MEDICAMENTOS CONTENDO DIPIRONA, REAGOES CUTANEAS BOLHOSAS
GRAVES OU ATE COM RISCO DE VIDA, GERALMENTE COM ENVOLVIMENTO DE
MEMBRANAS MUCOSAS (SINDROME DE STEVENS - JOHNSON, SINDROME DE
LYEIL). SE OCORRER ESTE TIPO DE REAGAQ, O TRATAMENTO COM DEXALGEN
DEVE SER SUSPENSO E UM MEDICO IMEDIATAMENTE CONSULTADO.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Solugéo injetavel: A dose média é del aplicacao a cada 24 horas. Em casos mais
graves pode-se administrar 1 dose a cada 12 horas. A duragao média do tratamento é
de 5 a 7 dias. O conteddo das duas ampolas deve ser misturado numa mesma seringa
no momento da aplicagdo. As inje¢des devem ser aplicadas por via intramuscular ou
endovenosa, lentamente.

SUPERDOSAGEM

O tratamento da superdosagem depende da dose elevada e/ou uso prolongado, e inclui a
reducao da dose ou a suspensdo do medicamento, medidas sintomaticas, monitorizagao
das fungdes vitais com terapia de suporte. Quando necessario, eventualmente a dialise
(dipirona é dialisavel).

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Ne de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
Para sua seguranga, mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0550

Farm. Resp.: Dra. Sénia Albano Badaré - CRF-SP 19.258
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fosfato dissddico de dexametasona,
hidroxocobalamina
e dipirona sodica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Solucéo injetavel - Cartucho contendo 6 ampolas de 1,0 ml (3 doses)

COMPOSICAO

Solugéo injetavel:

Cada ampola | contém:
Hidroxocobalamina (vit. B12)...
Veiculo 0.8.p «eevvvreeeeerierieeeene
Veiculos: cloreto de sédio, metilparabeno, propllparabeno acido acético glacial, acetato
de sodio anidro e agua bidestilada.

Cada ampola Il contém:

21 - fosfato dissédico de dexametasona
Dipirona sédica ...
Veiculo g.s.p........
Veiculos: metabissulfito de sédio e agua destilada.

USO ADULTO

INFORMACOES AO PACIENTE

O Dexalgen® (fosfato dissédico de dexametasona, hidroxocobalamina e dipirona sédica)
injetavel € um analgésico e antireumatico, composto de vitamina do complexo B, um
analgésico e antiinflamatério (dipirona sédica) e um corticosteréide sintético com potente
agao antiinflamatdria o fostato dissédico de dexametasona.

Hidroxocobalamina - dihidrogeno fosfato (ester) dihidroxidocobalamina 3 ester com 5,6
dimetil 1 ribofuranose 1 H benzimidazol.

Dipirona Sédica: acido (2,3 Dihidro-1,5 dimetil 3 oxo - 2 fenil - 1 H pirazol - 4 metilamino)
metassulfénico (sal sédico).

21 - fosfato dissédico de dexametasona: 9 fluor - 11 B, 17 dihidroxi - 16 o metil 21 -
(fosfonoxi) pregna - 1 - 4 diene - 3,20 - dione
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CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO:
Conservar o produto em lugar temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
luz.

PRAZO DE VALIDADE:

Desde de que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo de validade
do produto é de 24 meses, contados a partir da data de fabricagcdo impressa em sua
embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Informar ao médico ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término.

Informar ao médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO
Para obter o maximo de eficécia utilize a medicagao no horario e dose exata estipulada
pelo seu médico.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS

Informe ao seu médico o aparecimento de quaisquer reagées desagradaveis, tais
como: disturbios gastrintestinais (ndusea, vomito) e reacdes cutaneas do tipo alérgico,
(eritema, prurido).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS
O produto ndo deve ser utilizado simultaneamente com alcool, pois pode ocorrer
interagdes entre alcool e o produto.

CONTRA INDICACOES E PRECAUCOES:

N&o usar o produto durante a gravidez e o periodo de lactagao.

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de hipersensibilidade aos
componentes da férmula.

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.

