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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dexametasona Kabi 4 mg/ml solugdo injetavel
Dexametasona, fosfato

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Dexametasona Kabi e para que ¢é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona Kabi
. Como utilizar Dexametasona Kabi

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dexametasona Kabi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Dexametasona Kabi e para que é utilizado

Dexametasona Kabi 4 mg/ml solucdo injetavel pertence a um grupo de
medicamentos chamados esteroides.

Dexametasona Kabi 4 mg/ml solugdo injetavel € indicada nas seguintes situacbes:
USO SISTEMICO

As indicacbes sao:

As mesmas dos corticosteroides orais, em situacdes de indisponibilidade da via oral
(vomitos, alteracdo de consciéncia);

CondicGes que requerem um efeito terapéutico rapido:

Choque de origem hemorragica, traumatica, cirargica ou séptica

Doencas inflamatdrias autoimunes: LUpus eritematoso, Dermatomiosite, Poliarterite
nodosa, PlUrpura trombocitopénica, Pénfigo vulgar, Artrite reumatoide

Alergias: Asma brbnquica aguda, Angioedema grave (em associacdo com anti-
histaminicos), Choque anafildtico (em associagdo com a adrenalina), Rejeicdo
iminente de aloenxerto

Infegdes:

Febre tifoide grave, especialmente se associada a alteracdo da consciéncia, choque,
coma

Laringite estridulosa (pseudocroup) em criangas
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Dexametasona Kabi € utilizada como um tratamento para a doenga por coronavirus
2019 (COVID-19) em doentes adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a
12 anos e peso corporal de pelo menos 40 kg) com dificuldade em respirar e
necessidade de terapéutica com oxigénio.

Condicbes neuroldgicas: Edema cerebral secunddrio a tumores, abcessos,
toxoplasmose cerebral.

ORL: Dispneia laringea

Patologia oncoldgica:

Em conjunto com outros farmacos, tratamento do mieloma multiplo sintomatico,
leucemia linfocitica aguda, leucemia linfoblastica aguda, doenca de Hodgkin e
linfoma nao-Hodgkin

Profilaxia e tratamento de vémitos induzidos por citostaticos

Compressdo da espinal medula por lesGes metastaticas

USO LOCAL

O mesmo que para corticosteroides topicos em que a condigcdo justifique forte
concentracao local. Todas as prescricoes para injecdes loco-regionais devem ter em
conta o perigo de infecdo, particularmente o risco de facilitar a proliferacao
bacteriana.

Este produto € indicado em:
CondicGes dermatoldgicas: Queloides

CondigGes reumatoldgicas

InjecOes periarticulares: tendinite, bursite

InjecBes no tecido mole: dor no calcanhar, sindrome do tunel do carpo, contratura
de Dupuytren.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona Kabi

Nao utilize Dexametasona Kabi:

- se tem alergia a dexametasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

- se tem uma infecdo que afeta todo o corpo que ndo estd a ser tratada com
antibidticos (o tratamento com dexametasona poderd, no entanto, ser usado em
casos de risco de vida).

Informe o seu médico ou enfermeiro se alguma das situacdes acima descrita se
aplica a si, antes de utilizar este medicamento.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Dexametasona
Kabi:

- se ja teve uma depressdo grave ou psicose maniaco-depressiva (doenca bipolar).
Isto inclui ter tido depressao anteriormente ao tomar medicamentos esteroides como
a dexametasona.
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- se alguém da sua familia proxima tiver tido estas doencas.

Tome especial cuidado com Dexametasona Kabi e, antes de utilizar, verifique com o
seu medico se tem:

- Problemas de figado, rim ou coragdo;

- Pressdo arterial alta;

- Epilepsia;

- Histoéria de enxaquecas;

- Osteoporose (fragilidade dos 0ss0s);

- Teve tuberculose no passado;

- Tiroide com atividade diminuida;

- Teve amebiase no passado (infecdo especifica de paises tropicais que causa
diarreia);

- Infecao de herpes no olho;

- Diabetes (ou historia familiar de diabetes);

- Doencga no olho chamada glaucoma (ou histéria familiar de glaucoma);

- Ulceras no estdbmago;

- Teve fraqueza muscular causada por tratamento anterior com esteroides.

