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IDENTIFICACAO DO PRODUTO

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

USO ENDOVENOSO / INTRAMUSCULAR / INTRALESIONAL / INTRA-ARTICULAR / TECIDOS
MOLES

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Solucdo injetavel 2mg/mL

Cada mL da solucao injetavel contém:

fosfato dissOdico de deXamEtaSONA .......cecueiiiiuieriieieie et et rae e 2,2 mg*

*Equivalente a 2mg de fosfato de dexametasona

Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, bissulfito de sodio, citrato de sodio, hidroxido de sddio e agua para
injetaveis.

Solucéo injetavel 4mg/mL

Cada mL da solugéo injetavel contém:

fosfato dissOdico de deXamEtaSONA ........ccvveverieriieriieiieie ettt et es cevesaeeeesseenaesseeaesneas 4,4 mg*

*Equivalente a 4mg de fosfato de dexametasona

Excipientes: edetato dissodico di-hidratado, bissulfito de sodio, citrato de soédio, hidroxido de sodio,
propilparabeno, metilparabeno e dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UNIDEXA ¢ destinado ao tratamento de condi¢des nas quais os efeitos antiinflamatdrios (contra a inflamacao) e
imunossupressores (diminuigdo da atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe
medicamentosa da dexametasona) sdo desejados, especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais
curtos.

Indicacdes especificas:

A. Por injecdo endovenosa ou intramuscular, quando no seja viavel a terapia oral

Insuficiéncia adrenocortical primaria: UNIDEXA injetavel possui atividade predominantemente
glicocorticdide, com baixa atividade mineralocorticodide. Por isso, ndo constitui terapia completa de substituigdo
e seu uso deve ser suplementado com sal e/ou desoxicorticosterona. Quando assim suplementado, UNIDEXA
injetavel ¢ indicado na deficiéncia de toda atividade adrenocortical, como na insuficiéncia adrenocortical
primaria (doenca de Addison) ou apods adrenalectomia bilateral, que requer substituicdo da atividade
glicocorticoide e mineralocorticoide.

Insuficiéncia adrenocortical relativa: na insuficiéncia adrenocortical relativa, que pode ocorrer apos a cessacdo
da terapia prolongada com doses supressivas de hormonios adrenocorticais, a secrecdo mineralocorticéide pode
estar inalterada. A substitui¢do por hormoénio que atue predominantemente como glicocorticdide pode ser
suficiente para restabelecer a funcdo adrenocortical. Quando ¢ imperativo instituir-se imediata protegdo,
UNIDEXA injetavel pode ser eficaz dentro de minutos apds a aplicag@o e constituir medida capaz de salvar a
vida.

Protecio pré e pés-operatoria: pacientes submetidos a adrenalectomia bilateral ou hipofisectomia ou a
qualquer outro procedimento cirirgico, em que a reserva adrenocortical for duvidosa e no choque p6s-operatorio
refratario a terapia convencional.

Tireoidite subaguda.

Choque: UNIDEXA injetavel ¢ recomendado para o tratamento auxiliar do choque, quando se necessitam altas
doses (farmacologicas) de corticosteroides como, por exemplo, no choque grave de origem hemorragica,
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traumatica ou cirurgica. O tratamento com UNIDEXA injetdvel ¢ auxiliar e ndo substituto das medidas
especificas ou de apoio que o paciente possa requerer.

Distiarbios reumaticos: como terapia auxiliar na administracdo a curto prazo (durante episédio agudo ou
exacerbacdo) em espondilose pos-traumatica, sinovite da espondilose, artrite reumatoide, incluindo artrite
reumatdide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de manutencdo com baixas doses), bursite aguda
e subaguda, epicondilite (inflamacdo dos tenddes do cotovelo), tenossinovite aguda inespecifica (inflamagao do
liquido sinovial que fica entre as articulagdes e tenddes), artrite gotosa aguda, artrite psoriatica (inflamagdo das
articulagdes em pessoas com psoriase, uma doenga cronica na pele) e espondilite anquilosante (doenga
caracterizada pela inflamagdo da coluna vertebral e das grandes articulagdes, provocando rigidez e dor).

