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Dexason®

iniciaramamentagéo durante o uso deste medicamento.
Né&o ha contraindicagao relativa a faixas etarias.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagées

TEUTO
|
dexametasona
FORMAFARMACEUTICA EAPRESENTAGOES
Comprimido 4mg
Embalagens contendo 10 e 100 comprimidos.
USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL
COMPOSICAO
Cada comprimido de 4mg contém:
dexametasona 4mg
Excipiente g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: &lcool etilico, amido, manitol,
povidona.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Dexason® & um glicocorticoide sintético usado
principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatérios. Embora sua
atividade anti-inflamatéria seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu
efeito no metabolismo eletrolitico é leve.

Indicagées do medicamento: Dexason® é usado principalmente em
afecgdes alérgicas e inflamatorias e outras doencas que respondem aos
glicocorticoides. Dexason® é indicado no tratamento de sintomas de varios
tipos de doengas, incluindo distarbios reumaticos/artriticos, cutaneos,
oculares, glandulares, pulmonares, sanguineosegastrintestinais,

Riscos do medicamento: B

CONTRAINDICAGOES: DEXASON®E CONTRAINDICADO NOS CASOS
DE INFECCOES FUNGICAS SISTEMICAS, HIPERSENSIBILIDADE A
SULFITOS OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DO
MEDICAMENTO EADMINISTRACAO DE VACINAS DE VIRUS VIVOS.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: INFORME AO SEU MEDICO SOBRE
QUALQUER PROBLEMA MEDICO QUE ESTEJA APRESENTANDO
COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, NIVEIS ELEVADOS DE ACUCAR NO
SANGUE (DIABETES), PRESSAO ALTA (HIPERTENSAQ), ULCERAS OU
OUTROS PROBLEMAS DIGESTIVOS, TUBERCULOSE E SOBRE
QUAISQUER TIPOS DE ALERGIAS. INFORME SEU MEDICO TAMBEM
SE JA APRESENTOU OU NAO DOENGAS INFECCIOSAS COMUNS
COMO SARAMPO E CATAPORA, E OS VARIOS TIPOS DE VACINAS QUE
JATENHATOMADO.

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

ALGUNS EFEITOS ADVERSOS RELATADOS COM O USO DE DEXASON®
PODEM AFETAR A CAPACIDADE DE ALGUNS PACIENTES DE
CONDUZIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS.

Interagées medicamentosas: Informe seu médico se estiver tomando
talidomida, &cido acetilsalicilico, antiepilépticos ou medicamentos que agem
no sistema nervoso, antibiéticos, antifingicos, inibidores de protease do HIV,
antlcoagulantes ou anti-hipertensivos (diuréticos). Pacientes sendo tratados
com Dexason® néo devem receber vacinas de virus vivo.

Uso durante a Gravidez e Amamentagdo: Pelo fato de no se terem
realizado estudos de reprodugédo humana com os corticosteroides, o uso
destas substancias na gravidez ou em mulheres em idade fértil requer que
os beneficios previstos sejam confrontados com os possiveis riscos para a
mae e o embrido ou feto. Criangas nascidas de mées que durante a gravidez
tenham recebido 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 produgdo endégena de corticosteroides ou causar outros efeitos
indesejaveis. Maes que utilizam doses farmacolégicas de corticosteroides
devem ser advertidas no sentido de ndo amamentarem.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e aamamentagao, exceto sob
orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou

estearato de magnésio e

se vocé esta fazendo uso

ir j X
Informe ao seu ou cirurgiao:
de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: Os comprimidos devem ser tomados com meio copo de agua
e ndo devem ser mastigados. A via de administragéo para os comprimidos é
oral.

Aspectofisico:

Comprimido: Circular bicobncavo sem vinco de cor branca.

Caracteristicas organolépticas:

Comprimido: Os comprimidos de Dexason® n&o apresentam caracteristicas
organolépticas marcantes que permitam sua diferenciagdo em relagéo a
outros comprimidos.

Posologia: As necessidades posolégicas sdo varidveis e individualizadas
segundo a gravidade da moléstia e a resposta do paciente. A dose inicial
usual varia de 0,75 a 15mg por dia, dependendo da doenga que esta sendo
tratada (para os lactentes e demais criangas as doses recomendadas teréo,
usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais pela
gravidade da afecgéo que pelaidade ou peso corpéreo).