Avise o seu médico se tiver os seguintes sintomas:

- Sintomas da sindrome de lise tumoral tais como cdibras, fraqueza muscular,
desorientacdo, perda de visdo, distUrbios respiratorios e falta de ar, se sofrer de
doenca hematoldgica.

Contacte o seu médico se tiver visdo turva ou outras perturbacgges visuais.

Ndo deve parar de tomar qualquer outro medicamento esteroide a menos que o seu
meédico |he dé instrucbes nesse sentido.

As precaucles gerais relativamente a utilizacdo de esteroides em doencas
especificas, mascarando as infegdes, medicamentos concomitantes, etc, estdo em
linha com as recomendacdes atuais.

Criangas e Adolescentes

E necessdrio especial cuidado se a Dexametasona Kabi for administrada a bebés e
criangas.

A dexametasona ndo deve ser utilizada por rotina em recém-nascidos pré-termo com
problemas respiratorios.

Outros medicamentos e Dexametasona Kabi

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a utilizar, tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos
ndo sujeitos a receita médica.

Ndo deve ser vacinado com uma vacina viva durante o tratamento com esteroides.
Informe o seu médico ou enfermeiro se esta a planear uma vacinagao.

E necessério especial cuidado se esta a tomar ou utilizar outros medicamentos, pois
alguns podem interagir com a dexametasona, como por exemplo:

- Barbituricos (medicamentos utilizados no tratamento de distirbios do sono e
epilepsia);
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- Efedrina (um medicamento que é utilizado como descongestionante nasal ou em
doencas respiratorias);

- Rifampicina e rifabutina (antibidticos que sdo usados no tratamento da
tuberculose);

- Primidona, fenitoina, carbamazepina (medicamentos utilizados no tratamento da
epilepsia);

- Aminoglutetimida (um medicamento utilizado no tratamento do cancro);

- Anticoagulantes (medicamentos utilizados para fluidificar o sangue);

- Insulina e outros medicamentos utilizados para tratar a diabetes;

- Aspirina e outros medicamentos anti-inflamatérios (medicamentos para o
tratamento da dor e inflamacao);

- Acetazolamida (um medicamento utilizado no tratamento da doenca ocular
glaucoma);

- Diuréticos (comprimidos para eliminar a dgua);

- Carbenoxolona (um medicamento para tratar Ulceras gastricas);

- Digoxina e outros medicamentos que regulam o batimento cardiaco;

- Anti-hipertensivos (medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Se utilizar dexametasona muitas vezes, ou durante um longo periodo de tempo
durante a gravidez, podera haver o risco de abrandamento do crescimento do bebé.
Podera ser necessaria uma observacdo cuidadosa do bebé depois de nascer, por um
curto periodo de tempo.

Amamentacdo

Se |he for administrada dexametasona por um longo periodo de tempo durante a
amamentacgdo, o crescimento do bebé podera abrandar e poderdo surgir outros
efeitos indesejaveis (ver seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis). O seu médico ira
discutir este assunto consigo e decidir se lhe deve ser administrada dexametasona.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&do conduza ou utilize maquinas se sentir qualquer efeito secundario que afete a sua
capacidade para o fazer.

Este medicamento contém 3,2 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) por ml. Isto & equivalente a 0,16% da ingestdo didria maxima
de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Dexametasona Kabi

Este medicamento pode ser administrado por via intravenosa (injecao numa veia),
por via intramuscular (injecdo num musculo) ou diretamente numa articulagdo ou
tecido mole. Este medicamento também pode ser diluido com solugdo de glucose ou
cloreto de sodio e administrado como uma injecdo lenta numa veia através de um
sistema de gotejamento (perfusao).

Dose
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A dose de medicamento a ser-lhe administrada irda depender da sua idade e condicdo
meédica e sera cuidadosamente ajustada pelo seu médico.