Doenca do colageno: durante exacerbagdo ou terapia de manutengo em casos selecionados de “lupus”
eritematoso disseminado [sistémico] e cardite reumatica aguda ndo especificada.

Doencas dermatolégicas: pénfigo ndo especificado (formagdo de bolhas na pele e mucosas), eritema polimorfo
grave (eritema multiforme), dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa (doenga caracterizada pelo
aparecimento de bolhas com sensacdo de queimagdo e coceira), dermatite seborréica grave ndo especificada
(doenca da pele provocando vermelhiddo, descamacdo oleosa e coceira), psoriase grave e micose fungdide.
Estados alérgicos: controle de afecgdes alérgicas graves ou incapacitantes, intrataveis com tentativas adequadas
de tratamento convencional, asma bronquica, dermatite de contato ndo especificada (reacdo alérgica da pele pelo
contato de substancias), dermatite atopica ndo especificada (inflamagdo crénica da pele), outras reagdes do soro
(reacdo alérgica tardia causando febre, coceira, entre outros sintomas), rinites alérgicas perenes (durante todo o
ano) ou sazonais (em épocas do ano), reacdes de hipersensibilidade (alergia) a drogas, rea¢des urticariformes por
transfusdo, edema da laringe ndo infeccioso agudo e choque anafilatico ndo especificado (epinefrina é o
medicamento de primeira escolha).

Oftalmopatias (doencas dos olhos): graves processos alérgicos e inflamatérios, agudos e cronicos envolvendo
os olhos e seus anexos, tais como: conjuntivite alérgica (inflamacgdo da conjuntiva, uma parte do olho), ceratite
ndo especificada (inflamagdo da cornea, uma parte do olho), ulceras de cornea marginais alérgicas, herpes zoster
oftalmico, irite e iridociclite ndo especificada (inflamagéo da iris e do corpo ciliar, partes do olho), coriorretinite,
uveite posterior (inflamacdo da uvea, uma parte do olho) e coroidite difusas, neurite optica (inflamagdo de um
nervo do olho), oftalmia simpatica (um tipo de inflamag@o dos olhos, geralmente apds um trauma) e inflamagao
do segmento anterior do olho.

Doencas gastrintestinais: para apoiar o tratamento durante o periodo critico da doenca em colite ulcerativa
(terapia sistémica) e doenga de Crohn [enterite regional] (terapia sistémica).

Doencas respiratorias: sarcoidose ndo especificada do pulméo sintomatica (aparigdo de pequenos nddulos
inflamatorios nos pulmdes), eosinofilia pulmonar (aumento de um tipo de célula de defesa do organismo nos
pulmdes), ndo classificada em outra parte (sindrome de Loeffler) ndo-controlavel por outros meios, beriliose
(inflamagdo nos pulmdes causada pela inalacdo de poeira e gases de berilio), tuberculose pulmonar fulminante
ou disseminada, quando simultaneamente acompanhada de quimioterapia antituberculosa adequada (tratamento
para tuberculose) e pneumonite devida a alimento ou vomito (inflamagdo dos pulmdes causada pela aspiragdo de
alimentos e vOmito).

Distarbios hematologicos (doen¢a no sangue): anemia hemolitica adquirida (auto-imune), purpura
trombocitopénica idiopatica em adultos (doenga do sangue caracterizada pela diminui¢do do numero de
plaquetas podendo haver a formacdo de manchas roxas na pele) (administragdo somente endovenosa; ¢é
contraindicada a via intramuscular), trombocitopenia secundaria em adultos, aplasia pura da série vermelha
adquirida [eritroblastopenia] (anemia por deficiéncia de hemacias) e anemia hipoplastica constitucional
(eritroide).

Doencas neoplasicas: no tratamento paliativo de distirbios do metabolismo do calcio associada ao cancer,
leucemias e linfomas do adulto e leucemia aguda da infancia.

Estados edematosos (com inchaco): para induzir diurese (urina) ou remissdo da proteintria na sindrome
nefrética sem uremia, do tipo idiopatico ou devido ao “lupus” eritematoso.

