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HIPERCORTISONISMO. 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 ESPERMATOZO\DES 0S CORTICOSTEROIDES
PODEM MASCARARALGUNS SINAIS DE INFEC(;AOE NOVAS INFECCOES PODEMAPARECER DURANTE O SEU USO. NAMALARIACEREBRAL, O USO TEUTO
DE CORTICOSTEROIDES ESTA ASSOCIADO AO PROLONGAMENTO DO COMA E A UMA MAIOR \NC\DENCIA DE PNEUMONIA E SANGRAMENTO
GASTRINTESTINAL. 0S CORTICOSTEROIDES PODEM ATIVARAAMEBIASE LATENTE. PORTANTO, E RECOMENDADO QUE AAMEBIASE | ]
CATENTE OU ATIVA SEJAM EXCLUIDAS ANTES DE SER INICIADA A TERAPIA CORTICOSTEROIDE EM QUALQUER dexXametasona
PACIENTE QUE TENHA DIARREIA NAO-EXPLICADA. O USO PROLONGADO DOS CORTICOSTEROIDES PODE PRODUZIR R ~
CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, GLAUCOMA COM POSSIVEL LESAO DOS NERVOS OPTICOS E ESTIMULAR O FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTAGOES
ESTABELECIMENTO DE INFECCOES OCULARES SECUNDARIAS DEVIDAS A FUNGOS OU VIRUS. CORTICOSTEROIDES Elixir 0,1mg/mL
DEVEM SER USADOS COM CUIDADO EM PACIENTES COM HERPES SIMPLES OFTALMICA DEVIDO A POSSIBILIDADE DE Embalagens contendo 1 e 50 frascos com 100mL + 1 e 50 copos-medida.
PERFURAGCAO CORNEANA.
0S RISCOS DE USO POR VIA DE ADMINISTRAGAO NAO-RECOMENDADA, SAO: A NAO-OBTENGAO DO EFEITO DESEJADO E OCORRENCIADE  USOADULTOE PEDIATRICO
REAGOESADVERSAS. USOORAL
Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Pelo fato de no se terem realizado estudos de rep 30 humana com os 0 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 0 embrido ou COMPOSICAO
feto. Criangas nascidas de maes que durante a gravidez tenham recebido doses e levem ser observadas quanto Cada mL de elixir contém:
asinais de hip S COr p no leite matemno e podem |n|b|rocresc|mento mterfenrna producao endd de cor ou 0,1mg
causaroutros efeitos Maes que utili de corti advertidas no sentido de nao amamentarem. Veiculoq.s.p. imL
Categoriade Risco na Gravidez: Categoria C. Excipientes: alcool etilico, sacarina sédica, acido benzdico, glicerina, corante vermelho ponceaux, aroma de cereja e 4gua de osmose reversa.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por gravidas sem a0 médica ou di ido-dentista.
Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco: As mesmas orientagdes dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, criangas e outros INFORMAGOES AO PACIENTE
grupos derisco. Acéo do medicamento: Dexason® é um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatarios. Embora sua atividade anti-
As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado de corticosteroides, devem ser cuidadosamente observadas quanto ao seu i e 0 seja mesmo com doses baixas, seu efeito no
desenvolvimento. i Dexason” é usado princi afeccdes alérgica =mﬂamatorlaseoutrasdoengasque respondem aos glicocorticoides.
o i Oacido deve ser utilizado cautelosamente em conjuncéo com os na hipop! ia. Adifenil- Dexason € indicado no tratamento de sintomas de varios tipos de doengas, incluindo distirbios reumaticos/artriticos, cutaneos, oculares, glandulares,
dos

i i , 0 fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem acentuar a redugdo dos niveis

sangumeos e dlmmulqao desua atlwdade fisiologica, o que exigira ajuste na posologia do corticosteroide. Essas interagées podem interferir nos testes de inibigao
a, g m cautela durante a administragdo destas drogas.

