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fosfato dissddico de dexametasona

<A\ BUNKER

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAQ
Solucao injetavel: embalagem contendo 2 ampolas de 1 mL.

U%O IQITRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL OU NOS TECIDOS
MOLE

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL de solugao injetavel contém:

fosfato dissddico de dexametasona (equivalente a 2,0 mg de dexametasona) .
veiculo q.s.p.
(creatina, cloridrato de lidocaina, metabissulfito de sddio, edetato dissddico di-hidratado, hidroxido
de sddio e dgua).

INFORMAGAO A0 PACIENTE

DEXAZONA® ¢ usado principalmente em afecgoes alérgicas e inflamatérias e outras doencas que
respondem aos glicocorticoides. DEXAZONA®, quando conservado em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C) e protegido da luz, apresenta um prazo de validade de 24 meses a
contar de sua data de fabricacao.

Nunca use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de nao obter o efeito desejado,
pode prejudicar a sua saude.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar
a0 médico se estd amamentando. Conforme indicacao, o uso de DEXAZONA® pode ser de duracao
variavel. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Informe seu médico o
aparecimento de reacOes desagradaveis, tais como: distarbios géstricos, edema, fraqueza muscular,
dor de cabeca, vertigem e disturbios menstruais

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

DEXAZONA® esta contraindicado em casos de infeccoes fingicas sistémicas, hipersensibilidade ao
medicamento e a administracdo de vacina de virus vivo. Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. 0 uso de DEXAZONA® em altas dosagens ou
por tempo prolongado pode causar imunossupressao semelhante a outros corticosteroides.
MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE.
0S MEDICOS QUE ACOMPANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS
QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE DOENGA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS 0S
CUIDADOS PARA 0 DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao.

NAQ TOME REMEDIO SEM A ORIENTAGAQ DE SEU MEDICO PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

DEXAZONA® é um corticosteroide potente, altamente eficaz e versétil, que por ser uma verdadeira solugdo,
pode ser administrado pela via intravenosa, intramuscular, intra-articular ou intrabursal. E um dos mais
ativos glicocorticoides, sendo aproximadamente 25 a 30 vezes mais potente do que a hidrocortisona.
Em doses anti-inflamatorias equipotentes a dexametasona é quase completamente isenta da propriedade
retentora de sddio da hidrocortisona e dos seus derivados intimamente relacionados a ela.

INDICAGOES
Condigoes nas quais os efeitos anti-inflamatérios e imunossupressores dos corticosteroides sao
desejados, especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

INDICAGOES ESPECIFICAS

A. Por injecao intravenosa ou intramuscular, quando nao seja viavel a terapia oral

Insuficiéncia adrenocortical: DEXAZONA® possui atividade predominantemente glicocorticoide, com
baixa atividade mineralocorticoide. Por isso, ndo constitui terapia completa de substituicdo e seu uso
deve ser suplementado com sal e/ou desoxicorticosterona. Quando assim suplementado, DEXAZONA®
¢ indicado na deficiéncia de toda atividade adrenocortical, como na doenga de Addison ou ap0s
adrenalectomia bilateral, que requer substituigéo da atividade glicocorticoide e mineralocorticoide.
Insuficiéncia adrenocortical relativa: na insuficiéncia adrenocortical relativa, que pode ocorrer apés
a cessacdo da terapia prolongada com doses supressivas de horménios adrenocorticais, a secre¢ao
mineralocorticoide pode estar inalterada. A substituicao por horménio que atue predominantemente
como glicocorticoide pode ser suficiente para restabelecer a fungao adrenocortical. Quando € imperativo
instituir-se imediata protecdo, DEXAZONA® pode ser eficaz dentro de minutos apés a aplicacdo e
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constituir medida capaz de salvar a vida.

Protecao pré e pos-operatoria: pacientes submetidos a adrenalectomia bilateral ou hipofisectomia ou
a qualquer outro procedimento cirdrgico, em que a reserva adrenocortical for duvidosa e no choque
pos-operatorio refratario a terapia convencional.

Tireoidite nao-supurativa.