Aterapia corticosteroide é adjuvante, e ndo substituta a terapia convencional
adequada, que deve ser instituida segundo aindicagéo.

Deve-se reduzir a posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a
administragéo for mantida por mais do que alguns dias.

Em afecgdes agudas em que é urgente o alivio imediato, sdo 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.

Afecgbes cronicas sdo sujeitas a periodos de remiss&o 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 apds refeigéo, a determinagéo da pressao arterial e do peso corpoéreo,
e aradiografia do torax.

Quando se utilizam grandes doses s&@o aconselhaveis determinacoes
periédicas do potassio sérico.

Posologia em indicagdes especificas: Nas doengas cronicas, usualmente
nao fatais, incluindo disturbios endécrinos e afecgdes reumaticas crénicas,
estados edematosos, doengas respiratorias e gastrintestinais, algumas
doengas dermatolégicas e hematoldgicas, inicie com dose baixa (0,5 a 1mg
por dia) e aumente gradualmente a posologia até a menor dose capaz de
promover o desejado grau de alivio sintomatico. As doses podem ser
administradas duas, trés ou quatro vezes por dia.

Na hiperplasia suprarrenal congénita, a dose usual diariaé 0,5a 1,5mg.

Nas doengas agudas n&o fatais, incluindo estados alérgicos, doengas
oftdlmicas e afecgbes reumaticas agudas e subagudas, a posologia varia
entre 2 e 3mg por dia; em alguns pacientes, contudo, necessitam-se de
doses mais altas. Uma vez que o decurso destas afecgdes é autolimitado,
usualmente nédo é necessaria terapia de manuteng&o prolongada.

Nas doencas crénicas, potencialmente fatais como o /upus eritematoso
sistémico, o pénfigo e a sarcoidose sintomatica, a posologia inicial
recomendada é de 2 a 4,5mg por dia; em alguns pacientes podem ser
necessarias doses mais altas.

Quando se trata de doenga aguda, envolvendo risco de vida (por exemplo,
cardite reumatica aguda, crise de lupus eritematoso sistémico, reacoes
alérgicas graves, pénfigo, neoplasias), a posologia inicial varia de 4 a 10mg
pordia, administrados em, pelo menos, quatro doses fracionadas.

A epinefrina é o medlcamento de imediata escolha nas reagées alérgicas
graves. Dexason®é util como terapéutica simultanea ou suplementar.

No edema cerebral, quando é requerida terapia de manutengdo para
controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou
inoperaveis, a posologia de 2mg, 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 diarias de 0,5 a 1,5mg podem
manter a crianga em remissao e prevenir a recidiva da excregéo anormal dos
17-cetosteroides.

Como terapéutica maciga em certas afecgdes tais como a leucemia aguda, a
sindrome nefrética e o pénfigo, a posologia recomendada é de 10 a 15mg
por dia. Os pacientes que recebem téo alta posologia devem ser observados
muito atentamente, dado o possivel aparecimento de reagdes graves.

Testes de supresséo da dexametasona:

Teste para sindrome de Cushing - Dar 1,0mg de Dexason® por via oral, as 23
horas. As 8 horas da manha seguinte, coletar sangue para a determlnagao
do cortisol plasmatico. Para maior exatid&o dar 0,5mg de Dexason® por via
oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é
realizada para determinar-se a excregdo dos 17-hidroxicorticosteroides.
Teste para distinguir a sindrome de Cushing causada por excesso de ACTH
hlpoflsarlo da sindrome de Cushing por outras causas. Dar 2,0mg de
Dexason® por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina
durante 24 horas é realizada para determinar a excre¢éo dos 17-
hidroxicorticosteroides.

Conduta necessaria caso haja esq| de agao: Deve-
se tomar Dexason” conforme a prescrigdo. Se vocé deixou de tomar uma
dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular
esemduplicaradose.

Siga a ori do de seu médico, r i |
doses eaduragédo do tratamento
Naointerrompaotr odoseu
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE
CARTUCHO).