E improvavel que necessite de Dexametasona Kabi 4 mg/ml solugdo injetavel por
mais de uma ou duas semanas, exceto se estiver a utilizar este medicamento para o
tratamento de articulagdes artriticas, caso em que o tratamento podera prolongar-se
por mais tempo. Se o tratamento com dexametasona for prolongado, poderao ser-
lhe dados comprimidos, em vez de injecdo.

Este medicamento suprime a capacidade natural do seu corpo para produzir oS seus
proprios corticosteroides. Consequentemente, durante o tratamento prolongado,
qualqguer nova doenca, trauma ou procedimento cirdrgico ira exigir um aumento
temporario da dose; se o tratamento com corticosteroides foi recentemente
interrompido, podera ter que ser reiniciado.

Para o tratamento da Covid-19
Recomenda-se que os doentes adultos recebam 6 mg IV uma vez por dia durante 10
dias.

Utilizacdo em adolescentes
Recomenda-se que os doentes pediatricos (adolescentes com idade igual ou superior
a 12 anos) recebam 6 mg IV uma vez por dia durante 10 dias.

Tome Dexametasona Kabi apenas conforme prescrito pelo seu médico. O seu médico
ird decidir por quanto tempo vocé deve tomar a dexametasona. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Problemas mentais durante o tratamento com dexametasona

Podem surgir problemas de salide mental durante o tratamento com esteroides como
a dexametasona (ver também a secgdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis).

- Estas doencas podem ser graves;

- Normalmente, surgem alguns dias ou semanas apos o inicio do tratamento com
este medicamento;

- A probabilidade de ocorréncia destes problemas é maior com doses elevadas;

- A maioria destes problemas desaparece se a dose for diminuida ou se o tratamento
for interrompido. No entanto, caso estes problemas ocorram, podera ser necessario
0 seu tratamento.

Fale com o médico se mostrar (ou alguém que utilize este medicamento) quaisquer
sinais de problemas mentais. Isto € particularmente importante se estiver deprimido,
ou possa estar a pensar em suicidio. Em alguns casos, os problemas mentais
ocorreram quando se reduziram ou interromperam as doses.

Se utilizar mais, ou menos, Dexametasona Kabi do que deveria )

Este medicamento sera administrado por um medico ou enfermeiro. E pouco
provavel que lhe seja administrada uma quantidade excessiva ou insuficiente, no
entanto, fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver quaisquer preocupacoes.

Se parar de utilizar Dexametasona Kabi

Ndo pare de tomar este medicamento subitamente, pois isso pode ser perigoso. O
seu medico ira explicar-lhe como o tratamento devera ser gradualmente reduzido.
Quando o tratamento € interrompido, pode originar uma "sindrome de abstinéncia",
que inclui febre, dor muscular, dor nas articulagdes, inflamacao da mucosa do nariz,
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desconforto ocular (conjuntivite), protuberdncias dolorosas/pruriginosas na pele e
perda de peso. Em criancas pode ocorrer aumento da pressdo no cranio: se a crianca
se queixar de dor de cabeca, se tiver convulsdes ou estiver doente, informe o seu
meédico imediatamente.

Em alguns casos, ocorreram problemas mentais quando se reduziram ou
interromperam as doses (ver seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis).

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se alguma das seguintes situacGes ocorrer, informe o seu meédico imediatamente:

- Reacdo alérgica grave - podera ocorrer uma erupgdo cutdanea subita (urticaria),
inchago das mdos, pés, tornozelos, face, labios, boca ou garganta (que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar), e podera ocorrer sensacdo de desmaio.

- Infecdo grave e/ou febre que o/a fara sentir-se muito doente.

Estes sdo efeitos indesejaveis muito graves. Podera necessitar de cuidados medicos
urgentes. Todos estes efeitos indesejaveis muito graves sdo raros.

Efeitos graves: informe o seu médico imediatamente

Os esteroides, incluindo a dexametasona, podem causar problemas graves de saldde
mental. Estes sdo comuns tanto em adultos como em criancas. Podem afetar cerca
de 5 em cada 100 pessoas que utilizem medicamentos como a dexametasona.

