UniDexa®

fosfato dissddico de dexametasona

'////’ umido quimica

FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Solucao injetavel

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Solugdo injetavel 2 mg/mL: embalagem contendo 2 ou 50 ampolas de 1 mL.
Solugio injetavel 4 mg/mL: embalagem contendo 50 frascos-ampola de 2,5 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO
Uso Endovenoso / intramuscular / intralesional / intra-articular / tecidos moles

COMPOSICAO:

Solucao injetavel 2 mg/mL

Cada mL da solug¢do injetdvel contém:

fosfato dissddico de dexametasona 2,2 mg*
*Equivalente a 2 mg de fosfato de dexametasona

Veiculo: edetato dissédico di-hidratado, bissulfito de sédio, citrato de sddio, hidréxido de sédio e dgua
para injetdveis.

Solucao injetavel 4 mg/mL

Cada mL da solugdo injetdvel contém:

fosfato dissédico de dexametasona 4.4 mg*
*Equivalente a 4 mg de fosfato de dexametasona

Veiculo: edetato dissddico di-hidratado, bissulfito de sddio, citrato de sddio, hidréxido de sédio,
propilparabeno, metilparabeno e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO:
O UNIDEXA ¢ usado principalmente em afeccdes alérgicas e inflamatdrias e outras doengas que
respondem aos glicocorticoides.

CUIDADOS DE CONSERVACAO:
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger da luz.

PRAZO DE VALIDADE:
24 meses a partir da data de fabricagio (vide cartucho). Nio use medicamentos com o prazo de validade
vencido.

GRAVIDEZ E LACTACAO:

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista. Ndo se recomenda o uso deste medicamento por mulheres que estejam amamentando. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao

médico se estd amamentando.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO:
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

REACOES ADVERSAS:

Com o uso de UNIDEXA podem ocorrer efeitos colaterais como disttirbios géstricos, edema, fraqueza
muscular, dor de cabeca, vertigem, distirbios menstruais e outras reacoes desagradaveis. Esses efeitos
dependem da dose e do tempo de uso do medicamento. Se ocorrerem efeitos colaterais importantes, o
médico deve ser informado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS:
Nao ha restricoes especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos. Durante o tratamento, o
paciente deve evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas.

CONTRAINDICACOES E PRECAUCOES:

O produto ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula e a
sulfitos, em caso de infeccdes fiingicas sistémicas ou por pacientes que tenham recebido vacina de virus
vivos. Deve ser usado com cautela em casos de colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade
de eminente perfuragdo, abcesso ou qualquer outra infec¢do piogénica, diverticulite, anastomoses
intestinais recentes, dlcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensdo e osteoporose ou
miastenia grave e durante a amamentagdo. O crescimento e desenvolvimento de criangas em tratamento
prolongado com corticosteroide devem ser cuidadosamente observados.

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

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS:

O fosfato dissédico de dexametasona ¢ um corticosteroide potente, altamente eficaz e versatil, que
por ser uma verdadeira solu¢do, pode ser administrado pela via endovenosa, intramuscular, intra-
articular ou intrabursal. E um dos mais ativos glicocorticoides, sendo aproximadamente 25 a 30 vezes
mais potente do que a hidrocortisona. Em doses anti-inflamatdrias equipotentes, a dexametasona é
quase completamente isenta da propriedade retentora do sédio da hidrocortisona e dos derivados
intimamente relacionados a ela.

INDICACOES:

A - Por injecao endovenosa ou intramuscular, quando nao seja viavel a terapia oral:
Linsuficiéncia adrenocortical; suporte pré e pds operatdrio; tireoidite ndo supurativa; choque;
reumatopatias; colagenopatias; dermatopatias; alergopatias; oftalmopatias; moléstias gastrintestinais;
pneumonias; distirbios hematolégicos; doencas neopldsicas; estados edematosos; edema cerebral;
outras: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou eminente, quando simultaneamente
acompanhada por adequada quimioterapia antituberculosa. Triquinose com comprometimento neuroldgico ou
miocdrdico.

II.Prova diagndstica de hiperfun¢do adrenocortical.

