tentativas adequadas de tratamento convencionala dsodnquica, dermatite de contato ndo
especificada, dermatite atopica ndo especificagtaa® reacdes do soro, rinites alérgicas perenes
ou sazonais, reacdes de hipersensibilidade a dragaes urticariformes por transfusdo, edema
da laringe n&o-infeccioso agudo e choque anafiatiéo especificado (epinefrina é o
medicamento de primeira escolha).

Oftalmopatias: graves processos alérgicos e inflamatérios, agedosdnicos envolvendo os
olhos e seus anexos, tais como: conjuntivite alé@rgieratite ndo especificada, Ulceras de cérnea
marginais alérgicas, herpes zoster oftalmico, eiteidociclite ndo especificada, coriorretinite,
uveite posterior e coroidite difusas, neurite @tmftalmia simpatica e inflamacéo do segmento
anterior do olho.

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

Doencas respiratorias: sarcoidose ndo especificada do pulmao sintomatsinofilia
pulmonar, ndo classificada em outra parte (sindrdmd.oeffler) ndo controlavel por outros
meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante disseminada, quando simultaneamente
acompanhada de quimioterapia antituberculosa adagaapneumonite devida a alimento ou
vomito.

Disturbios hematolégicos:anemia hemolitica adquirida (auto-imune), purgrombocitopénica
idiopética em adultos (administracdo somente ietmasa; € contraindicada a via intramuscular),
trombocitopenia secundaria em adultos, aplasia pdea série vermelha adquirida
[eritroblastopenia] (anemia por deficiéncia de heias) e anemia hipoplastica constitucional
(eritroide).

Doencas neoplasicamo tratamento paliativo de distarbios do metabwmbislo calcio associada
ao cancer, leucemias e linfomas do adulto e lewcaguda da infancia.

Estados edematosogara induzir diurese ou remissdo da proteinuriaindrome nefrgtica sem
uremia, do tipo idiopatico ou devido ao lUpus eniaoso.



Edema cerebral: o fosfato dissodico de dexametasona injetavel mmteusado para tratar
pacientes com edema cerebral de véarias causass@ialo com tumores cerebrais primarios ou
metastaticos, b) associado com neurocirurgia, )c@do com lesdo craniana ou pseudotumor
cerebral, d) associado com acidente vascular @drdhlotus cerebral), exceto hemorragia
intracerebral. Também pode ser utilizado no préaipeo de pacientes com hipertenséo
intracraniana secundaria a tumores cerebrais ow coradida paliativa em pacientes com
neoplasias cerebrais inoperaveis ou recidivanteas@®de fosfato dissédico de dexametasona
injetdvel no edema cerebral ndo constitui substitdé cuidadosa avaliagcdo neuroldgica e
tratamento definitivo, tal como neurocirurgia ouroa tratamentos especificos.

Varias: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoideblmgueio iminente, quando
simultaneamente acompanhado por adequada quinp@eeatituberculosa, triquinose com
comprometimento neurolégico ou miocéardico.

Prova Diagnostica da Hiperfungédo 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 emisddudo ou exacerbacdo) em sinovite da
osteoartrite, artrite reumatoide ndo especifichdiesite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda,
epicondilite, tenossinovite aguda inespecificateasstrite pos-traumatica.

C. Por injecéo intralesional: cicatriz queloides, lesdes inflamatorias localasadiipertroficas,
infiltradas de liquen plano, psoriase vulgar encgdagranuloma anular e liqguen simples crénico
(neurodermatite), ldpus eritematoso discoitiecrobiosis lipoidica diabeticorum, alopecia
areata. Pode também ser Gtil em tumores cisticapalgeurose ou tendao (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. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo duplo-cego foram randomizadas 12Bgag|com suspeita de artrite bacteriana
hematogénica que receberam dexametasona ou sob ¢ias. A terapia principal do agente
etioldgico com antibiotico foi adaptada de acordma@ idade e patdgeno estabelecido. Das 123
criangas participantes, 61 foram designadas noogdapdexametasona e 62 no grupo placebo.
Concluiu-se que um periodo curto de dexametasaharite a disfuncdo residual e encurtou
significativamente a duracdo dos sintomas nas @gncom comprovada artrite seéptica
hematogénica. Estes resultados sugerem que coas dleiuso de dexametasona em baixas doses
administradas precocemente, beneficia criancasactite séptica hematogénica.