Edema cerebral (inchacgo no cérebro): UNIDEXA injetavel pode ser usado para tratar pacientes com edema
cerebral de varias causas: a) associado com tumores cerebrais primarios ou metastaticos, b) associado com
neurocirurgia, ¢) associado com lesdo craniana ou pseudotumor cerebral, d) associado com acidente vascular
cerebral ("ictus" cerebral), exceto hemorragia intracerebral. Também pode ser utilizado no pré-operatorio de
pacientes com hipertensao intracraniana (aumento da pressdo cerebral) secundaria a tumores cerebrais ou como
medida paliativa em pacientes com neoplasias cerebrais inoperaveis ou recidivantes. O uso de UNIDEXA
injetavel no edema cerebral ndo constitui substituto de cuidadosa avaliacdo neurologica e tratamento definitivo,
tal como neurocirurgia ou outros tratamentos especificos.

Varias: meningite tuberculosa (inflamagdo da membrana que reveste o cérebro causada pelo bacilo da
tuberculose) com bloqueio subaracnéide ou bloqueio iminente, quando simultaneamente acompanhado por
adequada quimioterapia antituberculosa, triquinose (doeng¢a causada pelo parasita Trichinella) com
comprometimento neurologico ou miocardico.



Prova Diagnostica da Hiperfuncio Adrenocortical

Sindrome da angustia respiratorio do recém-nascido: profilaxia pré-natal. O uso de UNIDEXA injetavel em
maes com alto risco de parto prematuro mostrou reduzir a incidéncia da sindrome da angustia respiratéria do
recém-nascido.

B. Por injecdo intra-articular ou nos tecidos moles: como terapia auxiliar para administragdo a curto prazo
(para apoio do paciente durante episédio agudo ou exacerbag@o) em sinovite da osteartrite, artrite reumatoide
ndo especificada, bursite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica,
osteoartrite pos-traumatica.

C. Por injecao intralesional: cicatriz queldides, lesdes inflamatorias localizadas hipertroficas, infiltradas de
liquen plano, psoriase vulgar em placas, granuloma anular (inflamag@o benigna na pele, caracterizada em geral
por lesdes em forma de anel) e liquen simples cronico (neurodermatite) (doenga na pele geralmente por causas
emocionais), “lupus” eritematoso discoide, “Necrobiosis lipoidica diabeticorum”, alopecia areata (uma forma de
perda de cabelos/pelos em areas do corpo, geralmente no couro cabeludo). Pode também ser util em tumores
cisticos de aponeurose (a aponeurose nao tem origem muscular e funcionam como um invélucro ao redor dos
musculos) ou tenddo (ganglios).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

UNIDEXA injetavel é um corticosteroide potente, altamente eficaz e versatil, que por ser uma verdadeira
solugdo, pode ser administrado pela via endovenosa, intramuscular, intra-articular, intralesional ou nos tecidos
moles. Por isso ¢ usado em condi¢des nas quais os efeitos antiinflamatérios (contra a inflamagdo) e
imunossupressores (diminuigdo da atividade de defesa do organismo) dos corticosteroides (classe
medicamentosa da dexametasona) sdo desejados.

O tempo médio estimado para inicio da ag@o depois que vocé receber o fosfato sddico de dexametasona
injetavel para o tratamento de reagdes alérgicas por via intramuscular, € de 8 a 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

UNIDEXA injetavel estd contraindicado em casos de infeccdes fungicas sistémicas (infecgdes no organismo
causadas por fungos), hipersensibilidade (alergia) ao medicamento e a administragdo de vacina de virus vivo (ver
item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

UNIDEXA injetavel contém bissulfito de soédio, um sulfito que pode provocar reagdes alérgicas, inclusive
sintomas de anafilaxia (reacdo alérgica) e episodios asmaticos com risco de vida ou menos severos em alguns
individuos suscetiveis. A prevaléncia global de sensibilidade a sulfitos na populagdo em geral ¢ desconhecida e
provavelmente baixa. A sensibilidade a sulfito ¢ encontrada mais frequentemente em individuos asmaticos do
que nos nao-asmaticos.

Os corticosteroides podem exacerbar as infecgdes fungicas (por fungos) sistémicas e, portanto, ndo devem ser
usados na presenca de tais infecgdes, a menos que sejam necessarios para o controle de reagdes medicamentosas
devido a anfotericina b (medicamento usado para inibir o crescimento dos fungos). Além disso, foram reportados
casos nos quais, o uso concomitante de anfotericina b e hidrocortisona foi seguido de hipertrofia cardiaca
(aumento do coragdo) e insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do coracdo efetuar as suas funcdes de
forma adequada).