III.Sindrome de sofrimento respiratério neonatal: Profilaxia pré-natal.

O uso de fosfato de dexametasona injetdvel em maes com alto risco de parto prematuro mostrou reduzir
a incidéncia da sindrome de sofrimento respiratdrio neonatal.

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

Como terapia auxiliar para administragdo a curto prazo (para apoio do paciente durante episédio agudo
ou com exacerbagdo) em: sinovite da osteoartrite, artrite reumatoide, bursite aguda e subaguda, artrite
gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica, osteoartrite pos-traumdtica.

C - Por injecao intralesional:

Queloides, lesoes inflamatdrias localizadas hipertréficas, infiltradas de: liquen plano, placas psoridticas,
granuloma anular e liquen simples cronico (neurodermatite), lipus eritematoso discoide, necrobiose
lipoidica do diabético e alopecia areata.

Pode também ser titil em tumores cisticos de uma aponeurose ou um tenddo (ganglios).

CONTRAINDICACOES:
Hipersensibilidade aos componentes da formula e a sulfitos, em caso de infeccoes fingicas
sistémicas ou por pacientes que tenham recebido vacina de virus vivos.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Gerais: a solucdo injetdvel contém bissulfito de sodio, um sulfito que pode provocar reagdes alérgicas,
inclusive sintomas de anafilaxia e episodios asmadticos com risco de vida ou menos severos em
alguns individuos suscetiveis. A prevaléncia global de sensibilidade a sulfitos na populacdao em
geral é desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade a sulfito é encontrada mais
frequentemente em individuos asmaticos do que nos nao asmaticos.

Relatos da literatura sugerem uma aparente associagdo entre o uso de corticosteroides e ruptura
da parede livre do ventriculo esquerdo apds infarto recente do miocdrdio; portanto, terapia com
corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias ou grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevagdo da pressao arterial,
retencdo de sal e dgua e maior excrecdo de potdssio. Tais efeitos sdo menos provaveis de ocorrerem
com os derivados sintéticos, salvo quando se utilizam grande doses. Pode ser necessdria a restricao
dietética de sal e a suplementacdo de potdssio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecdo de
célcio.

A insuficiéncia adrenocortical secunddria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rdpida
de corticosteroides e pode ser minimizada pela retirada posoldgica gradual. Este tipo de insuficiéncia
relativa pode persistir por meses apds a cessacdo do tratamento. Por isso, em qualquer situagio de
estresse que ocorra durante esse periodo deve-se reinstituir a terapia corticosteroide ou pode haver
necessidade de aumentar a posologia em uso. Antes que a secre¢do mineralocorticoide possa ser
prejudicada, sal e/ou mineralocorticoide deve ser administrado conjuntamente.

Ap6s a terapia prolongada, a retirada do corticosteroides pode resultar em sintomas da sindrome da
retirada de corticosteroides, compreendendo febre, mialgia, artralgia e mal-estar. Isso pode ocorrer
mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia das suprarrenais.

Devido a ocorréncia de raros casos de reagdes anafilactoides em pacientes sob tratamento corticosteroide
parenteral, deve-se tomar medidas de precaugdo adequadas antes da administracdo, especialmente
quando o paciente tem antecedentes de alergia a qualquer medicamento.

A administragdo das vacinas com virus vivos ¢ contraindicada em individuos recebendo doses
imunossupressivas de corticosteroides. Se sdo administradas vacinas com virus ou bactérias inativadas
em individuos recebendo doses imunossupressivas de corticosteroides, a resposta esperada de
anticorpos séricos pode nao ser obtida. Entretanto, podem ser realizados processos de imunizagdo em
pacientes que estejam recebendo corticosteroides com terapia de substituicdo como, por exemplo, na
doenca de Addison.