Em um estudo retrospectivo analitico o curso pualmie 43 mulheres com sindrome HELLP
pos-parto (hemolise, elevacdo das enzimas hep&itasnbocitopenia) que foram tratadas com
dexametasona, foram comparados com aqueles dea&shies similares que ndo receberam
corticosteroides. A dexametasona 10mg por viavetrasa a cada 12 horas foi administrada até
gue a remissdo da doenca foi observada nos paigatados, momento em que até duas doses
adicionais de 5mg por via intravenosa, foi admiagd em intervalos de 12 horas. Concluiu-se
gue pacientes que receberam a dexametasona nansénHIELLP pdés-parto, tiveram um menor
curso da doenca, recuperacdo mais rapida, mendsidade e menor necessidade de outra



terapia intervencionista, quando comparado a p@secom sindrome HELLP que nao
receberam a dexametasona.

Em estudo clinico controlado e aberto comparanda gama de tratamentos possiveis em
pacientes que foram hospitalizados com covid-19azsentes foram aleatoriamente designados
para receber dexametasona oral ou intravenosarterdase de 6mg uma vez ao dia) por até 10
dias ou para receber cuidados habituais isoladatesfecho primario foi a mortalidade em 28
dias.

Um total de 2.104 pacientes foram designados paeber dexametasona e 4.321 para receber os
cuidados habituais. Na avaliacéo geral, 482 pagsef@2,9%) no grupo de dexametasona e 1.110
pacientes (25,7%) no grupo de tratamento usualeranT dentro de 28 dias apds a randomizacéo
(razdo da taxa ajustada para idade, 0,83; intedal@onfianca de 95% [IC], 0,75 a 0,93;P
<0,001). As diferencas proporcionais e absolutas, ntbrtalidade entre os grupos variou
consideravelmente de acordo com o nivel de supedpiratorio que 0s pacientes estavam
recebendo no momento da randomizacéo. No grup@xkntetasona, a incidéncia de morte foi
menor do que no grupo de tratamento usual entr@pasgentes que receberam ventilacao
mecanica invasiva (29,3% vs. 41,4%; taxa de razad, IC de 95%, 0,51 a 0,81) e entre aqueles
gue recebem oxigénio sem ventilacdo mecanica ved42B3,3% vs. 26,2%; razao de taxa, 0,82;
IC 95%, 0,72 a 0,94), mas nao entre aqueles questasam recebendo suporte respiratério na
randomizacgéao (17,8% vs. 14,0%; raz&o de taxas,[Cl® 95%, 0,91 a 1,55).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

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 ou intrabursal. E uwins mais ativos glicocorticoides, sendo
aproximadamente 25 a 30 vezes mais potente do qb&racortisona. Em doses anti-
inflamatérias equipotentes a dexametasona € quas®letamente isenta da propriedade
retentora de sodio da hidrocortisona e dos seisaders intimamente relacionados a ela.
Propriedades farmacocinéticas

O volume de distribuicdo da dexametasona é de 2Ll@Kigetabolismo da dexametasona ocorre,
em certa extensdo no figado. A excrecéo ocorreagga Bxtensdo nos rins e em menor extensao,
na bile. A meia-vida de eliminacéo € de 1,88 a A@3s.

O tempo médio estimado para inicio da acéo termaéegm casos de reacdes alérgicas com a
injecdo intramuscular de fosfato dissédico de destasona injetavel é de 8 a 24 horas.