Relatos da literatura sugerem uma aparente associacao entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede livre
do ventriculo esquerdo (parte do coragdo) apos infarto recente do miocardio; portanto, terapia com
corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias ¢ grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevagdo da pressdo arterial, retengdo de
sal e agua e maior excregdo de potassio. Tais efeitos sdo menos provaveis com os derivados sintéticos
(dexametasona), salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser necessaria a restricdo dietética de sal e
suplementagdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excre¢ao (eliminagio) de calcio.

A insuficiéncia adrenocortical secundaria induzida por drogas (diminui¢do na fabricagdo e secrecdo dos
hormonios adrenocorticais, em especial os glicocorticoides, causada por medicamentos) pode resultar da retirada
muito rdpida de corticosteroide e pode ser minimizada pela redugdo posoldgica gradual. Este tipo de
insuficiéncia relativa pode persistir por meses apds a cessacdo do tratamento. Por isso, em qualquer situagdo de
estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se reinstituir a terapia corticosteroide ou aumentar a posologia em
uso. Dada a possibilidade de prejudicar-se a secre¢do mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal
e/ou mineralocorticoide. Apds terapia prolongada, a retirada dos corticosteroides pode resultar em sintomas de
sindrome da retirada de corticosteroides, compreendendo febre, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas



articulacdes) e mal-estar. Isso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia supra-renal
(glandula responsavel pela produgio de alguns hormoénios).

A administragdo de vacinas com virus vivos ¢ contraindicada caso esteja recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides. Se forem administradas vacinas com virus ou bactérias inativadas em individuos recebendo
doses imunossupressoras de corticosteroides, a resposta esperada de anticorpos séricos pode ndo ser obtida.
Entretanto, pode ser feito procedimento de imunizagdo em pacientes que estejam recebendo corticosteroides
como terapia de substituicdo como, por exemplo, na doenca de Addison (doenga rara onde as glandulas adrenais
ndo produzem hormdnio cortisol e, algumas vezes, a aldosterona, em quantidade suficiente).

O uso de UNIDEXA injetavel em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar imunossupressdo
semelhante a outros corticosteroides.

O uso de UNIDEXA injetavel na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenca fulminante ou
disseminada, em que se usa o corticosteroide para o controle da doenga, em conjun¢do com o tratamento
antituberculoso adequado. Se houver indicagdo de corticosteroides em pacientes com tuberculose latente ou
reacdo a tuberculina, torna-se necessaria estreita observacdo, dada a possibilidade de ocorrer reativagdo da
moléstia. Durante tratamento corticosterdide prolongado, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia.

Os esteroides devem ser utilizados com cautela na colite ulcerativa inespecifica (inflamagdo dos intestinos com
formacao de feridas), se houver probabilidade de iminente perfurag@o, abcessos ou outras infecgdes piogénicas
(com pts), diverticulite (inflamagdo de parte do intestino grosso), anastomose intestinal recente (ligacdo de
partes do intestino), ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal (dos rins), hipertensdo (aumento da
pressdo arterial), osteoporose e “miastenia gravis” (doenga que acomete os nervos e musculos causando
cansago). Sinais de irritagdo peritoneal, apos perfuragdo gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de
corticosteroides, podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa (rompimento de vasos
com mistura da medula dssea com o sangue, obstruindo os vasos capilares) como possivel complicagdo do
hipercortisonismo. Nos pacientes com hipotireoidismo (diminui¢do da fungdo da tiredide) e nos cirroticos ha
maior efeito dos corticosteroides.