- Sensacdo de depressdo, incluindo pensamentos de suicidio;

- Exaltacao (mania) ou variagdes de humor;

- Sensacao de ansiedade, dificuldade em dormir, dificuldade em pensar ou sensacdo
de confusdo e perda de memoria;

- Sentir, ver ou ouvir coisas que ndo existem. Ter pensamentos estranhos e
assustadores, mudangas no comportamento ou sentimento de solidao.

Se se aperceber de qualquer um destes problemas fale com um médico
imediatamente.

Os cuidadores de doentes a tomar/ utilizar dexametasona devem falar
imediatamente com o médico se o doente apresentar quaisquer sinais de problemas
mentais. Isto € particularmente importante se o doente aparenta estar deprimido, ou
menciona pensamentos suicidas.

Se ocorrer algum dos seguintes efeitos, informe o seu médico o mais rapidamente
possivel:

- Convulsodes;

- Agravamento de epilepsia ou esquizofrenia;

- Falta de ar;

- Sede acentuada ou urinar mais que o habitual (pode indicar aumento dos niveis de
acucar no sangue);
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- Retencdo de agua (edema) e pressdo arterial elevada;

- Fraqueza muscular;

- Sensacdo de estar a girar ou de o ambiente a sua volta estar a girar;

- AfecOes oculares, incluindo cataratas e glaucoma, infecSes nos olhos podem piorar;
- Perturbacdes visuais, perda de visao, visdo turva;

- Inchaco e ganho de peso na face e no corpo, excesso de pelos corporais;

- Osteoporose (fragilidade dos ossos) - o meédico pode pedir-lhe para fazer um
exame 6sseo para verificar esta situacdo;

- Crescimento lento em criangas ou adolescentes (o0 meédico ird verificar esta
situacdo);

- Se se aperceber que contrai pequenas infecoes muito facilmente;

- Periodo irregular ou auséncia de periodo em mulheres;

- Indigestdo, Ulceras no estdmago e dor no estbmago e nas costas;

- Doencas da pele tais como cicatrizacdo lenta de feridas, aumento de nddoas
negras, derrames ou estrias na pele, aumento da transpiracdo, erupgdes cutaneas,
ou alteracBes na pigmentacgdo da pele, protuberancias coloridas com prurido na pele,
erupcao vermelha pruriginosa na pele com placas brancas escamosas (aftas), acne;

- Dor de cabeca;

- Dor, vermelhiddao ou inchaco no local da injecdo (se a injecao for numa
articulacdo);

- Aumento do apetite.

Muitos dos efeitos indesejaveis acima descritos s6 ocorrem apds o tratamento com
doses elevadas ou se o tratamento for longo.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dexametasona Kabi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na ampola e

embalagem exterior, apos “VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.
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Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

A estabilidade fisico-quimica apos diluicdo da solucdo injetavel em Cloreto de Sodio
0,9%, Glucose 5% ou Ringer foi demonstrada durante 24 horas a temperatura
ambiente.

Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser utilizado de imediato. Se ndo
for utilizado imediatamente, os tempos e condicdes de conservacdao sdo da
responsabilidade do utilizador.

Ndo utilize este medicamento se detetar quaisquer particulas na solugdo. Apenas
soluctes limpidas e livres de particulas devem ser utilizadas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dexametasona Kabi

- A substéncia ativa é a dexametasona.

- Cada ml de solugdo contém 4 mg de fosfato de dexametasona (na forma de 4,37
mg de fosfato sodico de dexametasona, equivalente a 3,3 mg de dexametasona
base).

- Os outros ingredientes sdo: creatinina, citrato trissodico di-hidratado, edetato
dissodico di-hidratado, hidroxido de sédio 1M (para ajuste do pH) e agua para
preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Dexametasona Kabi e contelido da embalagem

Este medicamento esta disponivel em ampolas de vidro ambar.

A Dexametasona Kabi esta disponivel em embalagens de 10 ou 50 ampolas,
contendo 1 ml ou 2 ml de solugdo injetdvel.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal

Tel: +351 214 241 280

Fabricante

S.C. Rompharm Company S.R.L.