4. CONTRAINDICACOES
O fosfato dissédico de dexametasona injetavel Gaiodicado em infec¢des fungicas sistémicas
(vide item “Adverténcias e Precaucdes: anfoteri@ija



Hipersensibilidade a sulfitos ou qualquer outro ponente desta medicacdo. Administracdo de
vacina de virus vivo (vide “Adverténcias e Precasip

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O fosfato dissédico de dexametasona injetavel ocoftissulfito de sddio, um sulfito que pode
provocar reacdes alérgicas, inclusive sintomasndfilaxia e episédios asmaticos com risco de
vida ou menos severos em alguns individuos susieti& prevaléncia global de sensibilidade a
sulfitos na populacdo em geral é desconhecidavapetmente baixa. A sensibilidade a sulfito é
encontrada mais frequentemente em individuos asmsalio que nos ndo asmaticos.

Os corticosteroides podem exacerbar as infecc@egckis sistémicas e, portanto, ndo devem ser
usados na presenca de tais infeccdes, a meno®jqne 13ecessarios para o controle de reacdes
medicamentosas devido a anfotericina B. Além difs@m reportados casos nos quais, 0 uso
concomitante de anfotericina B e hidrocortisona $mguido de hipertrofia cardiaca e
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Relatos da literatura sugerem uma aparente asocentre o uso de corticosteroides e ruptura
da parede livre do ventriculo esquerdo apos infietente do miocardio; portanto, terapia com
corticosteroides deve ser utilizada com muita dautestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cmstipwdem causar elevacdo da pressao
arterial, retencdo de sal e 4gua e maior excreeduothssio. Tais efeitos s&o0 menos provaveis
com os derivados sintéticos, salvo quando se aniligrandes doses. Pode ser necesséria a
restricdo dietética de sal e suplementacdo de gpotabodos os corticosteroides aumentam a
excrecao de calcio.

Insuficiéncia adrenocortical secundaria induzidagrogas pode resultar da retirada muito rapida
de corticosteroide e pode ser minimizada pela @augosoldgica gradual. Este tipo de
insuficiéncia relativa pode persistir por mesessapocessacdo do tratamento. Por isso, em
qualquer situacdo de estresse que ocorra durasée pesiodo, deve-se reinstituir a terapia
corticosteroide ou aumentar a posologia em uso.

Dada a possibilidade de prejudicar a secrecao alowarticoide, deve-se administrar
conjuntamente sal e/ou mineralocorticoide. Apoésapier prolongada, a retirada dos
corticosteroides pode resultar em sintomas de @imelr da retirada de corticosteroides,
compreendendo febre, mialgia, artralgia e mal-estar

Isso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinaimsdéiciéncia suprarrenal. Devido a
ocorréncia de raros casos de reacdes anafilacterdgsacientes sob tratamento corticosteroide
por via parenteral, deve-se tomar medidas de pgéoaapropriadas antes da administracao,
especialmente quando o paciente tem antecedentededpa a qualquer medicamento. A
administracdo de vacinas com virus vivos é cordre@ida em individuos recebendo doses
imunossupressoras de corticosteroides.

Se forem administradas vacinas com virus ou bastérativadas em individuos recebendo doses
imunossupressoras de corticosteroides, a respsgtaagla de anticorpos sericos pode ndo ser
obtida. Entretanto, pode ser feito procedimentoirdanizacdo em pacientes que estejam
recebendo corticosteroides como terapia de suigsiitucomo, por exemplo, na doenca de
Addison.

O uso de fosfato dissodico de dexametasona injet@ve altas dosagens ou por tempo
prolongado pode causar imunossupressao semelhauatma corticosteroides.

O uso de fosfato dissodico de dexametasona injeté@viiberculose ativa deve restringir-se aos
casos de doenca fulminante ou disseminada, emequsaso corticosteroide para o controle da
doenca, em conjuncdo com o tratamento antitubesgudmlequado. Se houver indicacdo de



corticosteroides em pacientes com tuberculosetaten reacdo a tuberculina, torna-se mister
estreita observacdo, dada a possibilidade de oamadvacdo da moléstia. Durante tratamento
prolongado com corticosteroide, esses pacientesngesceber quimioprofilaxia.