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: OS EVENTOS ADVERSOS MAIS COMUNS DE
DEXASON® SAO RETENQAO HIDRICA, GANHO DE_PESO,
DESEQUILIBRIOS ELETROLITICOS, PRESSAOALTA ALTOS NiVEIS DE
ACUCAR NO SANGUE, AUMENTO DA NECESSIDADE DE
MEDICAMENTOS PARA DIABETES, OSTEOPOROSE (OS 0OSSOS
FICAM FRAGEIS), AUMENTO DO APETITE, IRREGULARIDADES
MENSTRUAIS, DEMORA NA CICATRIZAGAO DE FERIDAS, ALGUMAS
DOENCAS_ CUTANEAS INCHAGCO DOS LABIOS oU LINGUA,
CONVULSOES, DISTURBIOS PSIQUICOS (COMO MUDANCAS DE
HUMOR E DIFICULDADE DE JULGAMENTO), AUMENTO DA
SENSIBILIDADE A INFECGOES, FRAQUEZA MUSCULAR E ULCERA
GASTRINTESTINAL. OUTROS EFEITOS ADVERSOS TAMBEM PODEM
OCORRER RARAMENTE, E ASSIM COMO COM QUALQUER
MEDICAMENTO DE PRESCRI(;AO MEDICA, ALGUNS EFEITOS
ADVERSOS PODEM SER SERIOS.

Conduta em caso de superdose: S&o 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 excessivo, cuidados devem ser tomados, tais
como: entrar imediatamente em contato com seu médico ou procurar um
pronto-socorro informando a quantidade utilizada, horério da utilizagéo e os
sintomas.

Cuidados de conservacdo e uso: CONSERVAR EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: Dexason® 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. Em doses anti-inflamatérias
equipotentes, a dexamentasona é quase completamente isenta da
propriedade retentora de sodio da hidrocortisona e dos derivados
intimamente relacionados a ela. Os glicocorticoides provocam profundos e
variados efeitos metabdlicos. Eles também modificam a resposta
imunolégica do organismo a diversos estimulos.

A dexametasona possui as mesmas agdes e efeitos de outros
glicocorticoides basicos, e encontra-se entre os mais ativos de sua classe.
Os glicocorticoides séo esteroides adrenocorticais, tanto de ocorréncia
natural como sintética, e sdo rapidamente absorvidos pelo trato
gastrintestinal. Essas substancias causam profundos e variados efeitos
metabolicos e, além disso, alteram as respostas imunolégicas do organismo
adiversos estimulos.

Os glicocorticoides naturais (hidrocortisona e cortisona), que também
possuem propriedades de retengéo de sal, séo utilizados como terapia de
reposicdo nos estados de deficiéncia adrenocortical. Seus analogos
sintéticos, incluindo a dexametasona, séo usados principalmente por seus
efeitos anti-inflamatérios potentes em distirbios de muitos 6rgdos. A
dexametasona possui atividade glicocorticoide predominante com pouca
propensdo a promover retengdo renal de soédio e agua. Portanto, ndo
proporciona terapia de reposi¢cdo completa, e deve ser suplementada com
sal e/ou desoxicorticosterona. A cortisona e a hidrocortisona também agem

sempre os horarios, as

-

predominantemente como glicocorticoides, embora a agéo
mineralocorticoide seja maior do que a da dexametasona. Seu uso em
pacientes com insuficiéncia adrenocortical total também pode requerer
suplementacéo de sal, desoxicortisona, ou ambos. A fludrocortisona, por
outro lado, possui tendéncia a reter mais sal; entretanto, em doses que
proporcionam atividade glicocorticoide adequada, pode induzir edema.
Resultados de eficacia: Com o objetivo de avaliar a eficacia da
dexametasona oral na bronquiolite aguda, foi realizado um estudo clinico
randomizado, duplo-cego e controlado com placebo, onde cerca de 70
criangas foram divididas em dois grupos (36 criangcas medicadas com
dexametasona na posologia de 1mg/kg) e 34 com placebo, sendo que, os
sintomas respiratorios foram avaliados, através de uma tabela, a cada hora
por um periodo de 4 horas. Apés esta anélise, cerca de 19% das criangas do
grupo tratado com dexametasona precisaram de internagéo, enquanto que
no grupo placebo esta incidéncia foi de 44%. Os autores concluem que nos
casos de bronquiolite aguda, de intensidade moderada e severa, a utilizagédo
da dexametasona oral, nas primeiras quatro horas de crise, proporciona um
beneficio clinico significativo aliado a uma menor incidéncia de internacéo.
Indicagbes: Condigdes nas quais os efeitos anti-inflamatérios e
imunossupressores dos corticosteroides sdo desejados, especialmente
para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

Indicagées especificas:

Alergopatias: Controle de afecgdes alérgicas graves ou incapacitantes, ndo
suscetiveis as tentativas adequadas de tratamento convencional em: rinite
alérgica sazonal ou perene, asma brénquica, dermatite de contato,
dermatite atdpica, doenga do soro, reagbes de hipersensibilidade a
medicamentos.

