TIPO CHARCOT.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO _ B _ .

AS NECESSIDADES POSOLOGICAS SAO VARIAVEIS E DEVERAO SER INDIVIDUALIZADAS BASEADAS NA PATOLOGIA ESPECIFICA, NA
GRAVIDADE DO QUADRO E NA RESPOSTA DO PACIENTE AO TRATAMENTO.

A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que uma resposta satisfatéria seja obtida. Se uma resposta clinica satisfatéria ndo
ocorrer apds um periodo de tempo razoavel, o tratamento com BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de
betametasona) deverd ser descontinuado e iniciada outra terapia apropriada.

Administracdo sistémica - O tratamento dever4 ser iniciado com 1 a 2 mL na maioria das condigdes e repetido quando necessério. A
administracdo é através de injecao intramuscular (IM) profunda na regido glitea. A dose e a freqiiéncia das administragoes irdo depender
da gravidade da condigéo do paciente e da resposta terapéutica. Em doencas graves, como lupus eritematoso sistémico ou estado de
mal asmatico ja controlados por medidas de emergéncia, 2 mL poderao ser necessarios inicialmente.

Uma grande variedade de condices dermatoldgicas respondem a administracao intramuscular (IM) de corticosteréides. Uma injecao
intramuscular (IM) de 1 mL, repetida de acordo com a resposta terapéutica, foi considerada como eficaz.

Em doengas do trato respiratorio, o inicio da melhora dos sintomas ocorreu dentro de poucas horas apés a injecao intramuscular de
BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona). O controle efetivo dos sintomas com 1 a2 mL é
obtido na asma bronquica, febre do feno, bronquite alérgica e rinite alérgica.

No tratamento da bursite aguda ou crénica, resultados excelentes foram obtidos com 1 a 2 mL de BETATRINTA (dipropionato de
betametasona + fosfato dissddico de betametasona) por via intramuscular, repetidos se necessario.

Administracéo local - O uso concomitante de anestésicos locais raramente é necessario. Se isto for desejavel, BETATRINTA (dipropionato
de betametasona + fosfato dissddico de b 1a) podera ser mi do (na seringa e nao no frasco) com lidocaina ou procaina 1
a 2% ou anestésicos locais similares. Devem ser evitados os que contenham metilparabeno, propilparabeno, fenol, entre outros.

A dose necessaria de BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) é transferida para a seringa
e, em sequida, o anestésico. A mistura na seringa deve ser agitada levemente.

Em bursites agudas subdeltdides, subacromiais, olecranianas e pré-patelares, uma injegéo intrabursica de 1 a 2 mL de BETATRINTA
(dipropionato de na + fosfato dissodico de podera aliviar a dor e restaurar a completa movimentagéo dentro
de poucas horas. A bursite cronica podera ser tratada com doses reduzidas uma vez que os sintomas agudos estejam controlados.
Em tenosinovite aguda, tendinite e peritendinite, uma injecdo de BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de
betametasona) poder trazer alivio. Em formas crénicas destas doencas, poderdo ser necessarias injegdes repetidas, de acordo com
as necessidades do paciente.

Apés administracao intra-articular de 0,5 a 2 mL de BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona),
ocorre alivio da dor, sensibilidade e rigidez associadas a osteoartrite e a artrite reumatéide dentro de 2 a 4 horas. A duracao do alivio,
que varia amplamente nas duas condicoes, é de 4 semanas ou mais na maioria dos casos.

Uma injecao intra-articular de BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) é bem tolerada pela
articulacao e pelos tecidos periarticulares. As doses recomendadas para inje¢éo intra-articular sao:

- Grandes articulagdes (joelho, bacia e ombro): 1 - 2 mL

- Médias articulagbes (cotovelo, punho e tornozelo): 0,5 - 1 mL

- Pequenas articulagées (pé, mao e térax): 0,25 - 0,5 mL

Afeccoes dermatoldgicas poderao responder a administragdo intralesional de BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato
dissodico de betametasona). A resposta de algumas lesdes nao tratadas diretamente poderao ser devidas a um leve efeito sistémico
do farmaco. No tratamento intralesional, uma dose intradérmica de 0,2 mL/cm2 de BETATRINTA (dipropionato de betametasona +
fosfato dissédico de betametasona) distribuida igualmente com uma seringa tipo tuberculina e agulha calibre 26, é recomendada. A
quantidade total de BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) injetada em todas as areas a
cada semana nao deverd exceder 1 mL.

BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) podera ser usado eficazmente em afeccdes do pé
que sdo susceptiveis aos corticosterdides. Bursite sob heloma duro podera ser controlada com duas injegdes sucessivas de 0,25 mL
cada. Em algumas condigdes, tais como hallux rigidus, digiti quinti varus e artrite gotosa aguda, a melhora dos sintomas podera ser
rapida. Uma seringa tipo tuberculina e uma agulha de calibre 25 s&o adequadas para a maioria das inje¢des. As doses recomendadas,
em intervalos de aproximadamente uma semana, s&o: bursite sob heloma duro ou mole, 0,25 - 0,5 mL; bursite sob esporéo de calcaneo,
0,5 mL; bursite sob hallux rigidus, 0,5 mL; bursite sob digiti quinti varus, 0,5 mL; cisto sinovial, 0,25 - 0,5 mL; neuralgia de Morton
(metatarsalgia), 0,25 - 0,5 mL; tenossinovite, 0,5 mL; periostite do cubdide, 0,5 mL; artrite gotosa aguda, 0,5 - 1 mL.

Depois de obtida uma resposta favoravel, a dose de manutencéo devera ser determinada através da diminui¢éo da dose inicial em
decréscimos graduais, a intervalos apropriados, até que seja encontrada a dose minima capaz de manter uma resposta clinica
adequada.

A exposicao do paciente a situagdes de estresse nao relacionadas a doenga em curso, poderd necessitar um aumento da dose de
BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona). Se for necesséria a descontinuacao do medicamento
apos tratamento prolongado, a dose devera ser reduzida gradualmente.

SUPERDOSAGEM

Sintomas - A superdose aguda com corticosterdides nao leva a situagdes de risco de vida. Exceto nos casos de doses muito elevadas,
alguns dias de dose excessiva com corticosteréides nao parecem produzir resultados prejudiciais na auséncia de contra-indicagdes
especificas, tais como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, Glcera péptica ativa ou naqueles fazendo uso de medicamentos
tais como digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de potassio.

Tratamento - Complicagdes resultantes dos efeitos metabélicos dos corticosteréides ou dos efeitos deletérios da doenga de base ou
concomitante ou resultantes de interagdes medicamentosas deverao ser tratadas apropriadamente.

Manter ingestao de liquidos adequada e monitorizar os eletrdlitos séricos e urinarios, com especial atencéo ao balango de sédio e
potassio. Tratar o desequilibrio eletrolitico, se necessario.

PACIENTES IDOSOS

Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.
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BetaTrinta

dipropionato de betametasona +

fosfato dissodico de betametasona

Suspensao Injetavel

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Suspensao injetavel, 5 mg + 2 mg.:

- Embalagens contendo 1 ampola com 1 mL + seringa.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicéo:

Cada 1 mL da suspens&o injetavel contém:

betametasona (na forma de dipropionato) 5mg*
betametasona (na forma de fosfato dissédico) 2mg™
Excipientes g.s.p. 1imL
Excipientes: EDTA dissodico, carboximetilcelulose, polietilenoglicol 4000, fosfato monossadico, fosfato dissédico, cloreto de benzalconio
e dgua para injecao.

*Cada 6,43 mg de dipropionato de betametasona equivalem a 5,0 mg de betametasona base

** Cada 2,63 mg de fosfato dissédico de betametasona equivalem a 2,0 mg de betametasona base

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento
BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissddico de betametasona) esté indicado para o tratamento de doengas agudas
e cronicas suscetiveis aos corticosterdides.

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

Prazo de validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagéo, o prazo de validade de BETATRINTA (dipropionato de betametasona +
fosfato dissodico de betametasona) é de 24 meses contados a partir da data de fabricagao impressa em sua embalagem externa.
NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacdo
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao

Técnica estritamente asséptica ¢ mandatéria com o uso de BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de
betametasona).