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA: Dexalgen® (fosfato dissédico de dexametasona, hidroxocobalamina
e dipirona sédica) é indicado no tratamento das afecgbes reumaticas agudas e dos
processos nevralgicos; seu efeito inicia-se logo apds a sua aplicagédo injetavel. A
dexametasona é um corticdide sintético, com potente acdo antiinflamatéria. A agao
antiinflamatéria da dexametasona, com os demais corticéides parece fundamentar-se
principalmente em sua capacidade de inibir a mobilizagédo de neutréfilos e macréfagos para
as areas afetadas. A hidroxocobalamina (Vitamina B12) é indicada no tratamento de dores

de origens diversas, geralmente causadas por estados inflamatérios da fibra nervosa.
Estas vitaminas atuam como antineuriticas, estimulando as reagdes bioquimicas de
neutralizagdo de compostos téxicos acumulados ao nivel da fibra nervosa, reconhecidos
como responsaveis pelas manifestagdes dolorosas do préprio nervo. A dipirona por sua
vez, dotada de intensa agédo analgésica e antiinflamatdria, reforga agao antialgica dos
outros componentes da férmula, proporcionando alivio ao paciente.

INDICACOES

Como antiinflamatério, analgésico e antineuritico nas afecgdes reumaticas agudas, tanto
nos processos inflamatérios articulares, extra articulares e degenerativos, assim como
em diversas afecgdes ndo reumaticas, cujos principais sintomas sejam inflamagao e dor.
Processos reumaticos inflamatérios agudos ou em fase de reagudizagéo: reumatismo
articular agudo, artrite reumatéide, espondilite anquilosante. Processos reumaticos
degenerativos agudos ou em fase de reagudizagao: artrose, discopatias em fase aguda.
Reumatismo extra articular nas suas fases agudas: periartrites, bursites. Outras afec¢des
reumaticas agudas: crises de gota e artropatias que acompanham as colagenoses.
Processos ndo reumaticos agudos: reuralgias cervicais, lombares, intercostais, do
trigemeo e braquiais, assim como traumatismos.

CONTRA INDICACOES

ULCERA GASTRODUODENAL, INFECGOES GRAVES, DOENGAS
TROMBOEMBOLICAS, PSICONEUROSES DIABETE MELITUS, OSTEOPOROSE
INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, HIPERTENSAO, GLAUCOMA, GRAVIDEZ,
LACTAGAO, INTOLERANCIA CONHECIDA AOS DERIVADOS PIRAZOLONICOS,
DOENGAS METABOLICAS, TAIS COMO PORFIRIA OU DEFICIENCIA CONGENITA
DA GLICOSE-6-FOSFATO-DESIDROGENASE.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

PELA PRESENCA DE DIPIRONA, O PRODUTO PODE PRODUZIR REAGOES
IDIOSSINCRASICAS CARACTERIZADAS POR NEUTROPENIA E AGRANULOCITOSE.
ACONSELHA-SE, POIS NOS TRATAMENTOS PROLONGADOS, O CONTROLE
HEMATOLOGICO. O SURGIMENTO OCASIONAL DE UMA COLORAGAO
AVERMELHADA NA URINA DEVE SER ATRIBUIDO A PRESENGA DE METABOLITO
INATIVO DA DIPIRONA E NAO TEM SIGNIFICADO CLINICO.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O USO CONCOMITANTE DE BARBITURICOS, FENITOINA OU RIFAMPICINA PODE
REDUZIR O EFEITO DA DEXAMETASONA. OS DIURETICOS PODEM AUMENTAR A
EXCREGAO URINARIA DE POTASSIO. OS CORTICOIDES PODEM REDUZIR O EFEITO
ANTICOAGULANTE DOS DERIVADOS CUMARINICOS. ANTIINFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDES PODEM AUMENTAR O RISCO DE HEMORRAGIAS GASTRINTESTINAIS
DOS CORTICOIDES.

REAGCOES ADVERSAS

DEXAMETASONA: A INCIDENCIA E GRAVIDADE DE EFEITOS COLATERAIS ESTAO
RELACIONADAS DIRETAMENTE COM A DOSE E A DURAGAQ DO TRATAMENTO;
PODEM OCORRER, PRINCIPALMENTE, RETENCAO DE SODIO E AGUA COM
EDEMA E HIPERTENSAO, ULCERA PEPTICA, OSTEOPOROSE, AUMENTO DO
RISCO DE INFECGOES, HIPERGLICEMIA, AUMENTO DE PESO E DE APETITE,
RETARDAMENTO DE CICATRIZAGAO, AUMENTO DO RISCO DE FENOMENOS
TROMBOEMBOLICOS, HIRSUTISMO, ACNE E ESTRIAS. DIPIRONA: REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE, COM MANIFESTAGOES CUTANEAS DO TIPO ALERGICO,
AGRANULOCITOSE E CHOQUE. MUITO RARAMENTE FORAM RELATADOS, COM