Doengas reuméticas: Como terapia auxiliar na administragéo a curto prazo
durante episédio agudo ou exacerbagdo de: artrite psoriatica, artrite
reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem
requerer terapia de manutengéo de baixa dose), espondilite ancilosante,
bursite aguda e subaguda, tenossinovite aguda inespecifica, artrite gotosa
aguda, osteoartrite pos-traumatica, sinovite ou osteoartrite, epicondilite.
Dermatopatias: Pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritema polimorfo
grave (sindrome de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, micose
fungoide, psoriase grave, dermatite seborreica grave.

Oftalmopatias: Processos alérgicos e inflamatérios graves, agudos e
crénicos, envolvendo o olho e seus anexos tais como: conjuntivite alérgica,
ceratite, Ulceras marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftalmico,
irite e iridociclite, coriorretinite, inflamagéo do segmento anterior do olho,
uveite e coroidite posteriores difusas, neurite éptica, oftalmia simpatica.
Endocrinopatias: Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria
(hidrocortisona ou cortisona como primeira escolha; analogos sintéticos
devem ser usados em conjungéo com mineralocorticoides onde aplicavel;
na infancia, a suplementagdo mineralocorticoide é de particular
importancia), hiperplasia adrenal congénita, tireoidite n&o supurativa,
hipercalcemia associada a cancer.

Pneumopatias: Sarcoidose sintomatica, sindrome de Loeffler néao
controlavel por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou
disseminada, quando simultaneamente acompanhada de quimioterapia
antituberculosa adequada, pneumonia aspirativa.

Hemopatias: Purpura trombocitopénica idiopatica em adulto,
trombocitopenia secundaria em adultos, anemia hemolitica adquirida
(autoimune), eritroblastopenia (anemia por deficiéncia de heméacias),
anemia hipoplastica congénita (eritroide).

Doengas Neoplasicas: No tratamento paliativo de leucemias e linfomas do
adulto e leucemia aguda da infancia.

Estados Edematosos: Para induzir diurese ou remisséo da proteinuria na
sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatico ou devido ao /upus
eritematoso. )

Edema Cerebral: Dexason® pode ser usado para tratar pacientes com
edema cerebral de varias causas. Os pacientes com edema cerebral
associado a tumores cerebrais pnmarlos ou metastatlcos podem beneficiar-
se da administracéo oral de Dexason®. Dexason®também pode ser utilizado
no pré-operatorio de pacientes com aumento da pressdo intracraniana
secundario a tumores cerebrais ou como medida paliativa em pacientes com
neoplasias cerebrais inoperaveis ou recidivantes e no controle do edema
cerebral associado com cirurgia neurolégica. Alguns pacientes com edema
cerebral causado por leséo cefélica ou pseudotumores do cérebro podem
também se beneficiar da terapia com Dexason® por via oral. O uso de
Dexason® no edema cerebral ndo constitui substituto de cuidadosa
avaliagdo neurolégica e controle definitivo, tal como neurocirurgia ou outros
tratamentos especificos.

Doengas Gastrintestinais: Para auxilio durante o periodo critico de colite
ulcerativa e enterite regional.
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Vérias: Meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracnoide ou bloqueio de
drenagem, quando simultaneamente acompanhado por adequada
quimioterapia antituberculosa. Triquinose com comprometimento
neurolégico ou miocardico. Durante a exacerbagéo ou como tratamento de
manuteng&o em determinados casos de Jupus eritematoso e cardite aguda
reumatica. Prova diagnéstica de hiperfuncéo adrenocortical.
CONTRAINDICACOES: DEXASON®E CONTRAINDICADO NOS CASOS
DE INFECCOES FUNGICAS SISTEMICAS, HIPERSENSIBILIDADE A
SULFITOS OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DO
MEDICAMENTO EADMINISTRACAO DE VACINAS DE VIRUS VIVO.
Modo _de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto: Os
comprimidos devem ser tomados com meio copo de agua e ndo devem ser
mastigados. Avia de administracéo para os comprimidos é oral.
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER
DALUZ E UMIDADE.