O uso de dexametasona injetdvel na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenca
fulminante e/ou disseminada, em que se usa o corticosteroide para o controle da doenga, em conjunto
com adequado tratamento antituberculoso. Se houver indicagdo de corticosteroides em pacientes

com tuberculose latente ou com reacdo a tuberculina, ¢ necessdria observacdo do paciente, dada a
possibilidade de ocorrer reativagido da moléstia. Durante o tratamento corticosteroide prolongado, esses
pacientes devem receber quimioprofilaxia.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela em colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade
de iminente perfuragdo, abcessos ou outras infecgdes piogénicas, diverticulite, anastomose intestinal
recente, tlcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensao, osteoporose, miastenia grave.
Sinais de irritagdo do peritonio, apés perfuracdo gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses
de corticosteroides, podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa como
possivel complicacdo do hipercortisonismo. Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirréticos hd
maior efeito dos corticosteroides.

Em alguns pacientes os corticosteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de
espermatozoides.

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢do ou novas infec¢des podem aparecer
durante o seu uso.

Na maldria cerebral, o uso de corticosteroides estd associado com prolongamento do coma e a maior
incidéncia de pneumonia e hemorragia gastrintestinal. Os corticosteroides podem ativar a amebiase
latente. Portanto, ¢ recomendado excluir a amebiase latente ou ativa antes de iniciar a terapia
corticosteroide em qualquer paciente que passou algum tempo nos tropicos com diarreia inexplicada.
O uso prolongado de corticosteroide pode provocar catarata subcapsular posterior, glaucoma com
possivel lesdo dos nervos dpticos e estimular o estabelecimento de infec¢des oculares secunddrias devido
aos fungos e virus.

Corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftalmico devido a
possibilidade de perfuragdo corneana.

A injecdo intra-articular de corticosteroide pode produzir efeitos sistémicos e locais.

Pronunciado aumento da dor acompanhado de tumefagdo local, maior restricdio do movimento
articular, febre e mal-estar sdo sugestivos de artrite séptica. Se ocorrer esta infec¢do e confirmar-se
o diagnéstico de infecgdo, deve-se instituir adequada terapia antimicrobiana. Deve-se evitar a injecdo
local de esteroide na drea infectada.

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

Frequentes inje¢des intra-articulares podem resultar em dano para os tecidos articulares.

Os corticosteroides nao devem ser injetados em articulacdes instdveis. Os pacientes devem ser
energicamente advertidos sobre a importdncia de ndo usarem demasiadamente as articulagdes
sintomaticamente beneficiadas, enquanto o processo inflamatério permanecer ativo.

Gravidez: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista. Pelo fato de ndo se terem realizado estudos de reprodu¢do humana com
os corticosteroides, o uso destas substincias na gravidez ou na mulher em idade fértil requer que os
beneficios previstos sejam confrontados com os possiveis riscos para a mie e o embrido ou feto.
Amamentacao: os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir
na producdo enddégena de corticosteroides ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes que utilizam
doses farmacoldgicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido de ndo amamentarem
Pediatria: criancas nascidas de maes que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de
corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo. As criangas
de qualquer idade, em tratamento prolongado de corticosteroides, devem ser cuidadosamente observadas
quanto ao seu crescimento e desenvolvimento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

O 4cido acetilsalicilico deve ser utilizado cautelosamente em conjungido com os corticosteroides na
hipoprotrombinemia.

A difenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina podem acentuar a depuracdo
metabdlica dos corticosteroides, suscitando redugdo dos niveis sanguineos e diminui¢do de sua
atividade fisioldgica, o que exigird ajuste na posologia do corticosteroide. Essas interacdes podem
interferir nos testes de inibi¢do da dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela durante a



administracdo destas drogas.

Foram relatados resultados falso-negativos no teste de supressio da dexametasona em pacientes
tratados com indometacina.

O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente nos pacientes que estejam recebendo
simultaneamente corticosteroides 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 adi¢do dos corticosteroides ¢ inibir a resposta aos cumarinicos, embora tenha havido algumas
referéncias conflitantes de potenciagdo, ndo corroborada por estudos.

Quando os corticosteroides sdo administrados simultaneamente com diuréticos espoliadores de potdssio,
os pacientes devem ser observados estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia.