Os esteroides devem ser utilizados com cautelaolite wlicerativa inespecifica, se houver
probabilidade de iminente perfuracdo, abcessos utia infecgbes piogénicas, diverticulite,
anastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativéatente, insuficiéncia renal, hipertensao,
osteoporose e “miastenia gravis”. Sinais de irditaperitoneal, apos perfuracdo gastrintestinal,
em pacientes recebendo grandes doses de corta@dsterpodem ser minimos ou ausentes. Tem
sido relatada embolia gordurosa como possivel doagélo do hipercortisolismo. Nos pacientes
com hipotireoidismo e nos cirréticos ha maior efeibs corticosteroides. Em alguns pacientes os
esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidadenimero de espermatozoides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaigets;ao e novas infec¢cdes podem aparecer
durante o seu uso. Na malaria cerebral, o uso d#casteroides estd associado com
prolongamento do coma e a com maior incidénciangeimonia e hemorragia gastrintestinal. Os
corticosteroides podem ativar amebiase latentestvargyiloidiase ou exacerbar a moléstia ativa.
Portanto, é recomendado excluir a amebiase labendtiva e a estrongiloidiase antes de iniciar a
terapia com corticosteroide em qualquer pacierneososco ou com sintomas sugestivos dessas
condicdes.

O uso prolongado dos corticosteroides pode prodiatarata subcapsular posterior, glaucoma
com possivel lesdo do nervo Optico e estimular semlvimento de infec¢cdes oculares
secundarias devidas a fungos ou virus. Os corticmdes devem ser usados com cuidado em
pacientes com herpes simples oftalmico devido aipididade de perfuracdo corneana.

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 efegids@micos e locais. Pronunciado aumento da dor
acompanhado de tumefagé&o local, maior restricamalmento articular, febre e mal-estar sao
sugestivos de artrite séptica. Se ocorrer esta liagfo e confirmar-se o diagndstico de sépsis,
deve-se instituir terapia antimicrobiana adequé@dsve-se evitar a injecao local de esteroide em
area infectada. E necessario o exame adequadaattpiguliquido presente na articulacéo, a fim
de se excluir processos sépticos.

Frequentes injecOes intra-articulares podem reselia dano para os tecidos articulares. Os
corticosteroides ndo devem ser injetados em aatjdals instaveis. Os pacientes devem ser
energicamente advertidos sobre a importancia deusacem demasiadamente as articulagbes
sintomaticamente beneficiadas enquanto o procaflamiatorio permanecer ativo.

Gravidez e lactagéo

Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Pelo fato de ndo terem sido realizados estudospgteducdo humana com corticosteroides, 0 uso
destas substancias na gravidez ou na mulher ere féad requer que os beneficios previstos
sejam confrontados com 0s possiveis riscos paraeaeno embrido ou feto. Criancas nascidas de
maes que receberam durante a gravidez doses suaistade corticosteroides devem ser
cuidadosamente observadas quanto a sinais de hgpasidmo. Os corticosteroides aparecem no
leite materno e podem inibir o crescimento, intérfiea producdo enddgena de corticosteroides
ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes quarntodoses farmacoldgicas de corticosteroides
devem ser advertidas no sentido de ndo 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

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes medicamentosas relacionadas a dexametasao

Interagdo medicamento-medicamento:

-Gravidade maior:

Efeito da interacdo: reducao da eficicia antitumor.

Medicamento: aldesleucina.

Efeito da interagao: reducao do limiar de convulsao.

Medicamento: bupropiona.

Efeito da interacdo: reducao das concentracfes plasméaticas do outricaneehto.
Medicamento: darunavir, dasatinibe, etaverina, fosamprenavimatinibe, ixabepilona,
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 interagdo: aumento do risco de ruptura de tendéo.