Posologia: As necessidades posolédgicas sdo varidveis e individualizadas
segundo a gravidade da moléstia e a resposta do paciente. A dose inicial
usual varia de 0,75 a 15mg por dia, dependendo da doenga que esta sendo
tratada (para os lactentes e demais criangas as doses recomendadas teréo,
usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais pela
gravidade da afecgéo que pelaidade ou peso corpéreo).

Aterapia corticosteroide é adjuvante, e ndo substituta a terapia convencional
adequada, que deve ser instituida segundo a indicagao.

Deve-se reduzir a posologia ou cessar gradualmente o tratamento, quando a
administragao for mantida por mais do que alguns dias.

Em afecgdes agudas em que é urgente o alivio imediato, s&o 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.

Afecgdes cronicas s&o 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 ap6s refeigéo, a determinagéo da pressé&o arterial e do peso corpéreo,
e aradiografia do térax.

Quando se utilizam grandes doses s&o aconselhaveis determinagoes
periédicas do potassio sérico.

Posologiaemindicagoes especificas: Nas doengas cronicas, usualmente
nao fatais, incluindo disturbios endécrinos e afecgdes reumaticas crénicas,
estados edematosos, doengas respiratérias e gastrintestinais, algumas
doengas dermatolégicas e hematoldgicas, inicie com dose baixa (0,5 a 1mg
por dia) e aumente gradualmente a posologia até a menor dose capaz de
promover o desejado grau de alivio sintomatico. As doses podem ser
administradas duas, trés ou quatro vezes por dia.

Na hiperplasia suprarrenal congénita, a dose usual diariaé 0,5a 1,5mg.

Nas doengas agudas nao fatais, incluindo estados alérgicos, doengas
oftalmicas e afecgbes reumaticas agudas e subagudas, a posologia varia
entre 2 e 3mg por dia; em alguns pacientes, contudo, necessitam-se de
doses mais altas. Uma vez que o decurso destas afecgdes é autolimitado,
usualmente ndo é necessaria terapia de manutengéo prolongada.

Nas doencgas crénicas, potencialmente fatais como o /upus eritematoso
sistémico, o pénfigo e a sarcoidose sintomatica, a posologia inicial
recomendada é de 2 a 4,5mg por dia; em alguns pacientes podem ser
necessarias doses mais altas.

Quando se trata de doenga aguda, envolvendo risco de vida (por exemplo,
cardite reumatica aguda, crise de lupus eritematoso sistémico, reages
alérgicas graves, pénfigo, neoplasias), a posologia inicial varia de 4 a 10mg
pordia, administrados em, pelo menos, quatro doses fracionadas.

A epinefrina é o medlcamento de imediata escolha nas reagoes alérgicas
graves. Dexason® é util como terapéutica simultanea ou suplementar.

No edema cerebral, quando é requerida terapia de manutengdo para
controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou
inoperaveis, a posologia de 2mg, 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 diarias de 0,5 a 1,5mg podem
manter a crianga em remisséo e prevenir a recidiva da excre¢ao anormal dos
17-cetosteroides.

Como terapéutica maciga em certas afecgdes tais como a leucemia aguda, a
sindrome nefrética e o pénfigo, a posologia recomendada é de 10 a 15mg
por dia. Os pacientes que recebem téo alta posologia devem ser observados
muito atentamente, dado o possivel aparecimento de reagdes graves.
Testes de supressao da dexametasona:

Teste para sindrome de Cushing - Dar 1,0mg de Dexason® por via oral, as 23

horas. As 8 horas da manha seguinte, coletar sangue para a determmagao
do cortisol plasmatico. Para maior exatidéo dar 0,5mg de Dexason® por via
oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é
realizada para determinar-se a excreg&o dos 17-hidroxicorticosteroides.
Teste para distinguir a sindrome de Cushing causada por excesso de ACTH
hlpoflsarlo da sindrome de Cushing por outras causas. Dar 2,0mg de
Dexason® por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina
durante 24 horas é realizada para determinar a excregdo dos 17-
hidroxicorticosteroides.

ADVERTENCIAS: DEVE-SE UTILIZAR A MENOR DOSE POSSIVEL DE
CORTICOSTEROIDES PARACONTROLARAFECCAO EM TRATAMENTO
E, QUANDO POSSIVEL A REDUGAO POSOLOGICA, ESTA DEVE SER
GRADUAL.