Choque: DEXAZONA® é recomendado para o tratamento auxiliar do choque, quando se necessitam
altas doses (farmacoldgicas) de corticosteroides como, por exemplo, no choque grave de origem
hemorragica, traumatica ou cirargica. O tratamento com DEXAZONA® é auxiliar e nao substituto das
medidas especificas ou de apoio que o paciente possa requerer.

Distirbios reumaticos: como terapia auxiliar na administrag&o a curto prazo (durante episédio agudo
ou exacerbagdo) em osteoartrite pos-traumética, sinovite da osteoartrite, artrite reumatoide, incluindo
artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de manutencao com baixas
doses), bursite aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica, artrite gotosa aguda,
artrite psoridtica e espondilite anquilosante.

Doenca do colageno: durante exacerbacao ou terapia de manutencdo em casos selecionados de “lupus”
eritematoso disseminado e cardite reumatica aguda.

Doencas dermatoldgicas: pénfigo, eritema polimorfo grave (sindrome de Stevens-Johnson), dermatite
esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, dermatite seborreica grave, psoriase grave e micose
fungoide.

Estados alérgicos: controle de afeccoes alérgicas graves ou incapacitantes, intratdveis com tentativas
adequadas de tratamento convencional asma bronquica, dermatite de contato, dermatite atopica,
doenca do soro, rinites alérgicas perenes ou sazonais, reagoes de hipersensibilidade a drogas,
reacoes urticariformes por transfusao, edema laringeo nao-infeccioso agudo e anafilaxia (epinefrina é
0 medicamento de primeira escolha).

Oftalmopatias: graves processos alérgicos e inflamatorios, agudos e cronicos envolvendo os olhos e
Seus anexos, tais como: conjuntivite alérgica, ceratite, Glceras marginais corneanas alérgicas, herpes
zoster oftalmico, irite, iri dociclite, coriorretinite, uveite posterior e coroidite difusas, neurite Optica,
oftalmia simpética e inflamacao do segmento anterior do olho.

Doencas gastrintestinais: para apoiar o tratamento durante o periodo critico da doenca em colite
ulcerativa (terapia sistémica) e enterite regional (terapia sistémica).

Doencas respiratorias: sarcoidose sintomatica, sindrome de Loeffler ndo controlado por outros meios,
beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando simultaneamente acompanhada de
quimioterapia antituberculosa adequada e pneumonia aspirativa.

Distirbios hematoldgicos: anemia hemolitica adquirida (autoimune), parpura idioptica trombocitopénica
em adultos (administracdo somente intravenosa; é contraindicada a via intramuscular), trombocitopenia
secunddria em adultos, eritroblastopenia (anemia por deficiéncia de hemdcias) e anemia hipoplastica
congeénita (eritroide).

Doencas neoplasicas: no tratamento paliativo de hipercalcemia associada ao céncer, leucemias e
linfomas do adulto e leucemia aguda da infancia.

Estados edematosos: para induzir diurese ou remissdo da proteindria na sindrome nefrética sem uremia,
do tipo idiopatico ou devido ao “lupus” eritematoso.

Edema cerebral: DEXAZONA® pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de varias causas:
) associado com tumores cerebrais primérios ou metastéticos, b) associado com neurocirurgia, )
associado com les&o craniana ou pseudotumor cerebral, d) associado com acidente vascular cerebral
(“ictus” cerebral), exceto hemorragia intracerebral. Também pode ser utilizado no pré-operatorio de
pacientes com aumento da pressao intracraniana secunddria a tumores cerebrais ou como medida
paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais inoperaveis ou recidivantes. 0 uso de DEXAZONA®
no edema cerebral ndo constitui substituto de cuidadosa avaliagdo neuroldgica e tratamento definitivo,
tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

Varias: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou blogueio iminente, quando simultaneamente
acompanhado por adequada quimioterapia antituberculosa, triquinose com comprometimento
neuroldgico ou miocérdico.

Prova Diagndstica da Hiperfuncao Adrenocortical

Sindrome de sofrimento respiratdrio neonatal: profilaxia pré-natal. O uso de DEXAZONA® em maes
com alto risco de parto prematuro mostrou reduzir a incidéncia da sindrome de sofrimento respiratorio
neo-natal.