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

Medicamento: alcurdnio, atracurio, cisatracurio, doxacurioagaiha, hexaflurénio, metocurine,
mivacurio, pancurdnio, pipecurdnio, rocurdnio, tal@rina e vecuronio.

Efeito da interagcdo: reducao da eficacia da dexametasona.

Medicamento: aminoglutetimida, carbamazepina, equinacea, fimajdosfenitoina, Ma Huang,
primidona, rifampicina e rifapentina.

Efeito da interagcdo: prolongamento do efeito da dexametasona.

Medicamento: acetato de medroxiprogesterona, cipionato dedislyalesogestrel, 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 outricansehto.
Medicamento: amprenavir, caspofungina, indinavir, mifepristos@afenibe.

Efeito da interacdo: resposta imunoldgica inadequada.



Medicamento: vacina adsorvida de antrax, vacina do bacilo \deoCalmette-Guérin, vacina
adsorvida do toxoide diftérico, vacina Haemophilus B, vacina inativada de hepatite A, vacina
do virus da Influenza, vacina da doenca de Lym@AQscombinante), vacina de virus vivo do
sarampo, vacina meningococica, vacina de virus d&vocaxumba, 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 interacdo: reducéo da eficacia do outro medicamento.

Medicamento: delavirdina, everolimo, mifepristona, saquinaviretinoina.

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

Medicamento: irinotecano.

Efeito da interacdo: aumento da concentracdo plasméatica da dexametasamaento do risco
de seus efeitos adversos (miopatia, intoleranglacase e Sindrome de Cushing).

Medicamento: itraconazol, licorice e ritonavir.

Efeito da interagdo: aumento dos efeitos mieloproliferaticos do sargistim.

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.

Interacdo medicamento-exame laboratorial:

-Gravidade menor:

Efeito da interacdo: 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.
Exame laboratorial: cintilografia tireoidiana diagnostica e de cordrphra tireoidites.

Efeito da interagéo: resultado falso-negativo.

Exames laboratoriais:teste de nitrotetrazolio azul e testes dermatot®yi

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

- 0 acido acetilsalicilico deve ser usado com dauéen conjunto com corticosteroides em
hipoprotrombinemia.

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

- em pacientes que simultaneamente recebem caetiomes e anticoagulantes cumarinicos,
deve-se verificar frequentemente o tempo de prdinoeanpois ha referéncias ao fato de os
corticosteroides alterarem a resposta a estesoagtitantes. Quando os corticosteroides séo
ministrados simultaneamente com diuréticos demestate potassio, 0s pacientes devem ser
estreitamente observados quanto ao desenvolvinderitgocalemia.



- pela acdo hiperglicemiante do fosfato dissédieo déxametasona injetavel, o uso com
hipoglicemiantes orais e insulina necessita ajdatdose de uma ou ambas as drogas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

Este medicamento tem prazo de validade de 24 nagsasir da data de sua fabricagao.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticagolucao limpida incolor

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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.
\S‘/

45°

Passo 2: Posicdo adequada dos dedos

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

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

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

Este medicamento é apresentado nas seguintes tagées: 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).

Estes produtos, como muitas outras preparacOeermmtesteroides, sdo sensiveis ao calor.
Portanto, quando se deseja esterilizar externanaeatepola, ndo se deve autoclava-la. Proteger
contra o congelamento. Esta preparacdo pode sadeetliiretamente da ampola para aplicacéo,
sem necessidade de mistura ou diluicdo. Ou se rppi@fepode ser adicionada a solugéo

fisiolégica ou glicosada, sem perda de poténcigmainistrado gota a gota por via intravenosa.

Solucdes utilizadas para administragdo intravenosadiluicdo posterior deste produto, ndo

devem conter preservativos quando usadas no neossptecialmente na criangca prematura.



Quando fosfato dissodico de dexametasona injetéveldicionado a solucdo de infuséo
intravenosa, a mistura deve ser utilizada dentrd4ddeoras, pois solu¢des de infusdo ndo contém
conservantes. Devem observar-se as técnicas gesmsgsualmente indicadas para injecoes.