CORTICOSTEROIDES PODEM EXACERBAR INFECGOES FUNGICAS
SISTEMICAS E PORTANTO NAO DEVEM SER USADOS NA PRESENCA
DE TAIS INFECCOES A MENOS QUE SEJAM NECESSARIAS PARA
CONTROLAR REACOES DADROGA DEVIDO AANFOTERICINAB. ALEM
DISSO, EXISTEM CASOS RELATADOS EM QUE O USO
CONCOMITANTE DE ANFOTERICINA B E HIDROCORTISONA FOI
SEGUIDO DE AUMENTO DO CORAGAO E INSUFICIENCIA
CONGESTIVA. RELATOS DA LITERATURA SUGEREM UMA APARENTE
ASSOCIACAO ENTRE O USO DE CORTICOSTEROIDES E RUPTURADA
PAREDE LIVRE DO VENTRICULO ESQUERDO APOS INFARTO
RECENTE DO MIOCARDIO; PORTANTO, TERAPEUTICA COM
CORTICOSTEROIDES DEVE SER UTILIZADA COM MUITA CAUTELA
NESTES PACIENTES. DOSES MEDIAS E GRANDES DE
HIDROCORTISONA OU CORTISONA PODEM CAUSAR ELEVACAO DA
PRESSAQ ARTERIAL, RETENCAO DE SAL E AGUA E MAIOR
EXCREGCAO DE POTASSIO. TAIS EFEITOS SAOMENOS PROVAVEIS DE
OCORREREM COM OS DERIVADOS SINTETICOS, SALVO QUANDO SE
UTILIZAM GRANDES DOSES. PODE SER NECESSARIAA RESTRIGAO
DIETETICA DE SAL E SUPLEMENTAQAO DE POTASSIO. TODOS 0OS
CORTICOSTEROIDES AUMENTAM EXCRECAO DE CALCIO. A
INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL SECUND RIA INDUZIDA POR
DROGAS PODE RESULTAR DA RETIRADA MUITO RAPIDA DE
CORTICOSTEROIDE E PODE SER MINIMIZADA PELA REDUCAO
POSOLOGICA GRADUAL. ESTE TIPO DE INSUFICIENCIA RELATIVA
PODE PERSISTIR POR MESES APOS A CESSAGAO DO TRATAMENTO.
POR ISSO, EM QUALQUER SITUAGAO DE ESTRESSE QUE OCORRA
DURANTE ESSE PERIODO, DEVE-SE REINSTITUIR A TERAPIA
CORTICOSTEROIDE OU PODE HAVER A NECESSIDADE DE
AUMENTAR A POSOLOGIA EM USO. DADA A POSSIBILIDADE DE
PREJUDICAR-SE A SECREGCAO MINERALOCORTICOIDE, DEVE-SE
ADMINISTRAR CONJUNTAMENTE SAL E/OU MINERALOCORTICOIDE.
APOS TERAPIA PROLONGADA, A RETIRADA DOS
CORTICOSTEROQIDES PODE RESULTAR EM SINDROME DA RETIRADA
DE CORTICOSTEROIDES, COMPREENDENDO FEBRE, MIALGIA,
ARTRALGIA E MAL-ESTAR. 1SSO PODE OCORRER MESMO EM
PACIENTES SEM SINAIS DE INSUFICIENCIA DAS SUPRARRENAIS. A
ADMINISTRACAO DAS VACINAS COM VIRUS VIVOS E
CONTRAINDICADA EM INDIVIDUOS RECEBENDO DOSES
IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES. SE FOREM
ADMINISTRADAS VACINAS COM VIRUS OU BACTERIAS INATIVADAS
EM INDIVIDUOS RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE
CORTICOSTEROIDES, A RESPOSTA ESPERADA DE ANTICORPOS
SERICOS PODE NAO SER OBTIDA. ENTRETANTO, PODE REALIZAR-
SE PROCESSOS DE IMUNIZACAO EM PACIENTES QUE ESTEJAM
RECEBENDO CORTICOSTEROIDES COMO TERAPIA DE
SUBSTITUIGAO COMO, POR EXEMPLO, NADOENGADE ADDI/SON.