B. Por injecao intra-articular ou nos tecidos moles: como terapia auxiliar para administracao a curto
prazo (para apoio do paciente durante episddio agudo ou exacerbacdo) em sinovite da osteartrite,
artrite reumatoide, bursite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite aguda
inespecifica, osteoartrite pés-traumética.

C. Por injecao intralesional: queloides, lesdes inflamatérias localizadas hipertroficas, infiltradas de
liquen plano, placas psoridticas, granuloma anular e liquen simples cronico (neurodermatite), “lupus”
eritematoso discoide, “Necrobiosis lipoidica diabeticorum”, alopecia areata. Pode também ser Gtil em
tumores cisticos de aponeurose ou tenddo (ganglios).

CONTRAINDICAGOES
DEXAZONA® contém bissulfito de sédio, um sulfito que pode provocar reacoes alérgicas, inclusive
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sintomas de anafilaxia e episodios asmaticos com risco de vida ou menos severos em alguns
individuos suscetiveis. A prevaléncia global de sensibilidade a sulfitos na populagao em geral é
desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade a sulfito & encontrada mais frequentemente em
individuos asmaticos do que nos nao asmaticos. Os corticosteroides podem exacerbar as infecgoes
fingicas sistémicas e portanto, nao devem ser usados na presenca de tais infeccdes, a menos que
sejam necessarios para o controle de reagdes medicamentosas devido a anfotericina B. Além disso,
foram reportados casos nos quais, 0 uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona foi seguido
de hipertrofia cardiaca e insuficiéncia cardiaca congestiva. Relatos da literatura sugerem uma
aparente associagao entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo
apos infarto recente do miocardio; portanto, terapéutica com corticosteroides deve ser utilizada
com muita cautela nestes pacientes. Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem
causar elevacao da pressao arterial, retencao de sal e agua e maior excrecao de potassio. Tais efeitos
s&o menos provaveis com os derivados sintéticos, salvo quando se utilizam grandes doses. Pode
ser necessarias a restrigao dietética de sal e suplementacao de potassio. Todos os corticosteroides
aumentam a excregao de célcio. Insuficiéncia adrenocortical secundaria induzida por drogas pode
resultar da retirada muito rapida de corticosteroide e pode ser minimizada pela redugéo posolagica
gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses apds a cessacao do tratamento.
Por isso, em qualquer situacao de estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se reinstituir
a terapia corticosteroide ou aumentar a posologia em uso. Dada a possibilidade de prejudicar-se
a secregao mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticoide.
Apos terapia prolongada, a retirada dos corticosteroides pode resultar em sintomas de sindrome
da retirada de corticosteroides, compreendendo febre, mialgia, artralgia e mal-estar. Isso pode
ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia suprarrenal. Devido a ocorréncia de raros
casos de reacdes anafilactoides em pacientes sob tratamento corticosteroide por via parenteral,
deve-se tomar medidas de precaucao apropriadas antes da administracao, especialmente quando
o paciente tem antecedentes de alergia a qualquer medicamento. A administracao de vacinas com
virus vivos é contraindicada em individuos recebendo doses imunossupressoras de corticosteroides.
Se forem administradas vacinas com virus ou bactérias inativadas em individuos recebendo doses
imunossupressoras de corticosteroides, a resposta esperada de anticorpos séricos pode nao ser
obtida. Entretanto, pode ser feito procedimento de imunizacao em pacientes que estejam recebendo
corticosteroides como terapia de substituigao, como por exemplo, na doenca de Addison.

0 uso de DEXAZONA® em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar imunossupressao
semelhante a outros corticosteroides. i

MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE.
0S MEDICOS QUE ACOMPANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAQ DEVEM ESTAR ALERTAS
QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE DOENGA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS 0S
CUIDADOS PARA 0 DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

