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COMPRIMIDO REVESTIDO



BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

DEXADOR

cianocobalamina + piridoxina +
tiamina + dexametasona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos - caixa com 4, 8 e 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimidos Revestidos contém:

cianocobalamina (VItaming Bi12) ......ccieeieieriiiieiieeieiese et nae e 5mg
nitrato de tiamina (VIitamina Bi1) ......ccooiiieiiiiieiieiee e 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina Bg) 100 mg
fosfato de deXAMELASONA ........ccueviiiiiiiiiieie ettt sttt r e bt enbeeseeneeneenes 0,50 mg

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, agua para injetaveis, alcool etilico,
amidoglicolato de sddio, povidona, talco, polissorbato 80, alcool isopropilico, macrogol, dioxido de
titdnio, vermelho allura 129 laca de aluminio, copolimero 4cido metacrilico e acrilato de etila, simeticona,
citrato de trietila.

1. INDICACOES

Neurologia: Nevralgias, neurites, polineurites, nevralgia intercostal, nevralgia ciatica e nevralgia de
outros nervos periféricos, paresia facial, poliradiculoneurite, hérnia de disco intervertebral, lombalgias e
neuropatias diabéticas.

Reumatologia: Crises agudas de processos reumaticos: artrite reumatoide, bursite, capsulite, espondilite
e reumatismo poliarticular agudo. Outros processos: tendinites ¢ sindrome escapulo-umeral.

Ortopedia e traumatologia: Contusdes agudas com comprometimento osteoarticular ou osteomuscular.
Espasmos musculares agudos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos realizados com dexametasona versus dexametasona combinado com vitaminas do complexo B
(tiamina, piridoxina e cianocobalamina) no tratamento da dor lombar, a associacdo mostrou eficacia
superior ao medicamento simples.'

"' SANTIL, RM. et al. Dexamethasone alone versus dexamethasone plus complex B vitamins in the
therapy of low back pain. Proc. West. Pharmac. Soc. 2000; 43: 69-70.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Cianocobalamina: Participa do metabolismo lipidico, glicidico e proteico e da produgao de energia pelas
células. E precursora da coenzima B2 e participa da conversio da homocisteina em metionina que, por
sua vez, vai ser utilizada na produgio de mielina. E essencial para o crescimento normal, a hematopoese,
a produgdo de células epiteliais ¢ a manutengdo da bainha de mielina no sistema nervoso. Existem
inimeros processos degenerativos inflamatdrios cujo mecanismo bésico de origem ¢ a desmielinizacao.
Tiamina: Atua como coenzima na descarboxilagio oxidativa dos alfa-cetoacidos. E uma vitamina que
deve estar presente em grandes quantidades nos musculos esqueléticos e nos axonios das células
nervosas, principalmente nos processos de regeneracdo das terminagdes nervosas ¢ de restauragdo da
forca muscular. A deficiéncia de tiamina produz quadros de neurites com diminui¢do dos reflexos
tendinosos profundos acompanhados de dores musculares.

Piridoxina: A piridoxina é convertida em fosfato de piridoxal no organismo. Atua no metabolismo de
proteinas e aminoacidos. Desempenha papel importante na sintese de neurotransmissores, como
noradrenalina, dopamina, serotonina, GABA e histamina. O fosfato de piridoxal atua como coenzima na
sintese de esfingosina, a qual ¢ de grande importancia no metabolismo dos esfingolipidios, componentes
essenciais nas membranas celulares das bainhas de mielina.

Dexametasona: A dexametasona ¢ um corticoide com potente a¢ao anti-inflamatdria. Esta agdo se deve a
sua capacidade de inibir a mobilizagdo de neutrofilos e macrofagos para a area afetada. Os corticoides
induzem a sintese de uma proteina inibidora da fosfolipase A2, com consequente reducdo na liberagdo de
acido araquidonico a partir de fosfolipidios. Com isso, ha diminui¢do na formagdo de prostaglandinas,
leucotrienos e tromboxano, substancias importantes para a quimiotaxia e o processo inflamatério.