INTERFERENCIA EM EXAMES LABORATORIAIS:

A funcdo do eixo hipotalamico-pituitdrio-adrenal pode estar diminuido com doses farmacolégicas
de glicocorticoides, principalmente em criancas, quando avaliados através do horménio
adrenocorticotrépico (ACTH, corticotropina), niveis de cortisol sanguineo ou urindrio, niveis de
17-hidroxicorticosteroides na urina ou niveis totais de 17-cetosteroides na urina.

Além disso, os corticosteroides podem afetar os testes de nitroazultetrazol (NBT) para infecgio
bacteriana, produzindo falsos resultados negativos.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS:

Distiirbios liquidos e eletroliticos — Retencao de sodio, r a0 de liquido, insuficié
congestiva em pacientes suscetiveis, perda de potassio, lose hi Ie hiper
Musculoesqueléticas — Fraqueza muscular, miopatia esteronde, perda de massa muscular,
osteoporose, fraturas por compressao vertebral, necrose asséptica das cabecas femurais e
umerais, fratura patologica dos ossos longos, ruptura de tendao.

cardiaca

Gastri — Ulcera péptica com eventual perfuracao e hemorragia subsequentes, perfuracao
de intestino grosso e delgado, particularmente em pacientes com doenca intestinal inflamatoria,
pancreatite, di | e esofagite ulcerativa.

Dermatologicos — Retardo na cicatrizacao de feridas, adelgacamento e fragilidade da pele,
petéquias e equimoses, eritema, hipersudorese, possivel supressao das reacoes aos testes cutaneos,
reacoes cutaneas outras, tais como dermatite alérgica, urticaria e edema angioneurdtico. Ardor e
formigamento na regiao perineal (apds injecao endovenosa).

Neurologicos — Convulsoes, aumento da pressao intracraniana com papiledema (pseudotumor

cerebral, geral te apos tr to), vertigem, cefaleia, distirbios psiquicos.

Endocrinos — Irregularidades menstruals, desenvolvnmento de estado cushingoide, supressao do

crescimento da crianga, ausé ia da resposta adrenocortical e hipofisaria, mormente

por ocasiao de estresse, como nos traumas na cirurgia ou nas enfermidades, diminuicao da

tolerancna aos carbmdratos, mamfr tacao do diabete melito latent das idades de
lina ou de agent g orais em diabéticos e hirsutismo.

Oftdlmicos — Catarata subcapsular posterior, to da pressao intraocular, glaucoma e

exoftalmia.

Metabélicos — Bal nitrogenado negativo devido a catabolismo protéico.

Cardiovasculares — Ruptura do miocardio apos infarto recente do miocardio (vide item

Precaucoes).

Outros — Hipersensibilidade, tromb boli to de peso, to de apetite, na mal-

estar e solugos.

As seguintes reacoes adversas adici foram relatadas para a terapia corticosteroide

parenteral raros casos de ceguelra associada com terapia intralesional na face e na cabeca;
mpc. i t ou hi atrofia cutanea ou subcutinea; abcesso estéril, rubor

apos injecao (apos uso mtra-artlcular), artropatia tipo-Charcot.

POSOLOGIA:
UNIDEXA 4 mg - cada mL contém 4 mg de dexametasona dcido fosférico (igual a 3,33 mg de

dexametasona ou cerca de 100 mg de hidrocortisona);

UNIDEXA 2 mg - cada mL contém 2 mg de fosfato de dexametasona .

Este produto, como muitas outras preparacdes contendo esteroides, ¢ sensivel ao calor. Portanto, quando
se desejar esterilizar externamente a ampola ndo se deve autoclava-la. Proteja-a contra o congelamento.
Esta preparacdo pode ser retirada diretamente da ampola para aplica¢do, sem necessidade de mistura ou
diluicdo. Se preferir, pode ser adicionado a solugao fisiolégica ou glicosada, para injecao, ou a sangue
compativel para transfusdo, sem perda de poténcia, e administrado gota-a-gota por via endovenosa.
Solugdes utilizadas para administragdo endovenosa, ou dilui¢do posterior deste produto, ndo devem
conter preservativos quando usadas no neonato, especialmente na crianga prematura.

