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COMO USAR

Tomar os comprimidos com meio copo de &gua e eles nao devem ser mastigados.

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA 0 TRATAMENTO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

Somente ele poderd avaliar a evolucdo do tratamento e decidir quando e como este tratamento poderd ser inter-

NAO USE 0 MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE 0 ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Qualquer medicamento pode causar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados reacdes adversas. Os eventos
adversos mais comuns de DEXAZONA comprimidos/elixir sdo retengao hidrica, ganho de peso, desequilibrio
eletroliticos, pressao alta, altos niveis de acicar no sangue, aumento da necessidade de medicamentos para
diabetes, osteoporose (ossos ficam frageis), aumento do apetite, irregularidades menstruais, demora na
cicatrizagao de feridas, algumas doencas cutaneas, inchaco dos labios ou lingua, convulsdes, distirbios psiquicos
(mudangas de humor e dificuldade de julgamento), aumento da sensibilidade a infeccdes, fraqueza muscular e
ulcera gastrointestinal. Outros efeitos adversos também podem ocorrer raramente, e assim como com qualquer
medicamento de prescricao médica, alguns efeitos adversos podem ser sérios. Solicite mais informacoes a
seu médico, ele possui uma lista mais completa. Informe seu médico imediatamente a ocorréncia destes e de
quaisquer outros sintomas incomuns.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sao raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para a eventualidade de
ocorrer superdosagem nao ha antidoto especifico; o tratamento é de suporte e sintomatico. Em caso de uso exces-
sivo, cuidados devem ser tomados, tais como: entrar imediatamente em contato com seu médico ou procurar um
pronto-socorro informando a quantidade utilizada, horério da utilizacao e os sintomas.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todo medicamento, DEXAZONA deve ser guardado em sua embalagem original até sua total utilizacdo. Conservar
em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da luz. O prazo de validade de DEXAZONA ¢ 36 meses a contar
da data de sua fabricagao. Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade. Nao use o medicamento
com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Além de nao obter o efeito
desejado, as substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua saide.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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Dexazona
dexametasona

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAQ
Comprimidos: embalagem contendo 10 comprimidos
Elixir: embalagem contendo um frasco com 100 mL.

USO0 ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém:
dexametasona
excipientes q.s.p.
(celulose microcristalina, lactose e estearato de magnésio).

Cada 5 mL de elixir contém:
dexametasona
veiculos q.s.p. 5
(elixir de garus, sacarina sodica di-hidratada, metilparabeno, propilparabeno, propilenoglicol, corante vermelho ponceaux,
sorbitol, glicerol, sacarose, 4cido benzoico, edetato dissodico di-hidratado, esséncia de cereja e dgua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DEXAZONA comprimidos/elixir é um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos
anti-inflamatorios. Embora sua atividade anti-inflamatéria seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito no
metabolismo eletrolitico é leve.

DEXAZONA comprimidos/elixir é usado principalmente em afeccdes alérgicas e inflamatorias e outras doencas que
respondem aos glicocorticoides.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
DEXAZONA comprimidosy/elixir € indicado no tratamento de sintomas de varios tipos de doencas, incluindo distarbios
reumaticos/artriticos, cutaneos, oculares, glandulares, pulmonares, sanguineos e gastrintestinais.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES
DEXAZONA comprimidos/elixir é contraindicado nos casos de infeccdes fiingicas sistémicas, hipersensibilidade a
sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento e administragao de vacinas de virus vivo.

ADVERTENCIAS .
QUANDO A ADMINISTRAGAO DE DEXAZONA COMPRIMIDOS/ELIXIR REQUER CUIDADOS ESPECIAIS?

USO NA GRAVIDEZ E AMAMENTAGAO

GRAVIDEZ: pelo fato de nao se terem realizado estudos de reprodu¢ao humana com os corticoides, o uso destas
substancias na gravidez ou em mulheres em idade fértil requer que os beneficios previstos sejam confrontados
com 0s possiveis riscos para a mae e o embriao ou feto. Criancas nascidas de méaes que durante a gravidez
tenham recebido doses substanciais de corticoides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de
hipoadrenalismo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA.

AMAMENTA(}AO: os corticosteroides aparecem no leito materno e podem inibir o crescimento, interferir na producéo
enddgena de corticosteroides ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes que utilizam doses farmacologicas de
corticosteroides devem ser advertidas no sentido de nao amamentarem.

DEXAZONA comprimidos/elixir nao deve ser usado durante a amamentagao, exceto sob orientagao médica.

0,5mg
1 comprimido

0,1 mg
mL
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USO0 PEDIATRICO: O crescimento e o desenvolvimento de recém-nascidos e criangas podem ser afetados pelo
tratamento com DEXAZONA comprimidos/elixir.

