MODELO DE BULA

Metax0n®
fosfato de dexametasona

Solucio injetavel IM/IV

Forma farmacéutica e apresentacio

Solugdo injetavel: Embalagem com 50 frascos-ampola de 4 mg/mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composig¢ao:
Cada mL da solug¢do injetdvel em frascos-ampola de 2,5 mL contém:
fosfato  dissédico de  dexametasona  (equivalente a 4 mg de fosfato de

AEXAMELASONA) ... .uvveeieeeeeeecireeeeeeeeeee e e e eeettee e e e e eeeetaeeeeeeeeeareeeeeeeenssrnreeeeeennnes 4,4 mg
excipientes (creatinina, citrato de sddio, edetato dissddico, bissulfito de sédio, metilparabeno,
propilparabeno, hidréxido de s6dio, 4gua para injecao) q.S.p.. ..ocoeeneee. I mL

INFORMACOES AO PACIENTE

. Acao esperada do medicamento

O produto € indicado nas condi¢cdes nas quais os efeitos antiinflamatérios e imunossupressores dos
corticéides sdo desejados, especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

. Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C) e proteger da luz.

. Prazo de validade

24 meses a partir da data de fabricacdo. Ao adquirir um medicamento, verifique o prazo de validade
na embalagem. O produto mantém sua estabilidade, desde que sejam observados os cuidados de
conservacao indicados. Nao utilize medicamentos apds vencido o prazo de validade.

. Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

. Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
. Interrupcao do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

. Reacoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagraddveis com o uso do produto, tais como:
disturbios géastricos, edema, fraqueza muscular, dor de cabeca, vertigem e distirbios menstruais.

Esses efeitos dependem da dose e do tempo de uso do medicamento.

. Interacoes medicamentosas

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

. Contra-indicacgoes e precaucoes



O produto € contra-indicado em pacientes sensiveis a fosfato de dexametasona ou a qualquer outro
componente da férmula.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O fosfato de dexametasona é um adrenocorticéide esterdide sintético que possui potente agdo
antiinflamatoria capaz de inibir tanto os sintomas iniciais de inflamac¢do, quanto os tardios.

A acdo antiinflamatéria do fosfato de dexametasona, assim como dos demais corticoides, fundamenta-
se na capacidade de inibir a mobilizacdo de neutréfilos e macréfagos para a drea afetada. Os
corticOides inibem a sintese da enzima responsavel pela formacio da fibrolisina que, por hidrolisar a
fibrina e outras proteinas, facilita a entrada de leucdcitos na drea de inflamacgao.

Os glicocorticéides induzem a sintese de uma proteina inibidora da fosfolipase A2, com conseqiiente
reducdo na liberacdo de 4cido araquidonico a partir de fosfolipideos. Em decorréncia, hd diminui¢ao
na formacdo de prostaglandinas, leucotrienos e tromboxanos, substincias importantes para a
quimiotaxia e o processo inflamatorio.

Antagonizando as reacdes inflamatdrias, a dexametasona proporciona rdpido alivio da dor em
processos de origem reumatica ou traumatica.

A dexametasona possui atividade glicocorticéide predominante, com pouca propensdo a promover
retencdo renal de sédio e dgua. Portanto, ndo proporciona terapia de reposicao completa, e deve ser
suplementada com sal e/ou desoxicorticosterona. A cortisona e a hidrocortisona também agem
predominantemente como glicocorticdides, embora a acdo mineralocorticdide seja maior do que a da
dexametasona. Seu uso em pacientes com insuficiéncia adrenocortical total, também pode requerer
suplementacdo de sal, desoxicortisona, ou ambos. A fludrocortisona, por outro lado, possui tendéncia
a reter mais sal; entretanto, em doses que proporcionam atividade glicocorticdide adequada, pode
induzir a edema.

A auséncia de propriedades mineralocorticéides faz com que o fosfato de dexametasona seja
particularmente adequado no tratamento de condi¢des onde a retencdo de dgua € uma desvantagem.