0 uso de DEXAZONA® na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenca fulminante
ou disseminada, em que se usa o corticosteroide para o controle da doenga, em conjuncao com
o tratamento antituberculoso adequado. Se houver indicacao de corticosteroides em pacientes
com tuberculose latente ou reacao a tuberculina, torna-se mister estreita observacao, dada a
possibilidade de ocorrer reativagao da moléstia. Durante tratamento com corticosteroide prolongado,
esses pacientes devem receber quimioprofilaxia. Os esteroides devem ser utilizados com cautela na
colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade de iminente perfuragao, abscessos ou outras
infeccdes piogénicas, diverticulite, anastomose intestinal recente, dlcera péptica ativa ou latente,
insuficiéncia renal, hipertensao, osteoporose e “miastenia gravis”. Sinais de irritacao peritoneal,
apos perfuragao gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroides,
podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa como possivel complicagao
do hipercortisonismo. Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirrticos ha maior efeito dos
corticosteroides. Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e
o0 nimero de espermatozoides. Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infecgao e
novas infeccdes podem aparecer durante o seu uso. Na malaria cerebral, o uso de corticosteroides
esta associado com prolongamento do coma e a maior incidéncia de pneumonia e hemorragia
gastrintestinal. Os corticosteroides podem ativar amebiase latente ou estrongiloidiase ou exacerbar
amoléstia ativa. Portanto, é recomendado excluir a amebiase latente ou ativa e a estrongiloidiase
antes de iniciar a terapia com corticosteroide em qualquer paciente sob o risco ou com sintomas
sugestivos dessas condicdes. 0 uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata
subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesao do nervo dptico e estimular o desenvolvimento
de infeccoes oculares secundarias devidas a fungos ou virus. Corticosteroides devem ser usados
com cuidado em pacientes com herpes simples oftalmico devido a possibilidade de perfuragao
corneana. As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado com corticosteroides, devem
ser cuidadosamente observadas quanto ao seu crescimento e desenvolvimento. A injegéo intra-
articular de corticosteroide pode produzir efeitos sistémicos e locais. Pronunciado aumento da
dor acompanhado de tumefagao local, maior restricao do movimento articular, febre e mal-estar
sao sugestivos de artrite séptica. Se ocorrer esta complicagao e confirmar-se o diagndstico de
“sepsis”, deve-se instituir terapia antimicrobiana adequada. Deve-se evitar a injecao local de
esteroide em érea infectada. E necessario o exame adequado de qualquer liquido presente na
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articulagao, a fim de se excluir processos sépticos. Frequentes injecdes intra-articulares podem
resultar em dano para os tecidos articulares. Os corticosteroides nao devem ser injetados em
articulagdes instaveis. Os pacientes devem ser energicamente advertidos sobre a importancia de
nao usarem demasiadamente as articulagdes, sintomaticamente beneficiadas enquanto o processo
inflamatorio permanecer ativo.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO: pelo fato de néo se terem realizados estudos de reproducao humana
com corticosteroides, o uso destas substancias na gravidez ou na mulher em idade fértil requer que
os beneficios previstos sejam confrontados com os possiveis riscos para a mae e o embriao ou feto.
Criangas nascidas de maes que receberam durante a gravidez doses substanciais de corticosteroides
devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo. Os corticosteroides
aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgao enddgena de
corticosteroides ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes que tomam doses farmacolégicas de
corticosteroides devem ser advertidas no sentido de nao amamentarem.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0 acido acetilsalicilico deve ser utilizado cautelosamente em conjungéo com os corticosteroides
na hipoprotrombinemia. A fenitoina, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem aumentar a
depuracao metabélica dos corticosteroides, suscitando reducao dos niveis sanguineos e diminuigao
de sua atividade fisiologica, o que exigira ajuste na sua posologia. Essas interagdes podem
interferir nos testes de supressao da dexametasona, que poderao ser interpretados com cautela
durante a administracao destas drogas. Foram relatados resultados falsos negativos no teste de
supressao da dexametasona em pacientes tratados com indometacina. 0 tempo de protrombina
deve ser verificado frequentemente nos pacientes que estejam recebendo simultaneamente
corticosteroides e anticoagulantes cumarinicos, dadas as referéncias de que os corticosteroides
tém alterado a resposta a estes anticoagulantes. Estudos tém mostrado que o efeito usual da adi¢ao
referéncias conflitantes de potenciagéo, nao corroborada por estudos. Quando simultaneamente
se administram os corticosteroides e diuréticos depletores de potassio, os pacientes devem ser
observados estritamente quanto ao desenvolvimento de hipocalemia. Além disso, os corticosteroides
podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT) para infeccao bacteriana, produzindo resultados
falsos negativos. 0 uso de anticoncepcionais orais pode inibir o metabolismo hepético do corticoide.
Pela acao hiperglicemiante de DEXAZONA®, o uso com hipoglicemiantes orais e insulina necessita
de ajuste de dose de uma ou ambas as drogas.