4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento esta contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um de seus
componentes. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando. DEXADOR
também ndo deve ser usado por pacientes com historia de tlcera péptica, hipertensdo arterial, diabetes,
insuficiéncia cardiaca, bloqueio auriculo-ventricular, bradicardia e infeccdes sistémicas (bacterianas,
virais e micoticas).

Este medicamento é contraindicado na pediatria.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso deste medicamento deve ser feito com cautela em pacientes com osteoporose.

Em pacientes hipotireoideos ou com cirrose hepatica pode haver efeito aumentado do corticoide.
Pacientes com problemas psiquidtricos podem ter seus sintomas exacerbados pelo uso de corticoides.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando, pois a dexametasona ¢é
eliminada pelo leite materno e pode provocar efeitos indesejados no lactente.

Durante o tratamento com este medicamento os pacientes ndo devem ser submetidos a vacinas
imunizantes.

Os pacientes idosos s3o mais sensiveis ao desenvolvimento de hipertensdo, osteopatias e ulceras pépticas.
Com isso, deve-se utilizar a menor posologia (que produza os efeitos terapéuticos desejados) pelo menor
tempo possivel.

Em caso de tratamento prolongado e/ou com doses altas, deve-se evitar a interrup¢do brusca do
tratamento, reduzindo gradativamente a posologia.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacido médica ou do cirurgiido dentista.

Atencdo: Este medicamento contém o corante vermelho allura 129 laca de aluminio que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Atencio: contém 57,20 mg de lactose.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcio de
glicosegalactose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento ndao deve ser administrado a pacientes com mal de Parkinson que fazem uso de
levodopa isolada, pois a piridoxina reduz o efeito terapéutico dessa droga. Isso parece ndo acontecer
quando a levodopa esta associada a inibidores da descarboxilase.

Produtos contendo salicilatos, colchicina, aminoglicosideos, cloranfenicol, anticonvulsivantes, assim
como suplementos de potassio, podem diminuir a absor¢ao intestinal da vitamina B12.

A difenilidantoina, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina reduzem os niveis plasmaticos da
dexametasona.

O uso concomitante de salicilatos e antiinflamatérios pode aumentar a ag@o ulcerogénica da
dexametasona.

O uso de diuréticos e dexametasona resulta em excre¢do aumentada de potassio.

Durante o tratamento com dexametasona deve-se controlar com frequéncia o tempo de protrombina em
pacientes que utilizam anticoagulantes cumarinicos, pois a resposta a esses agentes ¢ inibida e também
existem relatos de potencializa¢do da ag¢do dos cumarinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° e 30° C) e protegido da luz, do calor e

da umidade. O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O medicamento ¢ um comprimido redondo de colorag@o vinho, com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Esquema de retirada gradual:

1 comprimido de 8/8 horas - 3 dias

1 comprimido de 12/12 horas - 3 dias

1 comprimido de manha - 3 a 5 dias ou de acordo com a prescri¢do médica.
Os comprimidos devem ser ingeridos de preferéncia apos as refeigdes.

A suspensdo de qualquer medicamento que contenha corticosteroide, quando administrado
prolongadamente, deve ser lenta e gradual, pelos riscos de insuficiéncia suprarrenal.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais deste medicamento, com excegdo das reacdes de hipersensibilidade que podem
ocorrer com qualquer de seus componentes, estdo relacionados a presenca de dexametasona na sua
composicao. Entretanto, como este medicamento € utilizado por periodos curtos, somente ocasionalmente
(tratamento por tempo prolongado) podera ocorrer alguns dos efeitos relacionados abaixo:

- retencao de sddio e dgua levando a edema e hipertensao;

- insuficiéncia cardiaca;

- hiperglicemia, glicosuria, hiperfagia, hiperlipidemia;

- alteracdes Osseas: mobilizagdo de calcio e fosforo Osseos, osteoporose, necrose avascular de 0ssos,
retardo do crescimento em criangas;