Foram relalados resultados falso- negatlvos no teste de supresséo da dexametasona em pacientes tratados com |ndometacma
[0} tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente nos pacientes que estejam imL 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 adigao
dos corticosteroides € inibir aresposta aos cumarinicos, embora tenha havido algumas referéncias conflitantes de potenciag&o, néo-corroborada por estudos.
Quando os 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 LIQUIDOS E ELETROLITICOS: RETENGAO DE SODIO, RETENGAO DE LIQUIDO, INSUFICIENCIA CARDIACACONGESTIVAEM PACIENTES
SUSCETIVEIS, PERDADE POTASSIO, ALCALOSE HIPOCALEMICA, HIPERTENSAO.
MUSCULOESQUELETICAS: FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA ESTEROIDE, PERDA DE MASSA MUSCULAR, OSTEOPOROSE, FRATURAS POR
COMPRESSAO VERTEBRAL, NECROSEASSEPTICADAS CABEGAS FEMORAIS E UMERAIS, FRATURAPATOLOGICADOS 0SSOS LONGOS, RUPTURA
DE TENDA
GASTRINTESTINAIS: ULCERAPEPTICACOM EVENTUAL PERFURACAO E HEMORRAGIA SUBSEQUENTES, PERFURAGAO DE INTESTINO GROSSO E
BE&EQEﬁ&ARTICULARMENTE EM PACIENTES COM DOENGA INTESTINAL INFLAMATORIA, PANCREATITE, DISTENSAO ABDOMINAL E ESOFAGITE
DERMATOLOGICOS: RETARDO NACICATRIZAGAO DE FERIDAS, ADELGACAMENTO E FRAGILIDADE DA PELE, PETEQUIAS E EQUIMOSES, ERITEMA,
HIPERSUDORESE, POSSIVEL SUPRESSAO DAS REAGOES AOS TESTES CUTANEOS, REAGOES CUTANEAS OUTRAS, TAIS COMO: DERMATITE
ALERGICA, URT\CARIAEEDEMAANG\ONEUROT\CO
NEUROLOGICOS: CONVULSOES, AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA COM PAPILEDEMA (PSEUDOTUMOR CEREBRAL, GERALMENTE APOS
TRATAMENTO), VERTIGEM, CEFALEIA DISTURBIOS PSIQUICO!
ENDOCRINOS: IRREGULARIDADES MENSTRUAIS, DESENVOLV\MENTO DE ESTADO CUSHINGOIDE, SUPRESSAO DO CRESCIMENTO DA CRIANGA,
AUSENCIA SECUNDARIA DA RESPOSTA ADRENOCORTICAL E HIPOFISARIA, MORMENTE POR OCASIAO DE STRESS, COMO NOS TRAUMAS NA
CIRURGIAOU NAS ENFERMIDADES, DIMINUIGAO DATOLERANCIAAOS CARBOIDRATOS, MANIFESTA(;AO DO DIABETE MELITO LATENTE, AUMENTO
DAS NECESSIDADES DE INSULINA OU DEAGENTES HIPOGLICEMIANTES ORAIS EM DIABETICOS E HIRSUTISMO
OFTALMICOS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DAPRESSAO INTRAOCULAR, GLAUCOMAE EXOFTALMIA.
METABOLICOS: BALANGO NITROGENADO NEGATIVO DEVIDOACATABOLISMO PROTEICO.
CARDIOVASCULARES: RUPTURADO MIOCARDIOAPOS INFARTO RECENTE DO MIOCARDIO. .
OUTROS: HIPERSENSIBILIDADE, TROMBOEMBOLIA, AUMENTO DE PESO, AUMENTO DEAPETITE, NAUSEA, MAL-ESTAR E SOLUCOS.
Superdose: S&o raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morle por superdosagem de ghcocomcoldes Para a eventualidade de ocorrer superdosagem néo ha
antidoto especifico; o tratamento é de suporte e sintomético. A na ngos fémeas foi de 6,5g/Kg.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DE\/E SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.
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pulmonares, sanguineos e gastrintestinais.
Riscos do medicamento:
CONTRAINDICAGOES: DEXASON® E CONTRAINDICADO NOS CASOS DE \NFECCOES FUNGICAS SISTEMICAS, HIPERSENSIBILIDADE A SULFITOS
OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DO MEDICAMENTO E ADMINISTRACAO DE VACINAS DE VIRUS VIVOS. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:
INFORME AO SEU MEDICO SOBRE QUALQUER PROBLEMA MEDICO QUE ESTEJA APRESENTANDO COMO INSUFICIENCIA CARDIACA, NIVEIS
ELEVADOS DE AGUCAR NO SANGUE (DIABETES), PRESSAO ALTA (HIPERTENSAQ), ULCERAS OU OUTROS PROBLEMAS DIGEST\\/OS
TUBERCULOSE E SOBRE QUAISQUER TIPOS DE ALERGIAS. INFORME SEU MEDICO TAMBEM SE JAAPRESENTOU OU NAO DOENGAS INFECCIOSAS
COMUNS COMO SARAMPO E CATAPORA, E OS VARIOS TIPOS DE VACINAS QUE JA TENHA TOMADO. MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES
PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. OS MEDICOS QUE ACOMPANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR
ALERTAS QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE DOENGA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS 0OS CUIDADOS PARA O DIAGNOSTICO
PRECOCE E TRATAMENTO. ALGUNS EFEITOS ADVERSOS RELATABOS COM O USO DE DEXASON® PODEM AFETAR A CAPACIDADE DE ALGUNS
PACIENTES DE CONDUZIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS.
Interagdes medicamentosas: Informe seu médico se estwertomando acido flico, anti
nervoso, antibioticos, antifiingicos, inibidores de prot doHIV,ar ouanti-hip i é
devem receber vacinas de virus vivo.
Uso durante a Gravidez e Amamentag&o: Pelo fato de nao se terem realizado estudos de reprodugao humana com os , 0 uso destas
na gravidez ou em mulheres em idade fértil requer que os beneficios previstos sejam confromados COM 0S POSSiVels riscos para a mae e o embrido ou feto.
Criancas nascidas de maes que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de devem ser observadas quanto a
sinais de hipoadrenalismo. Os corticosteroides aparecem no leite matemo e podem inibir o cresumento interferir na produgéo endogena de corticosteroides ou
causar outros efeitos indesejaveis. Maes que ullllzam dose: advertidas no sentidt
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Informe a seu médico ou cirurgiéo- denllsta se ocorrer gravidez ou iniciar