Quando o fosfato dissédico de dexametasona injetdvel é adicionado a soluco de infusdao endovenosa,
a mistura deve ser utilizada dentro de 24 horas, pois solucdes de infusdo ndo contém preservativos.
Devem observar-se as técnicas assépticas usualmente indicadas para injecdes.

Injecao end i 1

e ntr

A posologia inicial de UNIDEXA injetdvel, usualmente utilizada, pode variar de 0,5 mg a 20 mg
por dia, dependendo da doenga especifica a ser tratada. Usualmente, a faixa posoldgica parenteral é
um terco ou a metade da dose oral, dada a cada 12 horas. Entretanto, em certas situacdes agudas,
desesperadoras, com risco de vida, foram administradas doses maiores que as recomendadas. Nestas
circunstancias, deve-se ter em mente que a absor¢do € mais lenta pela via intramuscular.

DEVE SER RESSALTADO QUE AS EXIGENCIAS POSOLOGICAS SAO VARIAVEIS E DEVEM
SER INDIVIDUALIZADAS COM BASE NA DOENCA 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.

Em emergéncias a dose usual de UNIDEXA injetdvel para injecdo endovenosa (EV) ou intramuscular
(IM) é de 4 mg a 20 mg; em choque utilize apenas a via EV. Esta dose pode ser repetida até observar-se
resposta adequada.

Ap6s a melhora inicial, doses tnicas de 2 mg a 4 mg devem ser repetidas segundo as necessidades.
A posologia total didria geralmente ndo precisa exceder 80 mg, ainda que se trate de afeccdo grave.
Quando se deseja o efeito maximo e constante, as doses devem ser repetidas com intervalos de trés a
quatro horas, ou mantidas gota-a-gota por via EV lenta. As inje¢cdes endovenosas e intramusculares sdo
aconselhadas nas doengas agudas. Uma vez superada a fase aguda e tao logo seja possivel, substituam-
se as injeg¢des pela terapia esteroide oral.

Choque (de origem hemorragica, traumatica ou ciriirgica)

A dose usual é de 2 a 6 mg/kg de peso corpéreo, dada de uma s6 vez, em inje¢do endovenosa. Pode ser
repetida apds 2 a 6 horas, se o choque persistir. Como alternativa, administram-se de uma sé vez2 a 6
mg/kg de peso corpéreo de UNIDEXA injetdvel em injegdo endovenosa, seguida imediatamente pela
mesma dose em gotejamento endovenoso. A terapia de UNIDEXA injetdvel constitui auxiliar e ndo
substituto da terapia convencional (vide Precaucdes).

A administracdo de terapia corticosteroide em altas doses deve ser continuada apenas até que a condi¢ao
do paciente tenha se estabilizado, o que usualmente nao vai além de 48 a 72 horas.

Edema Cerebral

Associado com tumor cerebral primario ou metastatico, neurocirurgia, trauma craniano,
pseudotumor cerebral ou medidas pré-operatorias nos pacientes com aumento da pressao
intracraniana secundario a tumor cerebral: inicialmente 10 mg de UNIDEXA injetdvel pela via
endovenosa, seguidos de 4 mg pela via intramuscular cada 6 horas, até cederem os sintomas do edema
cerebral. Usualmente nota-se a resposta dentro de 12 a 24 horas; apés 2 a 4 dias pode-se reduzir
gradualmente a posologia até cessar a administracdo no periodo de 5 a 7 dias.

Altas doses de UNIDEXA injetdvel 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. Quando se requer terapia
de manutengdo, esta deve ser mudada para UNIDEXA oral, tdo logo seja possivel.

Sugestao de esquema posolégico em altas doses no edema cerebral (veja quadro abaixo):

Adultos Criangas (35 kg Criangas (menos
ou mais) de 35 kg)
Dose inicial 50 mg EV 25 mg EV 20 mg EV
12 dia 8 mgEV cada 4 mgEV cada 4 mgEV cada
2 horas 2 horas 3 horas
22 dia 8 mgEV cada 4 mgEV cada 4 mg EV cada
2 horas 2 horas. 3 horas
32 dia 8mgEV cada 4 mgEV cada 4 mgEV cada
2 horas 2 horas 3 horas
42 dia 4 mgEV cada 4 mgEV cada 4 mg EV cada
2 horas 4 horas. 6 horas
50 - 8° dia 4 mgEV cada 4 mgEV cada 2 mg EV cada
4 horas 6 horas 6 horas
Depois Reduzir 4 mg Reduzir 2 mg Reduzir 1 mg
diariamente diariamente diariamente

No controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou inoperdveis: o tratamento de
manutengio deve ser individualizado com UNIDEXA injetdvel ou UNIDEXA elixir. A posologia de 2
mg, 2 a 3 vezes por dia, pode ser eficaz.