- exacerbagdo de ulceras pépticas, com possibilidade de sangramento e perfuragio;

- risco aumentado de infec¢des, mascaramento de infecgdes;

- retardo na cicatrizacao;

- leucopenia, tromboembolismo;

- aumento da pressdo intraocular, glaucoma, catarata;

- exacerbacdo de problemas psiquiatricos preexistentes, alteragdes depressivas ou maniacas do humor;

- pode haver também comprometimento da musculatura da escapula e da pélvis;

- sindrome de Cushing, com obesidade central, face cushingoide (“cara de lua cheia”), acne, hirsutismo,
estrias, equimoses, miopatia;

- inibi¢do da hipofise e da suprarrenal;

A inibiggo da hipofise e das supra-renais € minimizada com a administragdo do corticoéide em dose nica
pela manha, ocasido em que ocorre o pico maximo de secregdo enddgena de cortisol.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em caso de inibigdo da hipdfise ou suprarrenal o paciente deve receber aporte com corticoides até o
restabelecimento da funcdo glandular. No surgimento de reagdes alérgicas fazer uso de anti-histaminicos.
No caso de reacOes anafilaticas, utilizar adrenalina (subcutdnea ou endovenosa) e corticoides
endovenosos, dependendo da gravidade do quadro, e promover reposi¢do hidrica e alcalinizagdo com
bicarbonato de sodio.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.5819.0015
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Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 4
10457—
SIMILAR — 5 MG + 100MG + 100
Inclusdo Inicial - .. MG + 0,5 MG COM
05/01/2018 | 0010710/18-7 de Texto de - - - - Versao Inicial VP REV CT BL AL PLAS
Bula— RDC TRANS X 8
60/2012
5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
11203 - REV CT BL AL PLAS
SIMILAR — TRANS X 4
10450— Sohc1ta<;.?o Qe 5 MG + 100MG + 100
SIMILAR — Transferéncia MG + 0.5 MG COM
05/01/2018 | 0010847/18-2 | Notificagdo de | 31/01/2017 0180969/17-1 de 28/08/2017 Dizeres legais VP ’
. . REV CT BL AL PLAS
Texto de Bula — Titularidade TRANS X 8
RDC 60/2012 de Registro
(Operagao 5 MG + 100MG + 100
comercial)

MG + 0,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20




Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Alteracgoes:
Item
composi¢ao
(atualizagoes de
DCB/
adequagdo 5 MG + 100MG + 100
concentracdo de MG + 0,5 MG COM
11033 - RDC cianocobalamin REV CT BL AL PLAS
73/2016 - a de 5.000 mcg TRANS X 4
10450 SIMI.LA.R: para 5 mg)
SIMILAR — raior do Iooa Ttem 4. Inclusa MG 0,5 MG COM.
. ~ maior de loca em 4. Inclusdo ,
23/04/2021 1552928/21-2 leezil()ﬁgzgszlge_ 20/12/2019 3544471/19-1 de fabricagdo 26/03/2021 da frase de VP/VPS REV CT BL AL PLAS
RDC 60/2012 de alerta referente TRANS X 8
medicamento ao corante
de liberacdo existente na 5 MG + 100MG + 100
modificada formulagdo e MG + 0,5 MG COM
lactose. REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
Dizeres legais
Atualizado para
Arese Pharma e
atualizacdo do
RT.
5 MG + 100MG + 100
Itens: MG + 0,5 MG COM
10450 5. REV CT BL AL PLAS
SIMILAR — ADVEI;TENCI TRANS X 4
. - E
29/02/2024 - ]{iiﬁ)ﬁgzcgﬁlgi N/A N/A N/A N/A PRECAUCOES VPS 5 MG + 100MG -+ 100
RDC 60/2012 MG + 0,5 MG COM
DIZERES REV CT BL AL PLAS
LEGAIS TRANS X 8




Data de
expediente

N° de
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data da
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
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SOLUCAO INJETAVEL



BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

DEXADOR

cianocobalamina + piridoxina +
tiamina + dexametasona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Solugdo Injetavel — caixa com 1 ampola A de 2 mL e 1 ampola B de 1 mL.
caixa com 3 ampolas A de 2 mL ¢ 3 ampolas B de 1 mL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ampola A de 2 mL contém:

cianocobalamina (VItaminga Bi12) ....cciecuirieiieiieieeieie e enees 5mg
cloridrato de tiamina (VItamina B1) .......cccooieiiiieiieieii et 100 mg
cloridrato de piridoxina (VItamina Be) ........cccueecuieiieeiiiiiiiie ettt e 100 mg

Excipientes: cloridrato de procaina, cloreto de benzalconio, dgua para injetaveis, hidroxido de sodio q.s.,
acido cloridrico g.s.

Cada ampola B de | mL contém:
fosfato de deXAMELASOMNA .......couiiuiiiiiiiie ettt ettt ettt b b e sb e et e et et e b e e eee 4 mg
Excipientes: fosfato de sodio dibasico, agua para injetaveis, hidroxido de sodio q.s., acido cloridrico q.s.

1. INDICACOES

Neurologia: Nevralgias, neurites, polineurites, nevralgia intercostal, nevralgia ciatica e nevralgia de
outros nervos periféricos, paresia facial, poliradiculoneurite, hérnia de disco intervertebral, lombalgias e
neuropatias diabéticas.

Reumatologia: Crises agudas de processos reumaticos: artrite reumatoide, bursite, capsulite, espondilite
e reumatismo poliarticular agudo. Outros processos: tendinites e sindrome escapulo-umeral.

Ortopedia e traumatologia: Contusdes agudas com comprometimento osteoarticular ou osteomuscular.
Espasmos musculares agudos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos realizados com dexametasona versus dexametasona combinado com vitaminas do complexo B
(tiamina, piridoxina e cianocobalamina) no tratamento da dor lombar, a associagdo mostrou eficacia
superior ao medicamento simples.'

"' SANTIL, RM. et al. Dexamethasone alone versus dexamethasone plus complex B vitamins in the
therapy of low back pain. Proc. West. Pharmac. Soc. 2000; 43: 69-70.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Cianocobalamina: Participa do metabolismo lipidico, glicidico e proteico e da produg@o de energia pelas
células. E precursora da coenzima By» e participa da conversio da homocisteina em metionina que, por
sua vez, vai ser utilizada na produgio de mielina. E essencial para o crescimento normal, a hematopoese,
a producdo de células epiteliais e a manutengdo da bainha de mielina no sistema nervoso. Existem
inumeros processos degenerativos inflamatorios cujo mecanismo basico de origem ¢ a desmielinizagao.
Tiamina: Atua como coenzima na descarboxilagio oxidativa dos alfa-cetoacidos. E uma vitamina que
deve estar presente em grandes quantidades nos musculos esqueléticos ¢ nos axoOnios das células
nervosas, principalmente nos processos de regeneracdo das terminagdes nervosas ¢ de restauragdo da
forca muscular. A deficiéncia de tiamina produz quadros de neurites com diminui¢do dos reflexos
tendinosos profundos acompanhados de dores musculares.

Piridoxina: A piridoxina é convertida em fosfato de piridoxal no organismo. Atua no metabolismo de
proteinas e aminoacidos. Desempenha papel importante na sintese de neurotransmissores, como
noradrenalina, dopamina, serotonina, GABA e histamina. O fosfato de piridoxal atua como coenzima na
sintese de esfingosina, a qual ¢ de grande importancia no metabolismo dos esfingolipidios, componentes
essenciais nas membranas celulares das bainhas de mielina.