A injecao por via intramuscular profunda na regiéo glutea deve ser realizada exclusivamente com agulha calibre 30/ 7.

Agite antes de usar.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupcao do tratamento pode ocasionar a néo obtengéo dos
resultados esperados.

Reacdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: alteragdes osteomusculares, gastrintestinais, dermatolégicas,
neurolégicas, psiquiatricas, hiper ou hipopigmentacao, atrofia cutanea e subcutanea, abscessos estéreis e rubor local pés-injecao
(apds uso intra-articular).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacdes e precaucdes

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade conhecida ao dipropionato de betametasona, ao fosfato
dissddico de betametasona e/ou a qualquer componente da formulagéo.

BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) Injetével é contra-indicado para uso intravenoso
ou subcutaneo.

Como com outros corticosteréides, BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) esta contra-
indicado em pacientes com infeccoes sistémicas por fungos.

Corticosteréides devem ser usados com cautela em pacientes com colite ulcerativa ndo especifica, se houver uma possibilidade de
perfuracéo iminente, abscesso ou outra infeccao piogénica; diverticulite; anastomose intestinal recente; Ulcera péptica ativa ou latente;
insuficiéncia renal, hipertenséo; osteoporose e Miastenia gravis.

Apds a administracao intra-articular, deverao ser tomadas precaucdes pelo paciente para evitar o uso excessivo da articulacao na
qual foi obtido beneficio sintomatico.

Enquanto em tratamento com corticosterdide os pacientes nao deverao ser vacinados contra variola. Outros procedimentos de imunizagao
nao deverdo ser tomados em pacientes recebendo corticosterdide, especialmente em altas doses.

O crescimento e desenvolvimento de criangas fazendo uso de tratamento prolongado com corticosterdide deverao ser acompanhados
cuidadosamente.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.
INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) é uma associagéo de ésteres de betametasona
que produz efeitos antiinflamatério, antialérgico e anti-reumatico. A atividade terapéutica imediata é fornecida pelo éster soltvel fosfato
dissodico de betametasona, o qual é rapidamente absorvido apés a injecao. A atividade prolongada é promovida pelo dipropionato




de betametasona, que por ser de absorcao lenta, controla os sintomas durante um longo periodo. O tamanho reduzido do cristal de
dipropionato de betametasona permite o uso de agulha de fino calibre (até calibre 26) para administragdo intradérmica e intralesional.
BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) é uma suspensao injetavel de dipropionato de
betametasona e fosfato dissédico de betametasona.

Os glicocorticosteréides, como a betametasona, causam profundos e variados efeitos metabélicos e modificam a resposta imune
do organismo a diversos estimulos. A betametasona possui uma grande atividade glicocorticosteréide e uma pequena atividade
mineralocorticosteréide.

INDICACOES
BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona) € indicado para o tratamento de doencas agudas
e cronicas suscetiveis aos corticosterdides, tais como:
Alteracoes osteomusculares e de tecidos moles - artrite reumatéide, osteoartrite, bursite, espondilite anquilosante, epicondilite, radiculite,
cocciodinia, ciatica, lumbago, torcicolo, cistoganglionar, exostose e fascite.
Condicées alérgicas - asma brénquica crénica (incluindo terapia adjuvante para o estado de mal asmatico), febre do feno, edema
angioneurdtico, bronquite alérgica, rinite alérgica sazonal ou perene, reagdes medicamentosas, doenca do sono e picadas de insetos.
Condicées dermatolégicas - dermatite atépica (eczema numular), neurodermatite (liquen simples circunscrito), dermatite de contato,
dermatite solar grave, urticaria, liquen plano hipertréfico, necrobiose lipoidica diabética, alopecia areata, lupus eritematoso discoide,
psoriase, queldides, pénfigo, dermatite herpetiforme e acne cistica.
Colagenoses - lupus eritematoso sistémico, esclerodermia, dermatomiosite e periarterite nodosa.
Neoplasias - para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda da infancia.
Outras condicbes - sindrome adrenogenital, colite ulcerativa, ileite regional, espru, afeccoes dos pés (bursite sob heloma duro, hallux
rigidus, digiti quinti varus), afecces necessitando de injecdes subconjuntivas, discrasias sangiiineas que respondem aos corticosteréides,
nefrite e sindrome nefrética.
A insuficiéncia adrenocortical priméria ou secundaria podera ser tratada com BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato
dissddico de betametasona) mas devera ser suplementada com mineralocorticosterdides.
BETATRINTA (dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de b 1a) é para:

1) injecdes intramusculares em doencas que respondem aos corticosterdides sistémicos;
2) injecdes diretamente no tecido mole afetado, quando indicado;
3) injecoes intra-articulares e periarticulares em artrites;
4) injecdes intralesionais em varias condicées dermatoldgicas;

5) injecoes locais em certas alteragées inflamatérias e cisticas do pé.

CONTRA- INDICACOES

COMO OUTROS CORTICOSTEROIDES, BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA)
ESTA CONTRA-INDICADO EM PACIENTES COM INFECGOES SISTEMICAS POR FUNGOS, EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE AO
DIPROPIONATO DE BETAMETASONA, FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA, OUTROS CORTICOSTEROIDES E/OU A QUALQUER UM
DOS COMPONENTES DA FORMULA.

BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA) INJETAVEL NAO DEVERA SER
ADMINISTRADO POR VIA INTRAMUSCULAR A PACIENTES COM PURPURA TROMBOCITOPENICA IDIOPATICA.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O TRATAMENTO COM HORMONIO CORTICOSTEROIDE E UM COADJUVANTE E NAO SUBSTITUI A TERAPEUTICA CONVENCIONAL.
BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA) NAO DEVERA SER ADMINISTRADO POR
VIAINTRAVENOSA OU SUBCUTANEA. TECNICA ESTRITAMENTE ASSEPTICA E MANDATORIA COM O USO DE BETATRINTA (DIPROPIONATO
DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA) INJETAVEL. REAJUSTES POSOLOGICOS PODERAO SER NECESSARIOS
PARA REMISSOES OU EXACERBAGOES DO PROCESSO POSOLOGICO, CONFORME A RESPOSTA INDIVIDUAL DE CADA PACIENTE SOB
TRATAMENTO E QUANDO OCORRER EXPOSIGAO DO PACIENTE A SITUAGOES DE ESTRESSE, ISTO E, INFECCAO GRAVE, CIRURGIA
OU TRAUMATISMO. APOS O TERMINO DE UM TRATAMENTO PROLONGADO COM CORTICOSTEROIDES EM ALTAS DOSES, PODERA SER
NECESSARIA MONITORIZAGAO POR ATE UM ANO.

INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL SECUNDARIA INDUZIDA PELO MEDICAMENTO, PODE RESULTAR DA RETIRADA MUITO RAPIDA DO
CORTICOSTEROIDE, E PODERA SER MINIMIZADA PELA REDUGAO GRADUAL DA DOSE.

A MENOR DOSE POSSIVEL DE CORTICOSTEROIDE DEVERA SER USADA PARA CONTROLAR A CONDIGAO SOB TRATAMENTO. QUANDO
A REDUGAO DA DOSE FOR POSSIVEL, DEVERA SER GRADUAL. UMA VEZ QUE AS COMPLICAGOES DO TRATAMENTO COM OS
GLICOCORTICOSTEROIDES SAO DEPENDENTES DA DOSE E DA DURAGAO DO TRATAMENTO, UMA DECISAO EM TERMOS DE RISCO/
BENEFICIO DEVE SER TOMADA PARA CADA PACIENTE INDIVIDUALMENTE.

BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA) CONTEM DOIS ESTERES DE BETAMETASONA,
UM DOS QUAIS, FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA, DESAPARECE RAPIDAMENTE DO LOCAL DA INJEGAO. O POTENCIAL PARA
EFEITOS SISTEMICOS PRODUZIDOS POR ESTA PORGAO SOLUVEL DE BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO
DISSODICO DE BETAMETASONA) DEVERA SER CONSIDERADA PELO MEDICO AO USAR ESTA FORMULAGAO.