0 pediatra deve observar cuidadosamente a crianca. Medicamentos imunossupressores podem ativar focos
primarios de turberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob imunossupressao devem estar alertas
quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagndstico
precoce e tratamento.

Atencao diabéticos: contém sacarose na apresentacao elixir.

PRECAUGOES -
gA%l‘J\g' PODE OCORRER SE UTILIZAR 0 MEDICAMENTO POR UMA VIA DE ADMINISTRAGAO NAO RECOMEN-

Os riscos de uso por via de administragao nao recomendada, sao: a nao obtengao do efeito desejado e ocorréncia
de reacgdes adversas.

0 QUE DEVO CONTAR A MEU MEDICO ANTES DE TOMAR DEXAZONA COMPRIMIDOS/ELIXIR?

Informe ao seu médico sobre qualquer problema médico que esteja apresentando como insuficiéncia cardiaca,
niveis elevados de agiicar no sangue (diabetes), presséo alta (hipertensao), ulceras ou outros problemas digestivos,
tuberculose e sobre quaisquer tipos de alergias. Informe seu médico também se ja apresentou ou nao doencas
infecciosas comuns como sarampo e catapora, e os varios tipos de vacinas que ja tenha tomado.

0 PRODUTO AFETA A HABILIDADE DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS?
Alguns efeitos adversos relatados com o uso de DEXAZONA comprimidos/elixir podem afetar a capacidade de
alguns pacientes de conduzir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

DEXAZONA comprimidos/elixir pode ser utilizado com outros medicamentos?

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento incluindo
os de venda livre. Informe seu médico se estiver tomando talidomida, acido acetilsalicilico, antiepilépticos
ou medicamentos que agem no sistema nervoso, antibidticos, antifingicos, inibidores de protease do HIV,
anticoagulantes ou anti-hipertensivos (diuréticos). Pacientes sendo tratados com DEXAZONA comprimidos/elixir
nao devem receber vacinas de virus vivo.

NAO HA CONTRAINDICAGAQ RELATIVA A FAIXAS ETARIAS.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FISICO

Comprimidos de 0,5 mg: comprimidos sem revestimento na cor branca.

Elixir: liquido vermelho escuro.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

0 elixir tem sabor e odor de cereja.

DOSAGEM

DEXAZONA deve ser utilizado apenas sob orientagao médica. O tratamento é regido pelos seguintes principios gerais:
As necessidades posoldgicas sao varidveis e individualizadas segundo a gravidade da moléstia e a resposta do
paciente. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15 mg por dia, dependendo da doenca que esta sendo tratada (para
os lactentes e demais criancas as doses recomendadas terao, usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve
ser ditada mais pela gravidade da afeccdo que pela idade ou peso corporeo). A terapia corticosteroide € adjuvante,
€ nao substituta a terapia convencional adequada, que deve ser instituida segundo a indicacao. Deve-se reduzir a
posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a administragao for mantida por mais do que alguns dias.
Em afeccoes agudas em que € urgente o alivio imediato, séo permitidas grandes doses e podem ser imperativas por
um curto periodo. Quando os sintomas tiverem sido suprimidos adequadamente, a posologia deve ser mantida na
minima quantidade capaz de proporcionar alivio sem excessivos efeitos hormonais. Afecgoes cronicas sao sujeitas
a periodos de remissao espontanea. Quando ocorrerem estes periodos, deve-se suspender gradualmente o uso dos
corticosteroides. Durante tratamento prolongado deve-se proceder, em intervalos regulares, a exames clinicos de
rotina tais como o exame de urina, a glicemia duas horas apos refeicao, a determinacao da presséo arterial e do peso
corporeo, e a radiografia do torax. Quando se utilizam grandes doses sao aconselhaveis determinacoes periodicas do
potassio sérico. Com adequado ajuste posoldgico, 0s pacientes podem mudar de qualquer outro glicocorticoide para
DEXAZONA comprimidos/elixir. Os seguintes equivalentes em miligramas facilitam mudar de outros glicocorticoides
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para DEXAZONA comprimidos/elixir:

DEXAZONA comprimidos/elixir 0,75 mg
metilprednisolona e triancinolona 4mg
prednisona e prednisolona 5mg
hidrocortisona 20 mg
cortisona 25mg

Miligrama por miligrama, a dexametasona é aproximadamente equivalente a betametasona, 4 a 6 vezes mais potente
que a metilprednisolona e a triancinolona, 6 a 8 vezes mais potente que a prednisolona e a prednisona, 25 a 30 vezes
mais potente que a hidrocortisona, e cerca de 35 vezes mais potente que a cortisona. Em doses anti-inflamatérias
equipotentes, a dexametasona é quase completamente destituida da propriedade retentora de sodio da hidrocortisona
e derivados da hidrocortisona inimamente ligados a ela.