1A Eroilor Street

075100 Otopeni, Ilfov
Romeénia

Ou
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Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Posologia e modo de administracao
N. B. Todas as doses estdo expressas como mg de fosfato de dexametasona

Dexametasona Kabi 4 mg/ml solucdo injetavel destina-se a administragdo
intravenosa (1V), intramuscular (IM), intra-articular e uso intralesional.

As vias de administracdo intravenosa e intramuscular de dexametasona sé devem
ser usadas em caso de doenca aguda ou em situacbes de risco de vida. A
substituicdo pela terapia oral deve ser feita o0 mais rapidamente possivel.

Deve ser usada a menor dose eficaz e durante o menor periodo possivel e tal deve
ser monitorizado frequentemente no sentido de se ajustar adequadamente a dose a
intensidade da doenca (ver seccdo Adverténcias e precaucgdes).

USO SISTEMICO

Administracao intravenosa e intramuscular: a dose para administracdo IM ou IV de
dexametasona é variavel, dependendo da condicdo a ser tratada. Geralmente varia
entre 0,4 e 24 mg (0,1 a 6 ml) diariamente. A duracdo do tratamento depende da
resposta clinica do doente e, assim que surjam melhorias, a dose deve ser ajustada
para o minimo necessario para manter a resposta clinica desejada. A retirada do
medicamento apds a conclusdo do tratamento deve ser gradual.

Choque: Uma Unica injegcdo IV de 2 a 6 mg/kg de peso corporal (0,5 a 1,5 ml/kg),
que pode ser repetida em 2-6 horas se o choque persistir. O tratamento com doses
elevadas deve ser mantido apenas até que a condicdo do doente estabilize e,
geralmente, durante ndo mais do que 48-72 horas. Esta injecdo em bolus pode ser
seguida de perfusdo intravenosa continua de 3 mg/kg peso corporal (0,75 mL/kg)
por 24 horas. Dexametasona Kabi 4 mg/ml solucdo injetavel pode ser diluida com as
seguintes solugdes para perfusdo: Cloreto de Sodio 0,9%, Glucose 5% ou Ringer.

Edema cerebral: uma dose inicial de 10 mg (2,5 ml), IV, seguida de 4 mg (1,0 mL)
por via IM a cada 6 horas até que os sintomas de edema diminuam (geralmente
apos 12 a 24 horas). Depois de 2 a 4 dias, a dose deve ser reduzida e retirada
gradualmente durante um periodo de 5 a 7 dias. Em doentes com neoplasmas
recorrentes ou inoperaveis, a terapia de manutengdo pode ser eficaz em doses de 2
mg (0,5 ml) por via IM ou IV, 2-3 vezes por dia.

Edema cerebral com risco de vida:

Esquema posologico para doses elevadas (todas as doses estdo expressas em mg de
fosfato de dexametasona):
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Adultos

Criancas > 35 kg

Criancas < 35 kg

Dose 50 mg (12,5 ml) IV 25 mg (6,25 ml) IV 20 mg (5,0 ml) IV

inicial

10 dia 8 mg (2,0 ml) IV cada 2|4 mg (1,0 ml) IV cada 2|4 mg (1,0 ml) IV cada 3
horas horas horas

20 dia 8 mg (2,0 ml) IV cada 2/4 mg (1,0 ml) IV cada 2/4 mg (1,0 ml) IV cada 3
horas horas horas

30 dia 8 mg (2,0 ml) IV cada 2/4 mg (1,0 ml) IV cada 2/4 mg (1,0 ml) IV cada 3
horas horas horas

40 dia 4 mg (1,0 ml) IV cada 2|4 mg (1,0 ml) IV cada 4/4 mg (1,0 ml) IV cada 6
horas horas horas

50- 89 dia|4 mg (1,0 ml) IV cada 4/4 mg (1,0 ml) IV cada 6|2 mg (0,5 ml) IV cada 6
horas horas horas

Apods 8/Diminuir: reducdo didria|Diminuir: reducdo didria Diminuir: reducdo diaria

dias de 4 mg (1,0 ml) de 2 mg (0,5 ml) de 1 mg (0,25 ml)

Nota: As vias de administragcdo intravenosa e intramuscular, de dexametasona, so
devem ser usadas em caso de doenca aguda ou em situagdes de risco de vida.
A substituicdo pela terapia oral deve ser feita assim que possivel.