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 dexasmtia
injetavel usualmente utilizada pode variar de 0,20ang por dia, dependendo da doenca
especifica a ser tratada. Geralmente, a faixa pgi®al parenteral € um terco ou a metade da dose
oral, dada a cada 12 horas. Entretanto, em cett@g®es agudas, desesperadoras, com risco de
vida, foram administradas doses maiores do quecasnendadas. Nestas circunstancias, deve-se
ter em mente que a absorcéo é mais lenta pelatv@ariuscular.

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

Se 0 uso do medicamento tiver que ser suspensasdeépadministrado durante alguns dias,
recomenda-se fazé-lo gradual e ndo subitamente.eiBergéncias, a dose usual de fosfato
dissodico de dexametasona injetavel para injegéavinosa (V) ou intramuscular (IM) é de 1 a
5mL (4 a 20mg): no choque deve ser utilizada apanda |IV. Esta dose pode ser repetida até
observar-se resposta adequada. Apos melhora jnimaes Unicas de 0,5 a 1,0mL (2 a 4mg)
devem ser repetidas segundo as necessidades.

A posologia total diaria geralmente ndo precisaed&c 20mL (80mg), ainda que se trate de
afeccdo grave. Quando se deseja efeito maximo s€asudn, a posologia deve ser repetida com
intervalos de trés a quatro horas, ou mantidas gofgota por via IV lenta. As injecbes
intravenosas e intramusculares sdo aconselhadatoeasas agudas. Uma vez superada a fase
aguda, e tao logo seja possivel, substitui-sejasdes pela terapia esteroide por via oral.

Choque (de origem hemorragica, traumatica ou cirdrgca): a dose usual € de 2 a 6mg/kg de
peso corpoéreo, dada de uma sé vez, em injecavenivaa. Pode ser repetida apos 2 a 6 horas, se
o choque persistir. Como alternativa administrandes@ma sé vez 2 a 6mg/kg de peso corporeo
de fosfato dissédico de dexametasona injetavelngegdo intravenosa, seguida imediatamente
pela mesma dose em gotejamento intravenoso. Aidecam fosfato dissddico de dexametasona
injetavel é auxiliar e ndo substituta da terapiaveacional (vide “precaucdes e adverténcias”). A
administracdo de terapia corticosteroide em altsesl deve ser continuada apenas até que a
condicdo do paciente tenha se estabilizado, o spgmente 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 secundéaria a tumor cerebral: inicalt@ 10mg (2,5mL) de fosfato dissodico de
dexametasona injetavel pela via intravenosa, seguig@ 4mg (1mL) pela via intramuscular a
cada 6 horas, até cederem os sintomas do edenbaatere

Usualmente, nota-se a resposta dentro de 12 a ¥;hapos 2 a 4 dias pode-se reduzir
gradualmente a posologia até cessar a administraggeeriodo de 5 a 7 dias. Altas doses de
fosfato dissédico de dexametasona injetavel s&onrecdadas para iniciar terapia intensiva a
curto prazo do edema cerebral agudo, com riscadde A&pos 0 esquema posologico "de ataque”
do primeiro dia de tratamento, a posologia é retbugradualmente durante o periodo de 7 a 10
dias, e a seguir, reduzida a zero nos proximos I0 aias. Quando se requer terapia de
manutencado, deve-se passar para fosfato disséelidexdmetasona oral, tdo logo seja possivel.
Sugestado de esquema posologico em altas doseema egrebral (vide quadro abaixo).