REAGOES ADVERSAS

« Distirbios hidro-eletroliticos: retengéo de sddio, retengao de liquido, insuficiéncia cardiaca
congestiva em pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalémica, hipertensao.

* Musculo-esqueléticos: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular,
osteoporose, fraturas por compressao vertebral, necrose asséptica das cabecas femorais e umerais,
fratura patologica dos ossos longos, ruptura de tendao.

« Gastrintestinais: ulcera péptica com eventual perfuracao e hemorragia, perfuracao de intestino
grosso e delgado, particularmente em pacientes com doenca intestinal inflamatdria, pancreatite,
distens@o abdominal, esofagite ulcerativa.

« Dermatoldgicos: retardo na cicatrizagao de feridas, adelgacamento e fragilidade da pele, petéquias
e equimoses, eritema, hipersudorese, pode suprimir as reacoes aos testes cuténeos, ardor ou
formigamento, mormente na area perineal (apos injecao intravenosa). Outras reacdes cuténeas,
tais como dermatite alérgica, urticaria, edema angioneurotico.

 Neuroldgicos: convulsdes, aumento da pressao intracraniana com papiledema (pseudotumor
cerebral), geralmente apés tratamento, vertigem, cefaleia, distirbios psiquicos.

 Endacrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressao
do crescimento da crianga, auséncia da resposta secundéria adrenocortical e hipofisaria,
particularmente por ocasiao de situacao estressante, tais como traumas, cirurgias ou enfermidades,
diminuigao da tolerancia aos carboidratos, manifestagao do diabete melito latente, aumento das
necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais no diabete, hirsutismo.

« Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressao intraocular, glaucoma,
exoftalmo.

« Metahalicos: balanco nitrogenado negativo devido ao catabolismo proteico.

« Cardiovasculares: ruptura do miocardio apés infarto recente do miocardio, cardiomiopatia
hipertréfica em criangas nascidas abaixo do peso (vide “Precaucdes e Adverténcias”).

« Qutros: reacoes anafilactoides ou de hipersensibilidade, tromboembolia, ganho de peso, aumento
de apetite, nausea, mal estar, solucos. As seguintes reagoes adversas adicionais sao relacionadas
com o tratamento corticosteroide parenteral: raros casos de cegueira associados com tratamento
intralesional na regiao da face e da cabeca, hiperpigmentacao ou hipopigmentacao, atrofia
subcutanea e cutanea, abscesso estéril, fogacho apés injecao (em seguida ao uso intra-articular),
artropatia do tipo charcot.

POSOLOGIA
DEXAZONA® 2 mg - cada mL contém 2 mg de fosfato dissodico de dexametasona. Estes produtos,
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como muitas outras preparacoes contendo esteroides, sao sensiveis ao calor. Portanto, quando se
deseja esterilizar externamente a ampola, ndo se deve autoclavé-la. Proteger contra o congelamento.
Esta preparagao pode ser retirada diretamente da ampola para aplicagao, sem necessidade de mistura
ou diluicdo. Ou se preferido, pode ser adicionada a solugdo fisiologica ou glicosada, sem perda de
poténcia, e administrado, gota a gota, por via intravenosa. Solugoes utilizadas para administragao
intravenosa, ou diluicao posterior deste produto, ndo devem conter preservativos quando usadas no
neonato, especialmente na crianga prematura. Quando DEXAZONA® ¢ adicionado a solugéo de infusao
intravenosa, a mistura deve ser utilizada dentro de 24 horas, pois solugdes de infusao ndo contém
conservantes. Devem observar-se as técnicas de assepsia usualmente indicadas para injecoes.