Para o tratamento da COVID-19:
Doentes adultos 6 mg IV, uma vez por dia durante 10 dias.

Populacao

pediatrica

Recomenda-se que os doentes pediatricos (adolescentes com idade igual ou superior
a 12 anos) tomem 6 mg/dose IV uma vez por dia durante 10 dias.

A duracdo do tratamento deve ser orientada pela

necessidades individuais do doente.

Idosos, compromisso renal, compromisso hepatico
N&do é necessario ajuste da dose.

USO LOCAL

InjecOes intra-articulares e em tecidos moles

resposta

clinica e pelas

A dose varia de acordo com o grau de inflamacdo e o tamanho e localizagdo da zona
afetada. As injecOes podem ser repetidas de uma vez a cada 3-5 dias (por exemplo,
para bursas) até uma vez a cada 2-3 semanas (para articulagoes).

Local da injecao
Grandes articulagbes
Pequenas articulagdes
Bursas

Bainhas de tenddes

Ganglios

Dose
2mga4 mg (0,5 ml

al1l,0ml)

800 microgramas a 1 mg (0,2 ml a 0,25 ml)

2mga 3 mg (0,5 ml

a 0,75 ml)

400 microgramasa 1 mg (0,1 ml a 0,25 ml)
Infiltracdo em tecidos moles 2 mg a 6 mg (0,5 ml a 1,5 ml)
1mga2mg (0,25mla0,5ml)
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POPULACOES ESPECIAIS
Criancas

As doses necessarias sdo variaveis e podem ter de ser ajustadas de acordo com as
necessidades individuais. Normalmente, a dose didria varia de 200 microgramas/kg
de peso corporal a 400 microgramas/kg de peso corporal (0,05 mL/kg de peso
corporal a 0,1 ml/kg de peso corporal).

Os corticosteroides causam atraso no crescimento na infancia e adolescéncia, que
pode ser irreversivel. O tratamento deve ser limitado a dose minima pelo menor
tempo possivel. A fim de se minimizar a supressdo do eixo hipotalamico-hipofisario-
suprarrenal e o atraso no crescimento, o tratamento deve ser limitado, na medida do
possivel, a uma dose Unica em dias alternados.

O crescimento e desenvolvimento de bebés e criancas em terapia prolongada com
corticosteroides devem ser cuidadosamente monitorizados.

Idosos

O tratamento de doentes idosos, especialmente a longo prazo, deve ser planeado,
tendo em conta as consequéncias mais graves na idade avancada. Tais efeitos
incluem osteoporose, hipertensao, hipocaliemia, diabetes, a suscetibilidade a infecdo
e pele fina e fragil. E necessaria uma supervisdo clinica cuidadosa para evitar
reacdes potencialmente fatais.

Incompatibilidades

O fosfato sddico de dexametasona é fisicamente incompativel com daunorrubicina,
doxorrubicina, vancomicina, difenidramina (com lorazepam e metoclopramida) e
bitartarato de metaraminol e ndo deve ser misturado com soluges contendo estes
medicamentos. Também € incompativel com doxapram e glicopirrolato em seringas e
com ciprofloxacina, idarrubicina e midazolam em injecoes em sistema Y (mistura
1:1).

Precaucdes de conservacao em uso

Prazo de validade ap6s diluicdo:

A estabilidade fisico-quimica apos diluicdo da solucdo injetavel em Cloreto de Sodio
0,9%, Glucose 5% ou Ringer foi demonstrada durante 24 horas a temperatura
inferior a 259C e protegida da luz.

Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser utilizado de imediato. Se ndo
for utilizado imediatamente, os tempos e condicdes de conservacdao sdo da
responsabilidade do utilizador.