Dexametasona: A dexametasona ¢ um corticoide com potente ag¢@o anti-inflamatoria. Esta acéo se deve a
sua capacidade de inibir a mobilizagdo de neutrofilos e macrofagos para a area afetada. Os corticoides
induzem a sintese de uma proteina inibidora da fosfolipase A2, com consequente redugdo na liberagdo de
acido araquidonico a partir de fosfolipidios. Com isso, ha diminui¢ao na formagdo de prostaglandinas,
leucotrienos e tromboxano, substancias importantes para a quimiotaxia e o processo inflamatorio.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento estda contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a qualquer um de seus
componentes. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando. DEXADOR
também ndo deve ser usado por pacientes com histéria de tlcera péptica, hipertensdo arterial, diabetes,
insuficiéncia cardiaca, bloqueio auriculo-ventricular, bradicardia e infec¢des sistémicas (bacterianas,
virais e micoéticas).

Este medicamento é contraindicado na pediatria.

De acordo com a categoria de risco de firmacos destinados as mulheres gravidas, este medicamento
apresenta categoria de risco C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacido médica ou do cirurgiao dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Durante o tratamento com este medicamento, pessoas alérgicas a procaina e a vitamina Bl poderdo
apresentar vermelhiddo e coceira na pele, mal estar geral, dificuldade de respirar, tontura e sensagio de
desmaio. Se apds a aplicagdo surgir qualquer um desses sintomas, o paciente deve procurar seu médico
imediatamente. Nao utilizar o produto novamente sem antes falar com seu médico.

Em algumas pessoas podem ocorrer dor e irritagdo no local das injecdes.

Nao ¢ recomendado realizar compressas ou massagens no local da aplicacao.

O uso deste medicamento deve ser feito com cautela em pacientes com osteoporose.

Em pacientes hipotireoideos ou com cirrose hepatica pode haver efeito aumentado do corticoide.
Pacientes com problemas psiquiatricos podem ter seus sintomas exacerbados pelo uso de corticoides.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando, pois a dexametasona ¢
eliminada pelo leite materno e pode provocar efeitos indesejados no lactente.

Durante o tratamento com este medicamento os pacientes ndo devem ser submetidos a vacinas
imunizantes.

Os pacientes idosos sdo mais sensiveis ao desenvolvimento de hipertensdo, osteopatias e tlceras pépticas.
Com isso, deve-se utilizar a menor posologia (que produza os efeitos terapéuticos desejados) pelo menor
tempo possivel.

Em caso de tratamento prolongado e/ou com doses altas, deve-se evitar a interrup¢do brusca do
tratamento, reduzindo gradativamente a posologia.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Este medicamento ndao deve ser administrado a pacientes com mal de Parkinson que fazem uso de
levodopa isolada, pois a piridoxina reduz o efeito terapéutico dessa droga. Isso parece ndo acontecer
quando a levodopa esta associada a inibidores da descarboxilase.

Produtos contendo salicilatos, colchicina, aminoglicosideos, cloranfenicol, anticonvulsivantes, assim
como suplementos de potassio, podem diminuir a absor¢ao intestinal da vitamina B12.

A difenilidantoina, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina reduzem os niveis plasmaticos da
dexametasona.

O wuso concomitante de salicilatos e antiinflamatérios pode aumentar a ag@o ulcerogénica da
dexametasona.

O uso de diuréticos e dexametasona resulta em excre¢do aumentada de potassio.

Durante o tratamento com dexametasona deve-se controlar com frequéncia o tempo de protrombina em
pacientes que utilizam anticoagulantes cumarinicos, pois a resposta a esses agentes ¢ inibida e também
existem relatos de potencializa¢do da ag¢do dos cumarinicos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° ¢ 30° C) e protegido da luz, do calor e

da umidade. O prazo de validade deste medicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.



Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A ampola A apresenta liquido de coloracdo vermelho escuro e a Ampola B apresenta liquido incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para aplicar Dexador, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 3 ml, o conteudo de 1 ampola
A com 1 ampola B e aplicar por via intramuscular em dias alternados no total de 3 aplicagdes ou de
acordo com prescri¢do médica. Aplicar uma ampola por via intramuscular profunda a cada trés dias.