INDICACOES

A. Por injecio intravenosa ou intramuscular, quando nao for viavel a terapia oral:
Condicdes nas quais os efeitos antiinflamatérios e imunossupressores dos corticoides sdo desejados,
especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

— Insuficiéncia Adrenocortical: O produto possui atividade predominantemente glicocorticéide,
com baixa atividade mineralocorticéide. Por isso, ndo constitui terapia completa de substitui¢do e seu
uso deve ser suplementado com sal e/ou desoxicorticosterona. Quando assim suplementado, o produto
¢ indicado na deficiéncia de toda atividade adrenocortical, como na doenca de Addison, ou apds
adrenalectomia bilateral, que requer substitui¢do das atividades glicocorticéide e mineralocorticéide.
- Insuficiéncia Adrenocortical Relativa: Na insuficiéncia adrenocortical relativa, que pode
ocorrer apOs a cessagdo da terapia prolongada com doses supressivas de hormonios adrenocorticais, a
secrecdo mineralocorticide pode estar inalterada. A substituicio por horménio que atue




predominantemente como glicocorticoide pode ser suficiente para estabelecer a fun¢do adrenocortical.
Quando € imperativo instituir-se imediata protecdo, o produto pode ser eficaz dentro de minutos apos
a aplicacdo e constituir medida capaz de salvar a vida.

- Protecdo Pré e Pds-operatéria: Pacientes submetidos a adrenalectomia bilateral ou a
hipofisectomia ou a qualquer outro processo cirirgico, em que a reserva adrenocortical for duvidosa e
no choque pés-operatdrio refratdrio a terapia convencional.

— Choque: O produto é recomendado para o tratamento auxiliar do choque, quando se
necessitam altas doses (farmacolédgicas) de corticosterdides como, por exemplo, no choque grave de
origem hemorrédgica, traumdtica, cirirgica ou séptica. O tratamento com o produto € auxiliar e ndo
substituto das medidas especificas ou de apoio que o paciente requerer.

- Distirbios Reumadticos: Como terapia auxiliar na administracdo em curto prazo (para apoiar o
paciente durante episédio agudo ou exacerbacdo) em: osteoartrite pds-traumadtica, sinovite ou
osteoartrite, artrite reumatéide, incluindo artrite reumatdide juvenil (casos selecionados podem
requerer terapia de manutencdo de baixas doses), bursite aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite
aguda inespecifica, artrite gotosa aguda, artrite psoridtica, espondilite ancilosante.

— Doencas do Coldgeno: Durante a exacerbacdo ou terapia de manutencdo em casos
selecionados de lupus eritematoso disseminado e cardite reumadtica aguda.

- Dermatopatias: Pénfigo, eritema polimorfo grave (Sindrome de Stevens-Johnson), dermatite
esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, dermatite seborréica grave, psoriase grave, micose
fungoide.

- Estados Alérgicos: Controle de afeccdes alérgicas graves ou incapacitantes, intratdveis com
tentativas adequadas de tratamento convencional em: asma bronquica, dermatite atépica, doenga do
soro, rinites alérgicas perenes ou sazonais, dermatite de contato, reacdes de hipersensibilidade a
drogas, reacdo urticariformes por transfusdo, edema laringeo ndo-infeccioso agudo, anafilaxia
(epinefrina é o medicamento de primeira escolha).

— Oftalmopatias: Processos alérgicos e inflamatérios graves, agudos e cronicos envolvendo os
olhos e seus anexos: conjuntivite alérgica, ceratite, ulceras marginais alérgicas da cérnea, herpes-
zoster oftdlmico, irite, iridociclite, cdrio-retinite, uveite posterior e coroidite difusas, neurite Optica,
oftalmia simpadtica, inflamag¢ao do segmento anterior do olho.

- Doencas Respiratdrias: Sarcoidose sintomdtica, sindrome de Loeffler ndo controldvel por
outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando simultaneamente
acompanhada de quimioterapia antituberculosa adequada: pneumonia aspirativa.

— Doencgas Gastrintestinais:Durante o periodo critico de colite ulcerativa (terapia sistémica),
enterite regional (terapia sistémica).

- Distirbios Hematolégicos: Anemia hemolitica adquirida (auto-imune), purpura idiopdtica e
trombocitopénica em adulto (aplicacdo somente intravenosa; € contra-indicada a via intramuscular),
trombocitopenia secunddria em adultos, eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita.

— Doengas Neopldsicas: No tratamento paliativo de: hipercalcemia associada ao cancer,
leucemias e linfomas do adulto, leucemia aguda da infancia.