« INJEGAO INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR: a posologia inicial de DEXAZONA® usualmente utilizada,
pode variar de 0,5 a 20 mg por dia, dependendo da doenca especifica a ser tratada. Geralmente, a
faixa posolégica parenteral é um terco ou a metade da dose oral, dada a cada 12 horas. Entretanto,
em certas situacoes agudas, desesperadoras, com risco de vida, foram administradas doses maiores
do que as recomendadas. Nestas circunstancias, deve-se ter em mente que a absorcao € mais lenta
pela via intramuscular.

Deve ser ressaltado que as exigéncias posoldgicas sao variaveis e devem ser individualizadas com
base na doenga a ser tratada e na resposta do paciente.

Se 0 uso do medicamento tiver que ser suspenso, depois de administrado durante alguns dias,
recomenda-se fazé-lo gradual e ndo subitamente. Em emergéncias, a dose usual de DEXAZONA® para
injecao intravenosa (V) ou intramuscular (IM) é de 1 a5 mL (4 a 20 mg): No choque, deve ser utilizada
apenas a via IV. Esta dose pode ser repetida até observar-se resposta adequada. Apos melhora inicial,
doses anicas de 0,5a 1,0 mL(2 a 4 mg) devem ser repetidas segundo as necessidades. A posologia total
didria geralmente nao precisa exceder 20 mL (80 mg), ainda que se trate de afec¢do grave. Quando se
deseja efeito méximo e constante, a posologia deve ser repetida com intervalos de trés a quatro horas,
ou mantidas, gota a gota, por via IV lenta. As injecGes intravenosas e intramusculares sao aconselhadas
nas doencas agudas. Uma vez superada a fase aguda, e tao logo seja possivel, substitui-se as injeoes
pela terapia esteroide por via oral.

- Choque (de origem hemorrdgica, traumdtica ou cirrgica): a dose usual € de 2 a 6 mg/kg de peso
corpéreo, dada de uma so vez, em injecao intravenosa. Pode ser repetida apds 2 a 6 horas, se o
choque persistir. Como alternativa, administram-se de uma so vez 2 a 6 mg/kg de peso corpéreo
de DEXAZONA® em inje¢do intravenosa, seguida imediatamente pela mesma dose em gotejamento
intravenoso. A terapia com DEXAZONA®é auxiliar e ndo-substituta da terapia convencional (vide
“Precaucoes e Adverténcias”).

A administracao de terapia corticosteroide em altas doses deve ser continuada apenas até que a condi¢ao
do paciente tenha se estabilizado, o que usualmente néo vai além de 48 a 72 horas.

- Edema cerebral associado com tumor cerebral primario ou metastatico, neurocirurgia, trauma
craniano, pseudotumor cerebral ou no pré-operatorio de pacientes com aumento da pressao
intracraniana secundério a tumor cerebral: inicialmente 10 mg (2,5 mL) de DEXAZONA® pela via
intravenosa, seguidos de 4 mg (1 mL) pela via intramuscular a cada 6 horas, até cederem os sintomas
do edema cerebral. Usualmente, nota-se a resposta dentro de 12 a 24 horas; apos 2 a 4 dias pode-se
reduzir graduaimente a posologia até cessar a administragao no periodo de 5 a 7 dias. Altas doses
de DEXAZONA® sdo recomendadas para iniciar terapia intensiva a curto prazo do edema cerebral
agudo, com risco de vida. Apos o esquema posoldgico “de ataque” do primeiro dia de tratamento, a
posologia é reduzida gradualmente durante o periodo de 7 - 10 dias, e a seguir, reduzida a zero nos
préximos 7 - 10 dias. Quando se requer terapia de manutengdo, deve-se passar para DEXAZONA®
oral, tao logo seja possivel.

Sugestao de esquema posoldgico em altas doses no edema cerebral (vide Quadro abaixo).