0 USO DE DEXASONNA TUBERCULOSE ATIVA DEVE RESTRINGIR-SE
AOS CASOS DE DOENGCA FULMINANTE OU DISSEMINADA, EM QUE SE
USA O CORTICOSTEROIDE PARA O CONTROLE DA DOENQA, EM
CONJUNTO COM O ADEQUADO TRATAMENTO ANTITUBERCULOSO.
SE HOUVER INDICACAO DE CORTICOSTEROIDES EM PACIENTES
COM TUBERCULOSE LATENTE OU REAGAO A TUBERCULINA, TORNA-
SE NECESSARIA ESTREITA OBSERVACAO, DADA A POSSIBILIDADE
DE OCORRER REATIVAGAO DA MOLESTIA. DURANTE TRATAMENTO
CORTICOSTEROIDE PROLONGADO, ESSES PACIENTES DEVEM
RECEBER QUIMIOPROFILAXIA. OS ESTEROIDES DEVEM SER
UTILIZADOS COM CAUTELA EM COLITE ULCERATIVA INESPECIFICA,
SE HOUVER PROBABILIDADE DE IMINENTE PERFURACAO,
ABSCESSOS OU OUTRAS INFECGOES PIOGENICAS, DIVERTICULITE,
ANASTOMOSE INTESTINAL RECENTE, ULCERA PEPTICA ATIVA ou
LATENTE, INSUFICIENCIA RENAL, HIPERTENSAO OSTEQPOROSE E
MIASTENIA GRAVIS. SINAIS DE IRRITAGAO DO PERITONIO, APOS

PERFURAGAO GASTRINTESTINAL, EM PACIENTES RECEBENDO
GRANDES DOSES DE CORTICOSTEROIDES, PODEM SER MINIMOS
OU AUSENTES. TEM SIDO RELATADA EMBOLIA GORDUROSA COMO
POSSIVEL COMPLICACAO DO HIPERCORTISONISMQ. NOS
PACIENTES COM HIPOTIREOIDISMO E NOS CIRROTICOS HA MAIOR
EFEITO DOS CORTICOSTEROIDES. EM ALGUNS PACIENTES OS
ESTEROIDES PODEM AUMENTAR OU DIMINUIR A MOTILIDADE E O
NUMERO DE ESPERMATOZOIDES. OS CORTICOSTEROIDES PODEM
MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECGAO E NOVAS INFECCOES
PODEMAPARECER DURANTE O SEU USO. NAMALARIA CEREBRAL, O
USO DE CORTICOSTEROIDES ESTA ASSOCIADO AOQ
PROLONGAMENTO DO COMA E A UMA MAIOR INCIDENCIA DE
PNEUMONIA E SANGRAMENTO GASTRINTESTINAL. OS
CORTICOSTEROIDES PODEM ATIVAR A AMEBIASE LATENTE.
PORTANTO, E RECOMENDADO QUE A AMEBIASE LATENTE OU ATIVA
SEJAM EXCLUIDAS ANTES DE SER INICIADA A TERAPIA
CORTICOSTEROIDE EM QUALQUER PACIENTE QUE TENHA DIARREIA
NAO EXPLICADA. O USO PROLONGADO DOS CORTICOSTEROIDES
PODE PRODUZIR CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR,
GLAUCOMA COM POSSIVEL LESAO DOS NERVOS OPTICOS E
ESTIMULAR O ESTABELECIMENTO DE INFECCOES OCULARES
SECUNDARIAS DEVIDASAFUNGOS OU VIRUS.

CORTICOSTEROIDES DEVEM SER USADOS COM CUIDADO EM
PACIENTES COM HERPES SIMPLES OFTALMICA DEVIDO A
POSSIBILIDADE DE PERFURAGCAO CORNEANA.

0OS RISCOS DE USO POR VIA DE ADMINISTRAGCAO NAO
RECOMENDADA, SAO: A NAO OBTENGCAO DO EFEITO DESEJADO E
OCORRENCIADE REAGOES ADVERSAS.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Pelo fato de nao se terem
realizado estudos de reprodugdo humana com os 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 méae
e o embrido ou feto. Criangas nascidas de mées que durante a gravidez
tenham recebido 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 produgdo endégena de corticosteroides ou causar outros efeitos
indesejaveis. Maes que utilizam doses farmacolégicas de corticosteroides
devem ser advertidas no sentido de ndo amamentarem.

Categoria de Risco na Gravidez: Categoria C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientag@o médica ou do cirurgidao-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco: As mesmas
orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes
idosos, criangas e outros grupos de risco.

As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado de
corticosteroides, devem ser cuidadosamente observadas quanto ao seu
crescimento e desenvolvimento.