- Estados Edematosos: Para induzir diurese ou remissdo da proteinuria na sindrome nefrética
sem uremia, do tipo idiopatico ou devido ao lupus eritematoso.

— Edema Cerebral: O produto pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de varias
causas: a) associado com tumores cerebrais primdrios ou metastdticos; 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-operatdrio de pacientes com aumento da pressdo intracraniana secunddria a tumores cerebrais ou
como medida paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais inoperdveis ou recidivantes. O uso do




produto no edema cerebral nio constitui substituto de cuidadosa avaliacdo neuroldgica e controle
definitivo, tal como neurocirurgia ou tratamentos especificos e outros.

— Outras moléstias: Meningite tuberculosa com bloqueio subaracndideo ou bloqueio de
drenagem, quando simultaneamente acompanhado por adequada quimioterapia
antituberculosa.Triquinose com comprometimento neurolégico ou miocérdico.

- Profilaxia Pré-natal da Sindrome de Sofrimento Respiratério Neonatal: O uso do produto em
maes com alto risco de parto prematuro mostrou reduzir a incidéncia da sindrome de sofrimento
respiratorio neonatal.

- Prova Diagnéstica da Hiperfungdo Adrenocortical.

- Tiredide Nao-supurativa.

B. Por injecao intra-articular ou nos tecidos moles:

Como terapia auxiliar para administracdo em curto-prazo (para apoio do paciente durante episddio ou
exacerbacdo) em: sinovite da osteoartrite, artrite reumatdide, bursite aguda e subaguda, artrite gotosa
aguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica, osteoartrite pds-traumdtica. Por injecdo
intralesional: queldides, lesdes inflamatdrias localizadas hipertréficas, infiltradas de liquen plano,
placas psoridticas, granuloma anular e liquen simples cronico (neurodermatite), lupus eritematoso
discoide, Necrobiosis lipoidica diabeticorum, Alopecia aerata. Pode também ser util em tumores
cisticos de aponeurose ou tendao (ganglios).

CONTRA-INDICACOES

O produto € contra-indicado em infec¢des fungicas sistémicas e em pacientes com hipersensibilidade
a sulfitos ou a qualquer outro componente da formulagao.

O produto € contra-indicado em pacientes que estejam recebendo vacina de virus vivo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O produto contém bissulfito de sodio, um sulfito que pode provocar reacdes alérgicas, inclusive
sintomas de anafilaxia e episédios asmadticos com risco de vida ou menos severos em alguns
individuos suscetiveis.

Estudos sugerem uma aparente associacdo entre o uso de corticosterdides e ruptura da parede livre do
ventriculo esquerdo ap0s infarto recente do miocérdio; portanto, terapéutica com corticosteroide deve
ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacdo da pressdo arterial,
retencdo de sal e d4gua e maior excrecdo de potdssio. Tais efeitos sdo menos provaveis de ocorrerem
com os derivados sintéticos, salvo quando se utilizam grandes doses. Podem ser necessdrias a
restricdo dietética de sal e a suplementacdo de potdssio. Todos os corticosterdides aumentam a
excregdo de célcio.

A insuficiéncia adrenocortical secunddria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida
de corticosterdides e pode ser minimizada pela reducdo posoldgica gradual. Apds a terapia
prolongada, a retirada dos corticosterdides pode resultar em sintomas da sindrome da retirada de
corticosterdides, compreendendo febre, mialgia, artralgia e mal estar. Isso pode ocorrer mesmo em
pacientes sem sinais de insuficiéncia das supra-renais.

A administragdo de vacinas contendo virus vivo € contra indicada em pacientes recebendo doses
imunossupressivas de corticosterdides.



O uso do produto na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenca fulminante ou
disseminada, em que se usa o corticosterdide para o controle da doenga, em conjun¢do com adequado
tratamento antituberculoso.

Os esterdides devem ser utilizados com cautela nos casos de colite ulcerativa inespecifica, se houver
probabilidade de iminente perfuracido, abscessos ou outras infecgdes piogénicas, diverticulite,
anastomose intestinal recente, ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensdo,
osteoporose e miastenia grave. Os corticosterdides podem mascarar alguns sinais de infeccdes que
podem aparecer durante o seu uso.