Esquema de altas doses proposto para edema cerebral

« TERAPIA COMBINADA: nos disturbios alérgicos agudos autolimitados ou nos surtos agudos dos
disturbios alérgicos cronicos (por exemplo: rinites alérgicas agudas, acessos de asma bronquica alérgica
sazonal, urticaria medicamentosa e dermatose de contato), sugere-se 0 Seguinte esquema posolégico,
combinando as terapias parenteral e oral:

1°dia: injecao intramuscular de 1 ou 2 mL (4 ou 8 mg) de DEXAZONA®. Posologia total didria: 4 ou 8 mg.
2° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de DEXAZONA®, duas vezes por dia. Posologia total didria: 4 comprimidos.
3°dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de DEXAZONA®, duas vezes por dia. Posologia total didria: 4 comprimidos.
4° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de DEXAZONA®, duas vezes por dia. Posologia total didria: 2 comprimidos.
5°dia: 1 comprimido de 0,5 mg de DEXAZONA®, duas vezes por dia. Posologia total didria: 2 comprimidos.
6° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de DEXAZONA®, por dia. Posologia total didria: 1 comprimido.

7° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de DEXAZONA®, por dia. Posologia total didria: 1 comprimido.

8° dia: exame clinico de controle.

« INJECOES INTRA-ARTICULARES, INTRALESIONAIS OU NOS TECIDOS MOLES: as injecoes intra-
articulares, intralesionais e nos tecidos moles geralmente sao utilizadas quando as articulagées ou
areas afetadas limitam-se a um ou dois locais.

Eis algumas das doses Gnicas usuais:

5 5 UANTIDADE DE FOSFATO

LOCAL DE INJEGAO VOLUME INJEGAO (mL) (l))E DEXAMETASONA (mg)
Grandes articulagoes (por ex. joelho) 05a1 2a4
ieaangeanas.tamporomardbulr 02025 08af
Bolsas sinoviais 0,5a0,75 2a3
Bainhas tendinosas 0,120,25 04al
Infiltrag&o nos tecidos 05a15 2a6
Ganglios (cistos) 0,2520,5 1a2

Afrequéncia da injecdo varia desde uma vez, cada 3 a 5 dias, até uma vez, cada 2 a 3 semanas, dependendo
da resposta ao tratamento.

Sindrome de sofrimento respiratério neonatal: profilaxia pré-natal.

A posologia recomendada de DEXAZONA® ¢ de 5 mg (1,25 mL), administrado por via intramuscular
na mae cada 12 horas até o total de quatro doses. A administragao deve ser iniciada, de preferéncia
entre 24 horas a sete dias, antes da data estimada do parto.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Sdo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Para
a eventualidade de ocorrer superdosagem ndo ha antidoto especifico, o tratamento € de suporte e
sintomatico.

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

ADL 50 intravenosa de fosfato dissodico de dexametasona em camundongos fémeas foi de 794 mg/kg.

PACIENTES ID0S0S

As mesmas orientagoes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, observando-se
as recomendacoes especificas para grupos de pacientes descritos nos itens “Precaucdes e Adverténcias”
e “Contraindicacoes”.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Dose inicial Slt\ldrl::;ols\l Crlanga; .’g3|?1 !ll(gl ‘t’m mais) | Criangas 2((l)n::lngos 35 kg)
1° dia 8 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 3 horas
2° dia 8 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 3 horas
3° dia 8 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 3 horas
4° dia 4 mg IV cada 2 horas 4 mg IV cada 4 horas 4 mg IV cada 6 horas
5° - 8° dia 4 mg IV cada 4 horas 4 mg IV cada 6 horas 4 mg IV cada 6 horas
Ap0s este periodo | reduzir 4 mg diariamente | reduzir 2 mg diariamente | reduzir 1 mg diariamente

No controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou inoperaveis: O tratamento
de manutencao deve ser individualizado com DEXAZONA®, DEXAZONA® comprimidos ou DEXAZONA®
elixir. A posologia de 2 mg, 2 a 3 vezes por dia, pode ser eficaz.

- Associado com acidente vascular cerebral agudo (excluindo hemorragia intracerebral): inicialmente
10 mg (2,5 mL) de DEXAZONA® pela via intravenosa, seguidos de 4 mg pela via intramuscular a cada
6 horas, durante 10 dias. Nos 7 dias subsequentes, as doses devem ser gradualmente ajustadas até
chegar a zero.

Deve-se utilizar a menor posologia necessaria para o edema cerebral.
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