Este medicamento ¢ usado exclusivamente por via intramuscular (profunda), de preferéncia nas nadegas.
Sempre que possivel, as inje¢cdes devem ser aplicadas pela manha, para acompanhar o ritmo circadiano de
producdo endogena dos corticosteroides.

Uma vez abertas, as ampolas devem ser imediatamente utilizadas. Ndo guardar ampolas ja abertas para
aplicacao posterior.

Modo de quebrar a ampola

Passo 1: Posicionamento da ampola

- Localizar e posicionar o ponto colorido para o lado oposto ao seu polegar;
- Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posi¢do de aproximadamente 45 graus, observando a
localizagdo do ponto colorido.

Passo 2: Quebra da ampola

Posigao dos dedos:

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logo acima do baldo.

- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta).
- Puxe a haste para tras (para si mesmo) com o apoio dos dedos indicador e polegar.

Apbs a aplicacdo de DEXADOR ndo ¢ recomendado realizar massagens no local, pois pode alterar o
tempo de absor¢do do medicamento. Caso ocorra dor local intensa ou a formagdo de nddulo, pode-se
fazer compressas com agua morna, porém sem pressionar e ou friccionar o local.

A suspensdio de qualquer medicamento que contenha corticosteroide, quando administrado
prolongadamente, deve ser lenta e gradual, pelos riscos de insuficiéncia suprarrenal.



Praticas seguras para utilizacio de injetaveis
Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas imediatamente apos o
uso.

Seringas e agulhas usadas nio devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou vasos sanitarios. Elas
devem ser descartadas em compartimentos especiais para objetos cortantes.

9. REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais deste medicamento, com excegdo das reagdes de hipersensibilidade que podem
ocorrer com qualquer de seus componentes, estdo relacionados a presenca de dexametasona na sua
composi¢do. Entretanto, como este medicamento ¢ utilizado por periodos curtos, somente ocasionalmente
(tratamento por tempo prolongado) podera ocorrer alguns dos efeitos relacionados abaixo:

- retengdo de sodio e agua levando a edema e hipertensao;

- insuficiéncia cardiaca;

- hiperglicemia, glicosuria, hiperfagia, hiperlipidemia;

- alteracdes Osseas: mobilizagdo de calcio e fosforo Osseos, osteoporose, necrose avascular de 0ssos,
retardo do crescimento em criangas;

- exacerbacdo de ulceras pépticas, com possibilidade de sangramento e perfuragio;

- risco aumentado de infecgdes, mascaramento de infecgdes;

- retardo na cicatrizagdo;

- leucopenia, tromboembolismo;

- aumento da pressdo intraocular, glaucoma, catarata;

- exacerbagdo de problemas psiquiatricos preexistentes, alteragdes depressivas ou maniacas do humor;

- pode haver também comprometimento da musculatura da escapula e da pélvis;

- atrofia muscular local com aplicag¢des intramusculares sucessivas;

- sindrome de Cushing, com obesidade central, face cushingoide (“cara de lua cheia”), acne, hirsutismo,
estrias, equimoses, miopatia;

- inibigdo da hipodfise e da suprarrenal;

- pode ocorrer dor ¢ irritagdo no local de aplicagéo das injecdes.