Na maldria cerebral, o uso de corticosterdides estd associado com o prolongamento do coma e a maior
incidéncia de pneumonia e hemorragia gastrintestinal. Os corticdides podem ativar a amebiase latente.
O uso prolongado dos corticosterdides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com
possivel lesdao dos nervos Opticos e estimular o estabelecimento de infec¢des oculares secunddrias
devidas a fungos ou virus. Corticosterdides devem ser usados com cautela em pacientes, com herpes
simples oftdlmico devido a possibilidade de perfuracido corneana.

A injecdo intra-articular de corticosterdide pode produzir efeitos sist€émicos e locais.

E necessdrio o exame adequado de qualquer liquido presente na articulagdo, a fim de se excluir
processos sépticos.

Freqiientes injecdes intra-articulares podem resultar em dano para os tecidos articulares.

Os corticosterdides nao devem ser injetados em articulagdes instaveis.

Uso durante a gravidez:

Pelo fato de ndo terem sido realizados estudos de reprodu¢do humana com os corticosterdides, 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 embrido ou feto. Criangas nascidas de maes que
durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente
observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo.

Categoria de risco: categoria B

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

Uso durante a amamentagdo:

Os corticosterdides aparecem no leite materno e pode inibir o crescimento, interferir na produgdo
endogena de corticosterdides ou causar outros efeitos indesejaveis.

Pacientes Idosos:
O produto pode ser utilizado por pacientes com idade acima de 65 anos, desde que se observem as
precaucdes comuns a0 mesmo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O 4cido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela em conjunto com o0s corticosterdides na
hipoprotrombinemia.

A difenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem aumentar a
depuragdo metabdlica dos corticosterdides, proporcionando a reducdo dos niveis sangiiineos e
diminuicao de sua atividade fisioldgica, o que exigird ajuste na posologia do corticosterdide.

Foram relatados resultados falso-negativos no teste da supressdo da dexametasona em pacientes
tratados com indometacina. O tempo de protrombina deve ser verificado freqiientemente nos
pacientes que estejam recebendo simultaneamente corticosterdides e anticoagulantes cumarinicos,



dadas as referéncias de que os corticosterdides tém alterado a resposta a estes anticoagulantes.
Estudos t€ém mostrado que o efeito usual da adi¢cdo do corticosterdides € inibir a resposta aos
cumarinicos, embora tenha havido algumas referéncias conflitantes de potenciacdo, ndo confirmadas
por estudos.

Quando simultaneamente se administram corticosterdides e diuréticos espoliadores de potdssio, 0s
pacientes devem ser observados estritamente quanto ao desenvolvimento de hipocalemia. Além disso,
os corticosterdides podem afetar o teste de Nitroazultetrazol (NBT) para infeccdo bacteriana,
produzindo falsos resultados negativos. O uso de anticoncepcionais orais pode inibir o metabolismo
hepédtico do corticéide. Pela ac@o hiperglicemiante do produto, o uso concomitante com
hipoglicemiantes orais e insulina necessita ajuste de dose de uma ou ambas as drogas.

REACOES ADVERSAS

Disturbios Liquidos e FEletroliticos: reten¢do de sal, retencdo de liquido, insuficiéncia cardiaca
congestiva em pacientes suscetiveis, perda de potdssio, alcalose hipocalémica, hipertensao.
Miuisculo-esqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esterdide, perda de massa muscular, osteoporose,
fraturas por compressdo vertebral, necrose asséptica das cabecas femorais e umerais, fratura
patoldgica dos ossos longos, ruptura de tendao.

Gastrintestinais: ulcera péptica com eventual perfuracdo e hemorragias subseqiientes, perfuracao de
intestino grosso e delgado, particularmente em pacientes com doencga intestinal inflamatéria,
pancreatite, distensdo abdominal, esofagite ulcerativa.

Dermatolégicos: retardo na cicatrizacdo de feridas, adelgacamento e fragilidade da pele, petéquias e
equimoses, eritema, hipersudorese, pode suprimir as reagdes aos testes cutdneos, ardor ou
formigamento, principalmente na drea perineal (apds injec@o intravenosa), reacdes cutineas outras
tais como dermatite alérgica, urticdria, edema angioneurdtico.

Neuroldgicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema, geralmente apds o
tratamento, vertigem, cefal€ia, distirbios psiquicos.