Interagées medicamentosas: O 4acido acetilsalicilico deve ser utilizado
cautelosamente em conjuncdo com os corticosteroides na
hipoprotrombinemia. A difenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbital, a
efedrina e a rifampicina podem acentuar a depuragdo metabodlica dos
corticosteroides, suscitando redugéo dos niveis sanguineos e diminui¢do de
sua atividade fisioloégica, o que exigird ajuste na posologia do
corticosteroide. Essas interagdes podem interferir nos testes de inibigao da
dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela durante a
administragdo destas drogas.

Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supresséo da
dexametasona em pacientes tratados com indometacina.

O 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 adigdo dos corticosteroides é inibir a
resposta aos cumarinicos, embora tenha havido algumas referéncias
conflitantes de potenciagao, nao corroborada por estudos.

Quando os corticosteroides s&o administrados simultaneamente com
diuréticos espoliadores de potassio, os pacientes devem ser observados
estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia. Além disso, os
corticosteroides podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT) para
infecgéo bacteriana, produzindo falsos resultados negativos.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:

DISTURBIOS LI(}UIDOS E ELETROLITICOS: RETENGAO DE SODIO,
RETENGAO DE LIQUIDO, INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA EM
PACIENTES SUSCETIVEIS, PERDA DE POTASSIO, ALCALOSE

HIPOCALEMICA, HIPERTENSAO.

MUSCULOESQUELETICAS: FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA
ESTEROIDE, PERDA DE MASSA MUSCULAR, OSTEOPOROSE
FRATURAS POR COMPRESSAO VERTEBRAL, NECROSE ASSEPTICA
DAS CABECAS FEMORAIS E UMERAIS, FRATURA PATOLOGICA DOS
0SSOS LONGOS, RUPTURADE TENDAOQ.

GASTRINTESTINAIS ULCERA PEPTICA COM EVENTUAL
PERFURAGCAO E HEMORRAGIA SUBSEQUENTES, PERFURACAO DE
INTESTINO GROSSO E DELGADO, PARTICULARMENTE EM
PACIENTES COM DOENCA INTESTINAL INFLAMATORIA,
PANCREATITE, DISTENSAO ABDOMINAL E ESOFAGITE ULCERATIVA.
DERMATOLOGICOS: RETARDO NA CICATRIZAGAO DE, FERIDAS,
ADELGACAMENTO E FRAGILIDADE DA PELE, PETEQUIAS E
EQUIMOSES, ERITEMA, HIPERSUDORESE, POSSIVEL SUPRESSAO
DAS REAGCOES AOS TESTES CUTANEOS REACOES CUTANEAS
OUTRAS, TAIS COMO: DERMATITE ALERGICA, URTICARIA E EDEMA
ANGIONEUROTICO

NEUROLOGICOS: CONVULSOES, AUMENTO DA PRESSAO
INTRACRANIANA COM PAPILEDEMA (PSEUDOTUMOR CEREBRAL,
GERALMENTE APOS TRATAMENTO), VERTIGEM, CEFALEIA,
DISTURBIOS PSiQUICOS.

ENDOCRINOS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS,
DESENVOLVIMENTO DE ESTADO, CUSHINGOIDE, SUPRESSAO DO
CRESCIMENTO DA CRIANCA, AUSENCIASECUNDARIA DA RESPOSTA
ADRENOCORTICAL E HIPOFISARIA, MORMENTE POR OCASIAO DE
STRESS, COMO NOS TRAUMAS NA CIRURGIA OU NAS
ENFERMIDADES DIMINUICAO DATOLERANCIAAOS CARBOIDRATOS,
MANIFESTACAO DO DIABETE MELITO LATENTE, AUMENTO DAS
NECESSIDADES DE INSULINA OU DE AGENTES HIPOGLICEMIANTES
ORAIS EMDIABETICOS E HIRSUTISMO.

OFTALMICOS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DA
PRESSAO INTRAOCULAR, GLAUCOMAE EXOFTALMIA.
METABOLICOS: BALANCO NITROGENADO NEGATIVO DEVIDO A
CATABOLISMO PROTEICO. i ]
CARDIOVASCULARES: RUPTURA DO MIOCARDIO APOS INFARTO
RECENTE DO MIOCARDIO.

OUTROS: HIPERSENSIBILIDADE, TROMBOEMBOLIA, AUMENTO DE
PESO,AUMENTO DE APETITE, NAUSEA, MAL- ESTARESOLU(;OS
Superdos Séo 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 é de suporte e
sintomatico. A DL, de dexametasona em camundongos fémeas foi de
6,5g/kg.
Armazenagem: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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