0OS EFEITOS DOS CORTICOSTEROIDES ESTAO AUMENTADOS EM PACIENTES COM HIPOTIREOIDISMO E NAOUELES COM CIRROSE.
ACONSELHA-SE CAUTELA AO SE USAR CORTICOSTEROIDES EM PACIENTES COM HERPES SIMPLES OCULA

0S CORTICOSTEROIDES PODEM AGRAVAR UMA INSTABILIDADE EMOCIONAL OU TENDENCIAS PSICOTICAS PRE EXISTENTES.

0 ACIDO ACETILSALICILICO DEVERA SER USADO COM CAUTELA QUANDO ASSOCIADO A CORTICOSTEROIDES EM PACIENTES COM
HIPOPROTROMBINEMIA.

CORTICOSTEROIDES DEVERAO SER USADOS COM CAUTELA EM COLITE ULCERATIVA NAO-ESPECIFICA, QUANDO HOUVER
PROBABILIDADE DE PERFURAGAO IMINENTE, ABSCESSO QU OUTRA INFECGAO PIOGENICA; DIVERTICULITE; ANASTOMOSE INTESTINAL
RECENTE; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE; INSUFICIENCIA RENAL; HIPERTENSAO; OSTEOPOROSE E MIASTENIA GRAVIS.

VISTO QUE AS COMPLICAGOES DO TRATAMENTO COM. CORT\COSTERO\DES SAO DEPENDENTES DA DOSE E DURAGAO DO TRATAMENTO,
UMA DECISAO BASEADA NA RELAGAO RISCO/BENEFICIO DEVERA SER TOMADA PARA CADA CASO INDIVIDUAL.

0S CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR SINAIS DE INFECGAO, E NOVAS INFECCOES PODEM SURGIR DURANTE O SEU USO.
QUANDO CORTICOSTEROIDES SAO USADOS, PODE OCORRER UMA DIMINUIGAO DA RESISTENCIA E UMA DIFICULDADE DE LOCALIZAR
O SITIO DE UMA NOVA INFECGAO.

0USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, ESPECIALMENTE EM CRIANGAS,
GLAUCOMA COM POSSIVEL DANO AO NERVO OPTICO, PODENDO AUMENTAR A INCIDENGIA DE INFECGOES OCULARES SECUNDARIAS
(OCASIONADAS POR FUNGOS OU VIRUS.

ELEVAGAO DA PRESSAO ARTERIAL E RETENGAO HIDROSSALINA, ASSIM COMO UM AUMENTO DA EXCREGAO DE POTASSIO,
OCORREM COM MENOS FREQUENCIA COM OS DERIVADOS SINTETICOS, EXCETO QUANDO USADOS EM ALTAS DOSES. TODOS OS
CORTICOSTEROIDES AUMENTAM A EXCRECAO DE CALCIO.

ENQUANTO EM TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES, OS PACIENTES NAO DEVERAO SER VACINADOS CONTRA A VARIOLA.
OUTROS PROCEDIMENTOS DE IMUNIZAGAO NAO DEVERAO SER REALIZADOS EM PACIENTES RECEBENDO CORTICOSTEROIDES,
PRINCIPALMENTE EM ALTAS DOSES. QUANDO O CORTICOSTEROIDE ESTIVER SENDO UTILIZADO COMO TERAPIA DE REPOSICAO (POR
EXEMPLO DOENGA DE ADISON) OS PROCEDIMENTOS DE IMUNIZAGAO PODEM SER REALIZADOS NORMALMENTE. PACIENTES EM
USO DE DOSES IMUNOSSUPRESSORAS QUE ENTREM EM CONTATO COM PESSOAS PORTADORAS DE VARICELA OU SARAMPO DEVEM
PROCURAR ORIENTAGAO MEDICA, PRINCIPALMENTE CRIANGAS.

O TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES EM TUBERCULOSE ATIVA DEVERA SER RESTRITO AOS CASOS DE TUBERCULOSE
FULMINANTE OU DISSEMINADA, NOS QUAIS O CORTICOSTEROIDE E USADO EM ASSOCIAGAO COM UM ESQUEMA ANTITUBERCULOSO
APROPRIADO.