Esquema proposto de altas doses para edema cerebral



Adultos Criancas (35kg ou mais)| Criancas (menos de 35kg)

Dose 50mg IV 25mg IV 20mg IV

inicial

1° die 8mg IV acada 2 hore 4mg IV acada 2 hore 4mg IV acada 3 hore

2° die 8mg IV a cada 2 hore 4mg IV acada 2 hore 4mg IV acada 3 hor¢

3° die 8mg IV acada 2 hore 4mg IV acada 2 hore 4mg IV acada 3 hore

4° die 4mg IV a cada 2 hore 4mg IV acada 4 hore 4mg IV acada 6 hore
5°-8°die | 4mg IV acada 4 hor¢ 4mg IV acada 6 hore 2mg IV acada 6 hore
Apos este Reduzir Reduzir Reduzir

periodc 4mg diariament 2mg diariament 1mg diariament

No controle paliativo de pacientes com tumores lraie recidivantes ou inoperaveis: o
tratamento de manutengcdo deve ser individualizamn fsfato 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 é&ainetasona 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 ahega.

Deve-se utilizar a menor posologia necessariagaema cerebral.

Por injec&o intravenosa:para pacientes com covid-19 grave (saturagao dgmr < 90% em

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

Terapia combinada: nos disturbios alérgicos agudos autolimitados os surtos 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 diaria: 4 ou 8mg.

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

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

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

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

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

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

8° dia: exame clinico de controle.

InjecBes intra-articulares, intralesionais e nos t&idos moles:as inje¢des intra-articulares,
intralesionais e nos tecidos moles geralmente $d#imadas quando as articulagbes ou areas
afetadas limitam-se a um ou dois locais.



Eis algumas das doses Unicas usuais:

Local da Injec&o Volume da Quantidade de fosfato de
Injecao (mL) dexametasona (mg)

Grandes articulacdes (por exemplo: joelho) 0,5al 2a4
Pequenas articulacdes (por exemplo: 0,2a0,25 0,8al
Interfalangeani e temporomandibula
Bolsas sinoviais 0,5a0,75 2a3
Bainhas tendinosas 0,1a0,25 04al
Infiltrac&o nos tecidos 0,5a1,5 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 respiratoria do recémnascido: profilaxia pré-natal.

A posologia recomendada de fosfato dissédico dardetasona injetavel é de 5mg (1,25mL),
administrado por via intramuscular na mae a cadaxdras até o total de quatro doses. A
administragcédo deve ser iniciada de preferénciaeetrhoras a sete dias antes da data estimada
do parto.

9. REACOES ADVERSAS

As reacdes abaixo sdo descritas na literaturaserasdados da frequéncia de ocorréncia:
Disturbios hidroeletroliticos: retencdo de sodio, retencdo de liquido, insuftértardiaca
congestiva em pacientes suscetiveis, perda despmtakalose hipocalémica e hipertensao.
Musculoesqueléticos: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda dssanamuscular,
osteoporose, fraturas por compressao vertebralpseasséptica das cabecas femorais e umerais,
fratura patologica dos 0ssos longos e rupturarcifte

Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuracdo e hemerrggrfuracdo de intestino
grosso e delgado, particularmente em pacientesdamnca intestinal inflamatéria, pancreatite,
distensdo abdominal e esofagite ulcerativa.

Dermatoldgicos: retardo na cicatrizacdo de feridas, adelgacamentioagilidade da pele,
petéquias e equimoses, eritema, hipersudorese, fuquenir as reacdes aos testes cutaneos,
ardor ou formigamento, mormente na area peringads(anjecao intravenosa), outras reacoes
cutaneas, tais como dermatite alérgica, urticaedezna angioneurotico.

Neuroldgicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana @pilegema (pseudotumor
cerebral), geralmente apés tratamento, vertigefalaia e distarbios psiquicos.

Enddcrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento dadestushingoide, supressao do
crescimento da crianca, auséncia da resposta se@nddrenocortical e hipofisaria,
particularmente por ocasido de situacdo estressaate como traumas, cirurgias ou
enfermidades, diminui¢&do da tolerancia aos carbtodr manifestacao do diabetes melito latente,
aumento das necessidades de insulina ou de ageimeglicemiantes orais no diabete e
hirsutismo.



Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da presgémocular, glaucoma e
exoftalmo.