Néo hé contraindicagéo relativa a faixas etérias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentist i d es ind i

Informe ao seu médi ja0-dentista: fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM OCONHECIMENTO DE SEUMEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAA SUA SAUDE.

Modo de uso: Aviade administragao para o elixir é oral.

0: Solugdo limpida de cor vermelha.

Caracteristicas organolépticas: Solugao limpida de cor vermelha com aroma de cereja.

Posologia: As necessidades posoldgicas séo variaveis e individualizadas segundo a gravidade da moléstia e a resposta do paciente. Adose inicial usual varia de

0,75 a 15mg por dia, dependendo da doenga 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 afecgéo que pela idade ou peso corpéreo).

Aterapia corticosteroide é adjuvante, e nao- subs(ituta aterapia convencional adequada, que deve serinstituida segundo aindicagéo.

Deve-se reduzir a posologia ou cessar uandoa i for mantida por mais do que alguns dias.

Em afeccdes agudas em que é urgente o alivio \medlato séo permitidas grandes doses e podem ser imperativas por um curto periodo. Quando os sintomas

tiverem sido supri aposologia d mantidana capaz de proporcionar alivio efeitos

Afecgdes cronicas sao sujeitas a periodos de remissao espontanea. Quando ocorrerem estes pencdos, 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

refeigdo, a determinagdo da press&o arterial e do peso corpdreo, e aradiografia do térax.

Quando se utilizam grandes doses sao 1agdes perio do potassio sérico.

Posologia em indicagdes especmcas Nas doengas cronicas, usualmente néo-fatais, incluindo disturbios enddcrinos e afecgbes reumaticas cronicas, estados
doengas algumas doengas dermato\oglcas e hematoldgicas, inicie com dose baixa (0,5 a 1mg por dia) e aumente

gradualmente a posologia até a mencr dose capaz de promover o desejado grau de alivio sintomético. 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 néo-fatais, incluindo estados alérgicos, doengas oftalmicas e afecgdes reuméticas 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 ¢ autolimitado, usualmente no é necessaria

terapia de manutencéo prolongada.

Nas doengas cronicas, potencialmente fatais como o lupus 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 doenca aguda, envolvendo risco de vida (por exemplo, cardite reumatica aguda, crise de lupus eritematoso sistémico, reagdes alérgicas

graves, penf\go neoplasias), a posologia nicial varia de 4 a 10mg por dia, administrados em, pelo menos, quatro doses fracionadas.