Associado com acidente vascular cerebral agudo (excluindo hemorragia intracerebral): inicialmente
10 mg de UNIDEXA injetdvel pela via endovenosa, seguidos de 4 mg pela via intramuscular cada 6
horas, durante 10 dias.

Nos 7 dias subsequentes as doses devem ser gradualmente reduzidas a zero.

Deve-se utilizar a menor posologia necessdria para controlar o edema cerebral.

TERAPIA DUAL

Nos distirbios alérgicos autolimitados ou nos surtos agudos dos distirbios alérgicos cronicos (por
exemplo, rinites alérgicas agudas, acesso de asma bronquica alérgica sazonal, urticiria medicamentosa
e dermatose de contato), sugere-se o seguinte esquema posolégico cominando as terapias parenteral
e oral:

Posologia total
diaria
1° dia: injecdo intramuscular de 4 ou 8 mg de UNIDEXA injetavel 4a8mg
2¢ dia: 1 mg de UNIDEXA via oral, duas vezes por dia 2mg
3¢ dia: 1 mg de UNIDEXA via oral, duas vezes por dia 2mg
4° dia: 0,5 mg de UNIDEXA via oral, duas vezes por dia 1mg
5° dia: 0,5 mg de UNIDEXA via oral, duas vezes por dia 1mg
6° dia: 0,5 mg de UNIDEXA via oral por dia 0,5 mg
7¢ dia: 0,5 mg de UNIDEXA via oral por dia 0,5 mg
8¢ dia: exame clinico de controle

Injecoes Intra-Articulares, Intralesionais e nos Tecidos Moles
As injecdes intra-articulares, intralesionais e nos tecidos moles geralmente sdo utilizadas quando as

articulagdes ou as dreas afetadas limitam-se a um ou dois pontos. Eis algumas das doses tnicas usuais:

Local de Injecio Volume de Quantidade de fosfato
Injecio (m) | de dexametasona (mg)
Grandes articulages (por exemplo, joelho) Ta2 2a4
Pequenas articulagdes (por exemplo, 04a0,5 08atl

interfalangianas, temporomandibular)

Bolsas Sinoviais Tals 2a3
Bainhas Tendinosas 0,2a0,5 04al
Infiltracao nos tecidos moles Ta3 2a6
Ganglios 05al 1a2

A frequéncia da injecdo varia desde uma vez cada 3 a 5 dias, até uma vez cada 2 a 3 semanas,
dependendo da resposta ao tratamento.

Sindrome de sofrimento respiratorio neonatal: Profilaxia pré-natal.

A posologia recomendada ¢ de 5 mg administrado por via intramuscular na mée, a cada doze horas até
o total de quatro doses. A administragdo deve ser iniciada de preferéncia entre 24 horas e sete dias antes
da data estimada do parto.

SUPERDOSAGEM:

Sdo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticoides. Na
eventualidade da ingestdo acidental ou administracio de doses muito acima das preconizadas
recomenda-se adotar as medidas habituais de suporte e de controle das fungdes vitais. Nao hd antidoto
especifico. A DL50 oral de dexametasona em camundongos fémeas ¢ de 6.5 g/kg e a DL50 injetdvel
em camundongos fémeas é de 704 mg/kg.

PACIENTES IDOSOS:

Pacientes geridtricos podem ser mais susceptiveis a desenvolver hipertensdo durante a terapia
corticosteroide. Pacientes geridtricos, principalmente mulheres apés a menopausa, também podem ser
mais susceptiveis a desenvolver osteoporose induzida pelos glicocorticéides.
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