Enddcrinos: irregularidade menstrual, desenvolvimento de estado cushingéide (hipercortisolismo),
supressdo do crescimento da crianga, auséncia secunddria da resposta adrenocortical e hipofisdria,
principalmente por ocasido de "stress", como nos traumas, na cirurgia ou nas enfermidades,
diminuicdo da tolerancia aos carboidratos, manifestacio do diabete mellitus latente, aumento das
necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais no diabete, hirsutismo.

Oftdlmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intra-ocular, glaucoma, exoftalmia.
Metabolismo: balanco nitrogenado negativo devido a catabolismo protéico.

Outros: reacdes anafilactéides ou de hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de peso, ndusea,
mal-estar, solucos, raros casos de cegueira associados com tratamento intralesional na face e na
cabeca, hiperpigmentacdo ou hipopigmentacgao, atrofia subcutanea e cutanea, abscesso estéril, fogacho
apos a injecdo (sensagdo de calor pelo corpo), artropatia do tipo Charcot.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

O produto pode ser retirado diretamente do frasco-ampola para a aplicagdo, sem necessidade de
mistura ou dilui¢do. Se preferir, pode ser adicionado a solucdo fisiol6gica ou glicosada, para inje¢ao,
ou sangue compativel para transfusdo, sem perda de sua poténcia e administrado gota-a-gota por via
intravenosa.

Solugdes utilizadas para administracdo intravenosa ou dilui¢do posterior deste produto ndo devem
conter conservantes quando utilizadas no neonato, especialmente na crianca prematura.



Deve-se inspecionar visualmente, antes da administragdo, o conteido da ampola quanto a forma
fisica, presenga de material particulado, descoloracdo ou qualquer alteracdo no aspecto do
medicamento. Nao utilize o produto se houver mudanca de coloracdo ou material particulado
presente, ou qualquer outra alteracdo que possa comprometer a eficicia e a seguranca do
medicamento.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a insercao de agulha
no frasco-ampola, proceder da seguinte forma:

1. Encaixar uma agulha de injecdo de no méximo 0,8 mm de calibre;

2. Segurar a seringa verticalmente a borracha;

3. Perfurar a tampa dentro da drea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posi¢ao
vertical;

4. E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (ISO 7864).

Veja abaixo o procedimento:
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Quando o produto for adicionado a solucao de infusdo intravenosa, a mistura deve ser utilizada dentro
de 24 horas, pois solu¢des de infusdo ndo contém conservantes.

POSOLOGIA

A posologia inicial do produto, usualmente utilizada, pode variar de 0,5 mg a 20 mg por dia,
dependendo da doenca especifica a ser tratada.

NOTA: As exigéncias posoldgicas sdo varidveis e devem ser individualizadas com base na patologia a
ser tratada e na resposta do paciente. Se o uso do medicamento tiver que ser suspenso depois de
administrado durante alguns dias, recomenda-se fazé-lo gradual e ndo subitamente.

No caso de emergéncia, a dose usual do produto para injecdo intravenosa ou intramuscular € de 1 a 5
mL (4 mg a 20 mg); nos casos clinicos de choque circulatério utilizar apenas a via intravenosa.

Esta dose pode ser repetida até se observar resposta adequada.

ApO6s a melhora inicial, doses unicas de 0,5 mL a 1,0 mL (2 a 4 mg) devem ser repetidas segundo as
necessidades. A posologia total didria geralmente ndo precisa exceder 20 mL (80 mg), ainda que se
trate de afeccao grave. Quando se deseja o efeito maximo e constante, as doses devem ser repetidas
com intervalos de trés a quatro horas, ou mantida gota-a-gota por via intravenosa lenta. As injecoes
intravenosas e intramusculares sdo aconselhadas nas patologias agudas.

Choque (de origem traumdtica, hemorragica ou cirurgica):




A dose usual € de 2 a 6 mg/kg de peso corpdreo, administrada em dose Unica por via intravenosa.
Pode ser repetida apds 2 a 6 horas, se o choque persistir. Como alternativa, administrar de uma sé vez
2 a 6 mg/kg de peso corpoéreo do produto em injecao intravenosa, seguida imediatamente pela mesma
dose em gotejamento intravenoso.

A administracdo da terapia corticosterdide em altas doses deve ser continuada apenas até que a
condicao do paciente tenha se estabilizado o que usualmente ndo vai além de 48 a 72 horas.