Aepinefrina € o medicamento de imediata escolha nas reages alérgicas graves. Dexason” € til como terapéutica simultanea ou suplementar.
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No edema cerebral, quando € requerida terapia de manutencao para controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidi 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 sindrolTe adrenogenital, posologias diérias de 0,5 a 1,5mg podem manter a crianga em remisséo e prevenir a recidiva da excrecéo anormal dos 17-

cetosteroides.

Como terapéutica macica 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 tdo alta posologia d serobser muito dado o possivel ap: 1to de reagdes gt

Testes de supresséo da dexametasona:

Teste para sindrome de Cushing - Dar 1,0mg de Dexason” _porvia oral, as 23 horas. As 8 horas da manha seguinte, coletar sangue para a determinagao do cortisol

plasmético. Para maior exatidao dar 0,5mg de Dexason por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas € realizada para
30 dos 17-hidroxicor

Teste para distinguir a sindrome de Cushing causada por €XCesso deACTH hipofisario da sindrome de Cushing por outras causas. Dar 2,0mg de Dexason” por via

oralacada6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é realizada para a 17 ide

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragao: Deve-se tomar Dexason"conforme a prescrigao. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera

tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem duplicar a dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do Nao i pa o

conhecimento do seumédico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao (VIDE CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar observe o asgecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: OS EVENTOS ADVERSOS MAIS COMUNS DE DEXASON® SAO RETENCAO HIDRICA, GANHO DE PESO DESEQUILIBRIOS

ELETROLITICOS, PRESSAO ALTA, ALTOS NIVEIS DE ACUCAR NO SANGUE, AUMENTO DA NECESSIDADE DE MEDICAMENTOS PARA DIABETES,

OSTEOPOROSE (0S 0SSOS FICAM FRAGEIS), AUMENTO DOAPETITE, IRREGULARIDADES MENSTRUAIS, DEMORANACICATRIZAGAO DE FERIDAS,

ALGUMAS DOENGAS CUTANEAS, INCHACO DOS LABIOS OU LINGUA, CONVULSOES, DISTURBIOS PSIQUICOS (COMO MUDANGCAS 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 PRESCRIGAO MEDICA,

ALGUNS EFEITOSADVERSOS PODEM SER SERIOS.

sem o

Conduta em caso de superdose: Sao raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por de icoi Paraa de ocorrer
nao ha antidoto ;0 é de suporte e Em caso de uso cuidados devem ser tomados tais como: entrar

imediatamente em contato com seu médico ou procurar um pronto-socorroi tilizada, horario da util tomas.
Cuidados de conservagéo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E UMIDADE. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

INFORMAGOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacologlcas Dexason® & um glicocorticoide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos anti-inflamatérios. Embora sua
atividade anti-inflamatoria 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 sddio da hidrocortisona e dos derivados inimamente relacionados a ela. Os
glicocorticoides provocam profundos e variados efeitos dlicos. Eles também i a resposta i logica do organismo a diversos estimulos. A
dexametasona possui as mesmas agoes e efeitos de outros glicocorticoides basicos, e encontra-se entre os mais ativos de sua classe. Os glicocorticoides sao
icais, tanto de é natural como sintética, e séo rapldamente absorvidos pelo trato gastrintestinal. Essas substancias causam
profundos e variados efeitos metabdlicos e, além disso, alteram as respostas imunolégicas do organismo a diversos estimulos. Os glicocorticoides naturais
(hidrocortisona e cortisona), que também possuem propriedades de retengéo de sal, sdo utilizados como terapia de reposicéo nos estados de deficiéncia

adrenocortical. Seus analogos sintéticos, incluindo a &0 usados por seus efeitos potentes em disturbios de
muitos érgaos. A possui atividade com pouca 0 a promover retencao renal de sédio e agua. Portanto, ndo
proporciona terapia de reposwgao completa, e deve ser a com sal elou { A cortisona e a hidrocortisona também agem