A inibiggo da hipofise e das supra-renais ¢ minimizada com a administragdo do corticoide em dose Unica
pela manha, ocasido em que ocorre o pico maximo de secre¢do endogena de cortisol.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em caso de inibicdo da hipofise ou suprarrenal o paciente deve receber aporte com corticoides até o
restabelecimento da funcdo glandular. No surgimento de reacdes alérgicas fazer uso de anti-histaminicos.
No caso de reacOes anafilaticas, utilizar adrenalina (subcutdnea ou endovenosa) e corticoides
endovenosos, dependendo da gravidade do quadro, e promover reposi¢ao hidrica e alcalinizacdo com
bicarbonato de sodio.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
2500 MCG/ML SOL
10457 INJIM CT AMP VD
SIMILAR — AMB X 2 ML + AMP
Incluséo Inicial .. B VD TRANS X T ML
05/01/2017 | 0010710/18-7 de Texto de - - - - Versdo Inicial VPS
Bula — RDC 2500 MCG/ML SOL
60/2012 INJIM CT 3 AMP VD
AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
11203 - 2500 MCG/ML SOL
SIMILAR — INJ IM CT AMP VD
10450— Solicitacdo de AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — Transferéncia B VD TRANS X 1 ML
05/01/2017 | 0010847/18-2 | Notificagdo de | 31/01/2017 0180969/17-1 de 28/08/2017 Dizeres legais VPS
Texto de Bula — Titularidade 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/2012 de Registro INJIM CT 3 AMP VD
(Operagao AMB X 2 ML + 3 AMP
comercial) B VD TRANS X 1 ML
RO S0,
10450~ R a0t AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — Substituicdo Dizeres legais B VD TRANS X 1 ML
26/09/2018 | 0932500/18-0 | Notificagdo de 15/05/2018 0387912/18-7 de local de 27/08/2018 (Fabricante / VP
Texto de Bula — fabricacdo de RT) 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/201 medicamento INJIM CT 3 AMP VD
estéril AMB X 2 ML + 3 AMP

B VD TRANS X 1 ML




Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
2500 MCG/ML SOL
Anuido em INJ IM CT AMP VD
10450- 1895 - 06/11/2018 AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — SIMILAR - (Oficio B VD TRANS X 1 ML
05/12/2018 | 1145840/18-2 | Notificagdo de | 31/01/2018 Solicitagdo de 0078902/18-0 | Caixa Postal Composi¢io VPS
Texto de Bula — Correcao de n° 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/2012 Dados na Base 1049267184/ INJIM CT 3 AMP VD
2018) AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
Iter:d%elrlsegoes 2500 MCG/ML SOL
Alteracdo da INJIM CT AMP VD
10450- frase de alerta AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — B VD TRANS X 1 ML
04/04/2019 | 0305256/19-7 | Notificado de N/A N/A N/A N/A conforme VPS
Texto de Bula — COHA‘;\‘I‘\‘,CI&‘;X da 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/2012 (NOTIVISA INJIM CT 3 AMP VD
PARA AMB X 2 ML + 3 AMP
VIGIMED) B VD TRANS X 1 ML
Item 9. Reacdes 2500 MCG/ML SOL
adversas: INJIM CT AMP VD
10450— Alteragéo da AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — frase de alerta B VD TRANS X 1 ML
08/03/2021 | 0905233/21-0 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A conforme VPS
Texto de Bula — adequagdo a 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/2012 Resolu¢do RDC INJIM CT 3 AMP VD

N°406/2020 e
NT N° 60/2020

AMB X2 ML +3 AMP
B VD TRANS X 1 ML




Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
2500 MCG/ML SOL
Itens: INJIM CT AMP VD
10450- 6. Como devo AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — ‘ B VD TRANS X 1 ML
21/09/2021 | 3735705/21-9 | Notificagdo de N/A N/A N/A N/A g?ar es““t ) VP/VPS
Texto de Bula — I;ep TR 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/2012 e INJ IM CT 3 AMP VD
AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
2500 MCG/ML SOL
Ttens: INJ IM CT AMP VD
10450 6. Como aevo AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — ' ¢ B VD TRANS X 1 ML
01/12/2022 - Notificagdo de N/A N/A N/A N/A om0 | VPIVPS
Texto de Bula — 2 Pocoloat s 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/2012 rﬁo do de i sar INJIM CT 3 AMP VD
AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
2500 MCG/ML SOL
INJ IM CT AMP VD
10450— AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — DIZERES B VD TRANS X 1 ML
29/02/2024 - Notificaggo de N/A N/A N/A N/A LEGAIS VPS
Texto de Bula — 2500 MCG/ML SOL
RDC 60/2012 INJIM CT 3 AMP VD

AMB X2 ML +3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
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