Recomendagdes posolégicas especificas

Nas doencas cronicas, usualmente ndo fatais, incluindo disturbios enddcrinos e afec¢oes reumaticas cronicas, estados
edematosos, doencas respiratorias e gastrintestinais, algumas doencas dermatolégicas e hematolégicas, inicie com dose
baixa (0,5 a 1 mg por dia) e aumente gradualmente a posologia até a menor dose capaz de promover o desejado grau
de alivio sintomético. As doses podem ser administradas duas, trés ou quatro vezes por dia. Na hiperplasia supra-renal
congeénita, a dose usual didria € 0,5 a 1,5 mg. Nas doencas agudas nao fatais, incluindo estados alérgicos, doencas
oftdlmicas e afeccoes reumaticas agudas e subagudas, a posologia varia entre 2 e 3 mg por dia; em alguns pacientes,
contudo, necessitam-se de doses mais altas. Uma vez que o decurso destas afeccoes € autolimitado, usualmente ndo
& necessaria terapia de manutencao prolongada.

Terapia Combinada

Nos disturbios alérgicos agudos e autolimitados ou nas exacerbacoes agudas dos disturbios alérgicos cronicos
(por exemplo, rinite aguda alérgica, ataques agudos de asma bronquica alérgica sazonal, urticaria medicamentosa e
dermatoses de contato) sugere-se 0 seguinte esquema posolégico, combinando as terapias parenteral e oral: 1° dia:
Uma injecdo intramuscular de 4 a 8 mg de DEXAZONA fosfato injetavel (fosfato dissodico de dexametasona). 2° e
30 dias: Dois comprimidos de DEXAZONA (0,5 mg) duas vezes por dia. 4° e 5° dias: Um comprimido de DEXAZONA
(0,5 mg) duas vezes por dia. 6° e 7° dias: Um comprimido de DEXAZONA (0,5 mg) por dia. 8° dia: Exame clinico de
controle. Nas doencas cronicas, potencialmente fatais como o lupus eritematoso sistémico, o pénfigo e a sarcoidose
sintomatica, a posologia inicial recomendada é de 2 a 4,5 mg por dia; em alguns pacientes podem ser necessarias
doses mais altas. Quando se trata de doenca aguda, envolvendo risco de vida (por exemplo, cardite reumética aguda,
crise de lupus eritematoso sistémico, reagoes alérgicas graves, pénfigo, neoplasias), a posologia inicial varia de 4 a
10 mg por dia, administrados em, pelo menos, quatro doses fracionadas. A epinefrina é o medicamento de imediata
escolha nas reacdes alérgicas graves. DEXAZONA comprimidos/elixir & til como terapéutica simultanea ou suplementar.
No edema cerebral, quando € requerida terapia de manutencao para controle paliativo de pacientes com tumores
cerebrais recidivantes ou inoperaveis, a posologia de 2 mg, 2 ou 3 vezes ao dia, pode ser eficaz. Deve ser utilizada a
menor dose necessaria para controlar o edema cerebral. Na sindrome adrenogenital, posologias diérias de 0,5 mg a
1,5 mg podem manter a crianga em remisséo e prevenir a recidiva da excredo anormal dos 17-cetosteroides. Como
terapéutica macica em certas afecces tais como a leucemia aguda, a sindrome nefrética e o pénfigo, a posologia
recomendada é de 10 a 15 mg por dia. Os pacientes que recebem to alta posologia devem ser observados muito
atentamente, dado o possivel aparecimento de reacdes graves.

Testes de supresséao da dexametasona

1- Teste para sindrome de Cushing - Dar 1,0 mg de DEXAZONA por via oral, s 23 horas. As 8 horas da manha seguinte,
coletar sangue para a determinacao do cornsol plasmatico. Para maior exatidao dar 0,5 mg de DEXAZONA por via
oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas ¢ realizada para determinar-se a excrecéo
dos 17-hidroxicorticosteroides.

2- Teste para distinguir a sindrome de Cushing causada por excesso de ACTH hipofisério da sindrome de Cushing por
outras causas. Dar 2,0 mg de DEXAZONA por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24
horas ¢ realizada para determinar a excregao dos 17- hidroxicorticosteroides.

0 QUE FAZER SE EU ESQUECER DE TOMAR UMA DOSE?
Deve-se tomar DEXAZONA comprimidos/elixir conforme a prescricdo. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera
tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem duplicar a dose.

gHEOSJNTOMAs POSSO SENTIR AO PARAR DE TOMAR DEXAZONA COMPRIMIDOS/ELIXIR APOS USO PROLON-
Se pafar de tomar DEXAZONA comprimidos/elixir apos terapia prolongada, vocé podera experimentar sintomas de

dependéncia incluindo febre, dor muscular, dor nas articulagoes e desconforto geral. Entre em contato com seu
medico e siga suas instrugoes com atencao.
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