embora a agao mi seja maior do que a da dexametasona. Seu uso em pacientes com insuficiéncia
adrenocortical total lambem pode requerersuplementagac de sal, desoxicortisona, ou ambos. Afludrocortisona, por outro lado, possui tendéncia a reter mais sal;
entretanto, em doses que podemduzuedema
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 criangas medicadas com dexametasona na posologia de 1mg/kg) e
34 com placebo, sendo que, os sintomas respiratérios foram avaliados, através de uma tabela, a cada hora por um periodo de 4 horas. Apos esta andlise, cerca de
19% das criangas do grupo tratado com de 0, 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 utilizagao da dexametasona oral, nas primeiras quatro horas de crise,
proporciona um beneficio clinico significativo aliado a uma menorincidéncia de internago.
Indicagdes: Condigdes nas quais os efeitos anti-i orios e il ores dos séo i para
intensivo durante periodos mais curtos.
Indicagdes especificas:
Alergopatias: Controle de afecgdes alérgicas graves ou i is as tentativas ad das de
sazonal ou perene, asma bronquica, dermatite de contato, dermatite alop\ca doenga do soro, reagdes de hipersensibilidade a medicamentos.
Doencgas reuméticas: Como terapia auxiliar na admln\stra(;ao a curto prazo durante eplsodlo agudo ou exacerbagao de: artrite psoriatica, artrite reumatoide,
|nc\u|ndo artrite juvenil (casos podem requerer terapia de manutencéo de baixa dose), espondilite ancilosante, bursite aguda e
inovite agudai ifica, 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 cronicos, envolvendo o olho e seus anexos tais como: conjuntivite alérgica, ceratite, Ulceras
marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftalmico, irite e iridociclite, coriorretinite, inflamagao do segmento anterior do olho, uveite e coroidite posteriores
difusas, neurite 6ptica, oftalmia simpatica.
Endocrinopatias: Insuficiéncia adrenocortical priméria ou secundaria (hidrocortisona ou cortisona como prlmelra escolha; analogos sintéticos devem ser usados
em conjungdo com mineralocorticoides onde aplicavel; na infancia, a suplementagao mineralocorticoide é de pamcu\ar importancia), hiperplasia adrenal
congemta fireoidite néo-supurativa, hipercalcemia associada a cancer.

a sindrome de Luefﬂsr nao- controlavel por outros meios, ben\lcse tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada,
quandoslmultaneameme acompanhada d aspirati
Hemopatias: Purpura trombocitopénica idiopatica em adulto, trombocitopenia secundaria em adultos anemia
(anemia por defici d acias), anemia 4 congénita (eritroide).
Doengas Neoplasicas: No tratamento paliativo de leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da infancia.
Estados Edematosos: Para induzir diurese ou remissédo da proteindria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatico ou devido ao lupus eritematoso.
Edema Cerebral: Dexason” pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de vanas causas. Os pacientes com edema cerebral associado a tumores
cerebrais primarios ou icos podem i da 30 oral de Dexason®. Dexason’também pode ser utilizado no pré-operatério de pacientes
com aumento da press&o 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 neurologica. Alguns pacientes com edema cerebral causado por leséo cefalica ou

| em: rinite alérgica

adquirida r

do cérebro podem também se beneficiar da terapia com Dexason® por via oral. O uso de Dexason® no edema cerebral n&o constitui substituto de
cuidadosa avaliagao neurologica e controle definitivo, tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

Doengas Gastrintestinais: Para auxilio durante o periodo critico de colite ulcerativa e enterite regional.

Varias: Meningite tuberculosa ou com bloqueio subaracnoide ou bloqueio de gem, quando por
antituberculosa. Triquinose com comprometimento neurolégico ou m\ocardlco Durante a 30 0U cOMO de
casos de lupus eritematoso e cardite aguda reumatica. Prova diagno perfun i

CONTRAINDICACOES: DEXASON® E CONTRAINDICADO NOS CASOS DE \NFECQOES FUNGICAS SISTEMICAS, HIPERSENSIBILIDADE A SULFITOS
OUAQUALQUER OUTRO COMPONENTE DO MEDICAMENTO E ADMINISTRAGAO DE VACINAS DE VIRUS VIVO.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto: Avia de administragéo para o elixir € oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURAAMBIENTE (15A
30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: As necessidades posoldgicas sao variaveis e egundo a gravidade da moléstia e a resposta do paciente. Adose inicial usual varia de
0,75 a 15mg por dia, dependendo da doenga que esta sendo tratada (para os lactentes e demais criancas as doses recomendadas terao, usualmente, de ser
reduzidas, masa poso\ogla deve ser ditada mais pela grawdade daafeccao que pelaidade ou peso corporeo).