SE OS CORTICOSTEROIDES SAO INDICADOS EM PACIENTES COM TUBERCULOSE LATENTE, SE FAZ NECESSARIA UMA OBSERVAGAO
CUIDADOSA. DURANTE TRATAMENTO PROLONGADO ESTES PACIENTES DEVERAO RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. O USO DE RIFAMPICINA

NO PROGRAMA DE QUIMIOPROFILAXIA, DEVIDO A SEU EFEITO DE ESTIMULAGAO DO CLEARANCE DOS GLICOCORTICOSTEROIDES,
PODERA IMPOR UM REAJUSTE NA DOSE EMPREGADA.

O CRESCIMENTO E DESENVOLVIMENTO DE CRIANGAS E LACTENTES FAZENDO USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES, DEVERAO
SER ACOMPANHADOS CUIDADOSAMENTE.

O TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES PODE ALTERAR A MOTILIDADE E O NUMERO DE ESPERMATOZOIDES.

DEVIDO A OCORRENCIA DE RAROS CASOS DE REACOES ANAFILATICAS E COM O USO PARENTERAL DE CORTICOSTEROIDES, DEVERAO
SER TOMADAS MEDIDAS APROPRIADAS DE PRECAUGAO ANTES DA ADMINISTRAGAO, ESPECIALMENTE SE O PACIENTE APRESENTA
UMA HISTORIA DE ALERGIA MEDICAMENTOSA.

COM O TRATAMENTO PROLONGADO, DEVERA SER CONSIDERADA A TRANSFERENCIA DA ADMINISTRAGAO PARENTERAL PARA ORAL,
DEPOIS DA AVALIAGAO DOS POTENCIAIS BENEFICIOS E RISCOS.

AADMINISTRAGAO INTRA-ARTICULAR PODE PRODUZIR EFEITOS SISTEMICOS E LOCAIS. ISTO DEVERA SER LEVADO EM CONSIDERAGAO
EM PACIENTES SENDO TRATADOS CONCOMITANTEMENTE COM CORTICOSTEROIDES ORAIS E/OU PARENTERAIS. SERA NECESSARIO
O EXAME DO LIQUIDO SINOVIAL PARA EXCLUIR UM PROCESSO INFECCIOSO. EVITAR A INJEGAO LOCAL EM UMA ARTICULAGAO
PREVIAMENTE INFECTADA. O AUMENTO DA DOR E DO EDEMA LOCAL, RESTRIGAO MAIOR DOS MOVIMENTOS ARTICULARES, FEBRE
E MAL-ESTAR SAO SUGESTIVOS DE ARTRITE SEPTICA. SE A INFECCAO FOR CONFIRMADA, DEVERA SER INSTITUIDA TERAPIA
ANTIMICROBIANA  APROPRIADA. CORTICOSTEROIDES NAO DEVERAO SER INJETADOS EM ARTICULAGOES NAO ESTAVEIS, AREAS
INFECTADAS OU ESPACOS INTERVERTEBRAIS.

INJEGOES REPETIDAS EM ARTICULAGOES OSTEOARTRITICAS PODEM AUMENTAR A DESTRUICAO ARTICULAR. EVITAR INJETAR
CORTICOSTEROIDES DIRETAMENTE NOS TENDOES. TECNICA ESTRITAMENTE ASSEPTICA E MANDATORIA.

EM SEGUIDA A TERAPIA CORTICOSTEROIDE INTRA-ARTICULAR, O PACIENTE DEVERA SER ALERTADO QUANTO A EVITAR O USO
EXCESSIVO DA ARTICULAGAO NA QUAL FOI OBTIDO BENEFICIO SINTOMATICO.

A ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR DE CORTICOSTEROIDES DEVERA SER FEITA PROFUNDAMENTE EM GRANDES MASSAS
MUSCULARES PARA EVITAR ATROFIA TISSULAR LOCAL.

AS INJEGOES INTRALESIONAIS E EM TECIDOS MOLES PODEM PRODUZIR EFEITOS SISTEMICOS E LOCAIS.

* USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO

0 USO DE CORTICOSTEROIDES DURANTE A GESTAGAO, EM MULHERES LACTANTES E EM IDADE FERTIL EXIGE QUE OS POSSIVEIS
BENEFICIOS DO FARMACO SEJAM PESADOS CONTRA OS POTENCIAIS RISCOS PARA A MAE, O FETO E O LACTENTE. CRIANGAS NASCIDAS
DE MAES QUE RECEBERAM DOSES SUBSTANCIAIS DE CORTICOSTEROIDES DURANTE A GESTAGAO DEVERAO SER OBSERVADAS
CUIDADOSAMENTE PARA DETECGAO DE SINAIS DE HIPOADRENALISMO.

« EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS
NAO HA EVIDENCIAS DE QUE BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA) DIMINUA A
HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O USO CONCOMITANTE DE FENOBARBITAL, RIFAMPICINA, FENITOINA OU EFEDRINA PODE AUMENTAR O METABOLISMO DO
CORTICOSTEROIDE, REDUZINDO ASSIM, SEUS EFEITOS TERAPEUTICOS.

EFEITOS CORTICOSTEROIDES EXCESSIVOS PODERAO OCORRER EM PACIENTES RECEBENDO CORTICOSTEROIDES E ESTROGENIOS
AO MESMO TEMPO.

(0] L(I)SCO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROIDES COM DIURETICOS DEPLETORES DE POTASSIO PODERA AUMENTAR A
HIPOCALEMIA.

0 USO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROIDES COM GLICOSIDEOS CARDIACOS PODERA AUMENTAR A POSSIBILIDADE DE ARRITMIAS
OU INTOXICAGAO DIGITALICA ASSOCIADAS A HIPOCALEMIA.

0S CORTICOSTEROIDES PODEM AUMENTAR A DEPLEGAO DE POTASSIO CAUSADA PELA ANFOTERICINA B. EM TODOS OS PACIENTES
EM USO DE DIGITALICOS, DIURETICOS DEPLETORES DE POTASSIO E ANFOTERICINA B A DETERMINAGAO DOS ELETROLITOS SERICOS
DEVERA SER ACOMPANHADA DE PERTO.

0USO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROIDES COM ANTICOAGULANTES CUMARINICOS PODE AUMENTAR OU DIMINUIR OS EFEITOS
ANTICOAGULANTES, HAVENDO NECESSIDADE DE REAJUSTES POSOLOGICOS.

0S EFEITOS COMBINADOS DE ANTIINFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES OU ALCOOL COM CORTICOSTEROIDES PODE RESULTAR EM UM
AUMENTO DA OCORRENCIA OU DA SEVERIDADE DE ULCERAGOES GASTRINTESTINAIS.

0S CORTICOSTEROIDES PODERAO DIMINUIR AS CONCENTRAGOES SANGUINEAS DOS SALICILATOS. O ACIDO ACETILSALICILICO
DEVE SER UTILIZADO COM CUIDADO EM ASSOCIAGAO AOS CORTICOSTEROIDES EM PACIENTES COM HIPOPROTROMBINEMIA.
QUANDO 0S CORTICOSTEROIDES SAO ADMINISTRADOS A DIABETICOS, PODEM SER NECESSARIOS REAJUSTES POSOLOGICOS
DOS HIPOGLICEMIANTES.

TERAPIA CONCOMITANTE COM GLICOCORTICOSTEROIDES PODE INIBIR A RESPOSTA A SOMATOTROPINA.

INTERACOE M F; DE LAB Rl

0s CORTICOSTEROIDES PODEM AFETAR O TESTE DE NITHOBLUE TETRAZOLIUM PARA INFECGAO BACTERIANA E PRODUZIR
RESULTADOS FALSO-NEGATIVOS.

REAQOES ADVERSAS

REAGOES ADVERSAS AO BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA), COMO AOS
DEMAIS CORTICOSTEROIDES, ESTAO RELACIONADAS COM A POSOLOGIA E COM A DURAGAO DO TRATAMENTO. GERALMENTE ESTAS
REAGOES PODEM SER REVERTIDAS OU REDUZIDAS AO MINIMO COM A REDUGAO DA DOSE, O QUE E GERALMENTE PREFERIVEL A
SUSPENSAO DO TRATAMENTO FARMACOLOGICO.