Metabdlicos: balanc¢o nitrogenado negativo devido ao cataboligrateico.

Cardiovasculares: ruptura do miocardio apoés infarto recente do miica cardiomiopatia
hipertréfica em criancas nascidas abaixo do page (Adverténcias e Precaucdes”).

Outros: reacdes anafilactoides ou de hipersensibilidadmtoembolia, ganho de peso, aumento
de apetite, nausea, mal-estar, solucos. As seguiededes adversas adicionais sao relacionadas
ao tratamento corticosteroide parenteral: rarooscade cegueira associados ao tratamento
intralesional na regidao da face e da cabeca, hgpegmtacdo ou hipopigmentacdo, atrofia
subcutanea e cutanea, abscesso estéril, fogackdara@eg¢ao (em seguida ao uso intra-articular),
artropatia do tipo Charcot e sindrome da lise t@mor

Durante a experiéncia pos-comercializacdo com fatioslissddico de dexametasona injetavel,
foram observadas as seguintes reacdes adversamad@éncia muito rara (<1/10.000): edema
no local de aplicagéo, dor no local de aplicac@lerea facial, edema periorbitério, irritacdo no
olho, edema, erupcdo eritematosa, alteracdo da,\sdpitacOes, 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 respiratério agudo (SDRA) por covidab®ve quatro eventos adversos graves: duas
reacOes adversas de hiperglicemia, uma reacadosadgerpsicose induzida por esteroides e uma
reacdo adversa de sangramento gastrointestinai@upe

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 impresiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
notifique os eventos adversos pelo Sistema VigiMedisponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

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

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

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

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
10/12/2018 | 1162172/18-9 10459 — 10/12/2018 | 1162172/18-9 10459 — 10/12/2018 Versao inicial VPS -4,0mg/mL sol inj cX
GENERICO - GENERICO - 120 amp vd amb
Inclusao Inicial Incluséo Inicial 2,5mL (emb hosp)
de Texto de Bula de Texto de Bula
—RDC-60/12 —RDC-60/12
24/04/2019 | 0366933/19-5 10452 - 24/04/2019 | 0366933/19-5 10452 - 24/04/2019 Apresentacao do VPS -4,0mg/mL sol inj cx
GENERICO - GENERICO — produto (via de 120 amp vd amb
Notificagcéo de Notificagcdo de administracéo) 2,5mL (emb hosp)
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/12
20/05/2021 | 1951535/21-9 10452 - 20/05/2021 | 1951535/21-9 10452 - 20/05/2021 | 8. Posologia e modo VPS -4,0mg/mL sol inj cX
GENERICO — GENERICO — de usar 120 amp vd amb
Notificacéo de Notificagcdo de 9. Reacg0Oes adversas 2,5mL (emb hosp)
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1z RDC-60/12
21/05/2021 | 1966244/21-1 10452 - 21/05/2021 | 1966244/21-1 10452 - 21/05/2021 9. Reacdes adversas VPS -4,0mg/mL sol inj cX
GENERICO — GENERICO — Dizeres Legais (SAC 120 amp vd amb
Notificacéo de Notificagcdo de 2,5mL (emb hosp)
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC-60/1Z RDC-60/1Z2
14/02/2023 | 0151731/23-8 10452 - 14/02/2023 | 0151731/23-3 10452 - 14/02/2023 1. Indicagbes VPS -4,0mg/mL sol inj cX
GENERICO - GENERICO — 2. Resultados de 120 amp vd amb

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

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/1Z

eficacia
8. Posologia e modqg
de usar

9. Reacdes adver:

2,5mL (emb hosp)




15/07/2024

10452 -
GENERICO -
Notificagcéo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12

15/07/2024

10452 -
GENERICO -
Notificagcdo de

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC-60/12

15/07/2024

9. Reacg0bes advers

Dizeres Legais

as  VPS

-4,0mg/mL sol

120 amp vd amb

inj

2,5mL (emb hosp)

CX