Aterapia corticosteroide & adjuvante, e nao-substituta a terapia convencional adequada, que deve ser instituida segundo aindicagao

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

Em afecgdes agudas em que ¢ urgente o alivio imediato, séo permitidas grandes doses e podem ser imperativas por um curto periodo. Quando os sintomas
tiverem sido supnmldosadequadameme aposologladevesermanllda naminima capazdep alivio efeitos hormonais.
Afecgoes crgmcas séo sujeitas a periodos de remissdo espontdnea. Quando ocorrerem estes penodos 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
refeigdo, a determinagéo da pressao arteriale do peso corpéreo, e a rad\ograf ia do torax.

Quando se utilizam grandes doses sao G0 0 do potéssio sérico.

Posologia em indicagoes especificas: Nas doengas cronicas, usualmente nao-fatais, incluindo distdrbios endécrinos e afecgGes reumaticas crénicas, estados
edematosos, doengas respiratorias e gastrintestinais, algumas doengas dermatoldgicas 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 sintomético. As doses podem ser administradas duas, trés ou quatro
vezes por dia.

Na hiperplasia suprarrenal congénita, a dose usual diariaé0,5a 1,5mg.

Nas doengas agudas ndo-fatais, incluindo estados alérgicos, doengas afecgdes re agudas

dia; em alguns pacientes, contudo, necessitam-se de doses mais altas. Uma vez que o decurso destas afecgdes &
terapiade manuteng;ao prolongada.

Nas doengas crénicas, pc fatais como o lupu: sistémico, 0 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 doenca aguda, envolvendo risco de vida (por exemplo, cardite reumatica aguda, cnse de fupus eritematoso sistémico, reagSes alérgicas
graves, pénfigo, neoplasias), a posologla inicial varia de 4 a 10mg por dia, , pelomenos, q

Aepinefr it olhanas reagdes alérgicas graves. Dexason” é ttil como terapeuuca simultanea ou suplementar.

No edema cerebral, quando € requerida terapia de manutengéo 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¢éo anormal dos 17-
cetosteroides.

Como terapéutica maciga em certas afeccdes 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 tdo alta posologia devem ser observados muito atentamente, dado o possivel aparecimento de reagdes graves.

Testes de supressdo da dexametasona:

Teste para sindrome de Cushing - Dar 1,0mg de Dexason” _porvia oral, as 23 horas. As 8 horas da manha seguinte, coletar sangue para a determinagao do cortisol
plasmatico. Para maior exatidao 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 ¢éo dos 17-|

Teste paradistinguira slndrome de Cushing causada por excesso de ACTH hipofisério da sindrome de Cushlng poroutras causas. Dar2,0mg de Dexason” porvia
oralacada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é realizada para 17 ticosteroides.