Edema cerebral:

Associado com tumor cerebral primdrio ou metastatico, neurocirurgia, trauma craniano, pseudomotor
cerebral ou medidas pré-operatdrias nos pacientes com aumento da pressdo intracraniana secundario a
tumor cerebral: imediatamente 10 mg (2,5 mL) do produto por 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; apds 2 a 4 dias pode-se reduzir gradualmente a posologia
até cessar a administragdo no periodo de 5 a 7 dias.

Altas doses do produto sdo recomendadas para iniciar terapia intensiva a curto prazo do edema
cerebral associado a risco agudo de vida. Apds o esquema posoldgico "de ataque" do primeiro dia de
tratamento, a posologia € reduzida gradualmente durante o periodo de 7-10 dias de terapia intensiva,
chegando posteriormente até zero durante os préximos 7-10 dias.

Sugestio de esquema posoldogico em altas doses no edema cerebral

Esquema de altas doses proposto para o edema cerebral:

Adultos

Dose 50 mg IV

inicial

1° 8 mg IV a cada 2
horas

2° 8 mg IV a cada 2
horas

3° 8 mg IV a cada 2
horas

4° 4 mg IV a cada 2
horas

5°-8° dia 4 mg IV a cada 4
horas

Depois Reduzir 4 mg
diariamente

Criancas (35 kg ou mais)

Dose 20 mg IV

inicial

1° 4 mg IV a cada 2
horas

2° 4 mg IV a cada 2
horas

3° 4 mg IV a cada 2
horas

4° 4 mg IV a cada 2




horas

5°-8° dia 4 mg IV a cada 4
horas
Depois Reduzir 2 mg

diariamente

Criancas (menos de 35 kg)

Dose 20 mg IV

inicial

1° 4 mg IV a cada 3
horas

2° 4 mg IV a cada 3
horas

3° 4 mg IV a cada 2
horas

4° 4 mg IV a cada 6
horas

5°-8° dia 2 mg IV a cada 6
horas

Depois Reduzir 1 mg

diariamente

No controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou inoperdveis o tratamento de
manutencao deve ser individualizado com o produto, sendo a posologia de 2 mg, 2 a 3 vezes por dia,
podendo ser eficaz.

Associado com acidente vascular cerebral agudo (excluindo hemorragia intracerebral): inicialmente

10 mg (2,5 mL) do produto por via intravenosa, seguidos de 4 mg por via intramuscular a cada 6

horas, durante 10 dias.
Nos 7 dias subseqiientes, as doses devem ser gradualmente reduzidas a zero.
Deve-se utilizar a menor posologia necessdria para controlar o edema cerebral.

InjecOes Intra-articulares, Intralesionais e nos Tecidos Moles:

As injecdes intra-articulares, intralesionais e nos tecidos moles geralmente sdo utilizadas quando as

articulacdes ou as areas afetadas estdo limitadas a um ou dois pontos.
Algumas das doses unicas usuais:

Volume Quantidade
da de fosfato
Local da injecao iniecio dissodico de
Je¢ dexametasona
(mL)
(mg)
Grandes articulacdes (ex. joelho) 05al 2a4
Pequenas articulacOes (p-ex. 02 a 084l
interfalangianas temporomandibular) 0,25 ’
. .. 0,5 a
Bolsas sinoviais 0.75 2a3
Bainhas tendinosas 1,0 a 04al




0,25

Infoltragdes nos tecidos moles (l)g a 2a6
A1 025 a
Ganglios 0.5 la2

A freqiiéncia da injecdo varia desde uma vez a cada 3 a 5 dias, até uma vez a cada 2 a 3 semanas,
dependendo da resposta ao tratamento.
Sindrome de sofrimento respiratério neonatal: Profilaxia pré-natal

A posologia recomendada do produto € de 5 mg (1,25 mL) administrado por via intramuscular na mae
a cada doze horas até o total de quatro doses. A administracdo deve ser iniciada de preferéncia entre

24 horas e sete dias antes da data estimada do parto.

SUPERDOSE

Sdo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdose de glicocorticéides. Na
eventualidade de ocorrer superdose, ndo ha antidoto especifico e o tratamento é de apoio clinico e

sintomatico.
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