EMBORA A INCIDENCIA DE REAGOES ADVERSAS AO BETATRINTA (DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE
BETAMETASONA) SEJA BAIXA, A POSSIVEL OCORRENCIA DE EFEITOS ADVERSOS CONHECIDOS DOS CORTICOSTEROIDES DEVERA
SER CONSIDERADA:

ALTERACOES HIDROELETROLITICAS: RETENGAO DE SODIO, PERDA DE POTASSIO, ALCALOSE HIPOCALEMICA, RETENGAO DE LIQUIDOS,
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA EM PACIENTES SUSCETIVEIS E HIPERTENSAO;

(OSTEOMUSCULARES: FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA, PERDA DE MASSA MUSCULAR, AGRAVAMENTO DOS SINTOMAS MIASTENICOS,
OSTEOPOROSE, FRATURAS VERTEBRAIS, NECROSE ASSEPTICA DA CABEGA DO FEMUR E DO UMERO, FRATURA PATOLOGICA DOS 0SSOS
LONGOS, ROTURA DE TENDAO E INSTABILIDADE ARTICULAR DECORRENTE DE REPETIDAS INJEGOES INTRA-ARTICULARES;
GASTRINTESTINAIS; ULCERA PEPTICA COM POSSIVEL PERFURAGAO E HEMORRAGIA, PANCREATITE, DISTENSAO ABDOMINAL E
ESOFARINGITE ULCERATIVA;

DERMATOLOGICAS: COMPROMETIMENTO DE CICATRIZAGAO DOS TECIDOS, ATROFIA CUTANEA, ADELGAGAMENTO CUTANEO, PETEQUIAS
E EQUIMOSES, ERITEMA FACIAL, AUMENTO DA SUDORESE, DIMINUIGAO OU SUPRESSAO DA REAGAO AOS TESTES CUTANEOS, REAGOES
COMO DERMATITE ALERGICA, URTICARIA E EDEMA ANGIONEUROTICO;

NEUROLOGICAS: CONVULSOES, AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA COM EDEMA DE PAPILA (PSEUDOTUMOR CEREBRAL)
GERALMENTE DEPOIS DE TRATAMENTO, VERTIGEM E CEFALEIA;

ENDOCRINAS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS, DESENVOLVIMENTO DE SINDROME DE CUSHING, SUPRESSAO DO CRESCIMENTO NA
INFANCIA E NO PERIODO INTRA-UTERINO, FALTA DE RESPOSTA ADRENOCORTICAL E PITUITARIA, PARTICULARMENTE EM PERIODOS DE
STRESS, COMO TRAUMA, CIRURGIAS OU DOENGAS, DIMINUICAO DA TOLERANCIA AOS CARBOIDRATOS, MANIFESTAGOES CLINICAS DE
DIABETES LATENTE E AUMENTO DAS NECESSIDADES DIARIAS DE INSULINA OU AGENTES HIPOGLICEMIANTES ORAIS;

OFTALMICAS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DA PRESSAO INTRAOCULAR, GLAUCOMA E EXOFTALMIA;
METABOLICAS: BALANCO NITROGENADO NEGATIVO DEVIDO AQ CATABOLISMO PROTEICO;

DISTURBIOS PSIQUIATRICOS: EUFORIA, ALTERAGAO DE HUMOR, DEPRESSAO GRAVE ATE MANIFESTAGOES PSICOTICAS FRACAS,
MUDANGAS DE PERSONALIDADE E INSONIA.

OUTRAS: REACOES ANAFILATICAS, HIPERSENSIBILIDADE, HIPOTENSAO E CHOQUE.

REACOES ADVERSAS RELACIONADAS AO TRATAMENTO CORTICOSTEROIDE PARENTERAL INCLUEM: CASOS RAROS DE CEGUEIRA
ASSOCIADOS COM O TRATAMENTO INTRALESIONAL DA FACE E DA CABEGA, HIPER OU HIPOPIGMENTAGAO, ATROFIA CUTANEA E
SUBCUTANEA, ABSCESSOS ESTEREIS, AREA DE RUBOR POS-INJEGAO (EM SEGUIDA AO USO INTRA-ARTICULAR) E ARTROPATIA DO