ADVERTENCIAS: DEVE-SE UTILIZAR A MENOR DOSE POSSIVEL DE CORTICOSTEROIDES PARA CONTROLAR AFECCAO EM TRATAMENTO E,
QUANDO POSSIVEL A REDUGAO POSOLOGICA, ESTA DEVE SER GRADUAL. CORTICOSTEROIDES PODEM EXACERBAR INFECCOES FUNGICAS
SISTEMICAS E PORTANTO NAQ DEVEM SER USADOS NAPRESENCA DE TAIS INFECGOES AMENOS QUE SEJAM NECESSARIAS PARA CONTROLAR
REAGOES DADROGADEVIDO AANFOTERICINAB.ALEM DISSO, EXISTEM CASOS RELATADOS EM QUE O USO CONCOMITANTE DEANFOTERICINAB
E HIDROCORTISONA FOI SEGUIDO DE AUMENTO DO CORAGAO E INSUFICIENCIA 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, TERAPEUTICACOM CORTICOSTEROIDES DEVE SER UTILIZADACOM MUITACAUTELANESTES | PACIENTES
DOSES MEDIAS E GRANDES DE HIDROCORTISONA OU CORTISONA PODEM CAUSAR ELEVAGAO DA PRESSAO ARTERIAL, RETENCAO DE SAL E
AGUA E MAIOR EXCRECAO DE POTASSIO. TAIS EFEITOS SAO MENOS PROVAVEIS DE OCORREREM COM OS DERIVADOS SINTETICOS SALVO
QUANDO SE UTILIZAM GRANDES DOSES. PODE SER NECESSARIAARESTR\CAO DIETETICADE SAL E SUPLEMENTAGAO DE POTASSIO. TODOS 0S
CORTICOSTEROIDES AUMENTAM A EXCREGAO DE CALCIO. A INSUFICIENCIA ADRENOCORTICAL SECUNDARIA INDUZIDA POR DROGAS PODE
RESULTAR DARETIRADAMUITO RAPIDA DE CORTICOSTEROQIDE E PODE SER MINIMIZADA PELAREDUCAO POSOLOGICA GRADUAL. ESTE TIPO DE
INSUFICIENCIARELATIVAPODE PERSISTIR POR MESES APOS A CESSAGAO DO TRATAMENTO. PORSSO, EM QUALQUER SITUAGAO DE ESTRESSE
QUE OCORRADURANTE ESSE PERIODO, DEVE-SE REINSTITUIRATERAPIACORTICOSTEROIDE OU PODE HAVERANECESSIDADE DEAUMENTARA
POSOLOGIA EM USO. DADA A POSSIBILIDADE DE  PREJUDICAR-SE A SECREGCAO MINERALOCORTICOIDE, DEVE-SE ADMINISTRAR
CONJUNTAMENTE SAL E/OU MINERALOCORTICOIDE. APOS TERAPIAPROLONGADA, ARETIRADA DOS CORTICOSTEROIDES PODE RESULTAR EM
SINDROME DARETIRADA DE CORTICOSTEROIDES, COMPREENDENDO FEBRE, MIALGIA, ARTRALGIAE MAL-ESTAR. ISSO PODE OCORRER MESMO
EM PACIENTES SEM SINAIS DE INSUFICIENCIA DAS SUPRARRENAIS. AADM\NISTRACAO DAS VACINAS COM VIRUS VIVOS E CONTRAINDICADAEM
INDIVIDUOS RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES. SE FOREM ADMINISTRADAS VACINAS COM VIRUS OU
BACTERIAS INATIVADAS EM INDIVIDUOS RECEBENDO DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE CORTICOSTEROIDES, A RESPOS ESPERADA DE
ANTICORPOS SERICOS PODE NAO SER OBTIDA. ENTRETANTO, PODE REALIZAR-SE PROCESSOS DE IMUNIZAGAO EM PACIENTES QUE ESTEJAM
RECEBENDO CORTICOSTEROIDES COMO TERAPIADE SUBSTITUIQAO COMO, POR EXEMPLO, NADOENGA DE ADDISON. O USO DE DEXASON°NA
TUBERCULOSE ATIVA DEVE RESTRINGIR-SE AOS CASOS DE DOENCA FULMINANTE OU DISSEMINADA EM QUE SE USA O CORTICOSTEROIDE
PARA O CONTROLE DA DOENCA, EM CONJUNTO COM O ADEQUADO TRATAMENTO ANTITUBERCULOSO. SE HOUVER INDICAGAO DE
CORTICOSTEROIDES EM PACIENTES COM TUBERCULOSE LATENTE OU REAGAO A TUBERCULINA, TORNA-SE NECESSARIA ESTREITA
OBSERVAGAO, DADA A POSSIBILIDADE DE OCORRER REATIVACAO 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, ULCERAPEPTICAATIVA OU LATENTE, INSUFICIENCIA RENAL, HIPERTENSAO, OSTEOPOROSE E MIASTENIA
GRAVIS. SINAIS DE IRRITACAO DO PERITON\O APOS PERFURACAO GASTRINTESTINAL, EM PACIENTES RECEBENDO GRANDES DOSES DE
CORTICOSTEROIDES, PODEM SER MINIMOS OU AUSENTES. TEM SIDO RELATADA EMBOLIA GORDUROSA COMO POSSIVEL COMPLICAGCAO DO

qu\mioterapia

aposologia varia entre 2 e 3mg por
i néoé ari
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