Em alguns pacientes os esterdides podem aumentar ou diminuir a motilidade (movimento) e o numero de
espermatozodides. Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infec¢do e novas infecgdes podem
aparecer durante o seu uso. Na malaria cerebral, o uso de corticosteroides esta associado com prolongamento do
coma e a maior incidéncia de pneumonia e hemorragia gastrintestinal. Os corticosteroides podem ativar
amebiase latente ou estrongiloidiase ou exacerbar a moléstia ativa. Portanto, ¢ recomendado excluir a amebiase
latente ou ativa e a estrongiloidiase antes de iniciar a terapia com corticosterdide em qualquer paciente sob o
risco ou com sintomas sugestivos dessas condigdes.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior (opacidade na parte superior
do cristalino), glaucoma (aumento da press@o intra-ocular) com possivel lesdo do nervo optico ¢ estimular o
desenvolvimento de infec¢des oculares secundarias devidas a fungos ou virus. Os corticosteroides devem ser
usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftalmico devido a possibilidade de perfuragdo corneana.
As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado com corticosteroides, devem ser cuidadosamente
observadas quanto ao seu crescimento e desenvolvimento. A injecdo intra-articular de corticosterdide pode
produzir efeitos sist€micos e locais. Pronunciado aumento da dor acompanhado de tumefacdo (aumento do
volume) local, maior restricdo do movimento articular, febre ¢ mal-estar sdo sugestivos de artrite séptica. Se
ocorrer esta complicacdo e confirmar-se o diagnostico de “sepsis”, deve-se instituir terapia antimicrobiana
adequada. Deve-se evitar a injegdo local de esterdide em area infectada. E necessario o exame adequado de
qualquer liquido presente na articulagdo, a fim de se excluir processos sépticos. Frequentes injecdes intra-
articulares podem resultar em dano para os tecidos articulares. Os corticosteroides ndo devem ser injetados em
articulacdes instaveis. Voce serd energicamente advertido sobre a importdncia de ndo usar demasiadamente as
articulacdes sintomaticamente beneficiadas enquanto o processo inflamatério permanecer ativo.

Gravidez e lactacao
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Pelo fato de ndo se terem realizados estudos de reproducdo humana com corticosteroides, o uso destas
substancias na gravidez ou na mulher em idade fértil requer que os beneficios previstos sejam confrontados com
0s possiveis riscos para a mae ¢ o embrido ou feto. Criangas nascidas de maes que receberam durante a gravidez
doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo
(menor funcionamento da glandula adrenal). Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o
crescimento, interferir na produgdo endogena de corticosteroides ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes que
tomam doses farmacoldgicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido de ndo amamentarem.



Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que
acompanham pacientes sob imunossupressiao devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de
doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o diagnostico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas:

Interacio Medicamento-Medicamento:

- Gravidade maior:

Efeito da interacio: redugio da eficacia anti-tumor.

Medicamento: aldesleucina.

Efeito da interacio: reducgao do limiar de convulsio.

Medicamento: bupropiona.

Efeito da interacio: reducio das concentragdes plasmaticas do outro medicamento.
Medicamento: darunavir, desatinibe, etavirina, fosamprenavir, imatinibe, ixabelpilona, lapatinibe, nilotinibe,
praziquantel, quetiapina, romidepsina, sunitinibe, tensirolimus.

Efeito da interacio: aumento do risco de infec¢do pelo microrganismo da vacina.
Medicamento: vacina de rotavirus vivo.

Efeito da interacio: aumento do risco de desenvolver necrolise epidermoide bolhosa.
Medicamento: talidomida.

- Gravidade moderada:

Efeito da interacio: aumento do risco de sangramento e/ou redugdo do efeito do outro medicamento.
Medicamento: acenocoumarol, dicumarol, fenprocoumona, fluindiona, varfarina.

Efeito da interacio: aumento do risco de ruptura de tendéo.

Medicamento: alatrofloxacino, balofloxacino, cinoxacino, ciprofloxacino, clinafloxacino, enoxacino,
esparfloxacino, fleroxacino, flumequina, gemifloxacino, grepafloxacino, levofloxacino, lomefloxacino, mesilato
de trovafloxacino, moxifloxacino, norfloxacino, oflaxacino, pefloxacino, prulifloxacino, rosoxacino, rufloxacino,
temafloxacino, tosufloxacino.

Efeito da interacio: reducao do efeito do outro medicamento, fraqueza muscular e miopatia prolongada.
Medicamento: alcurdnio, atracurio, cisatracurio, doxactrio, galamina, hexafluorénio, metocurine, mivacurio,
pancurdnio, pipecurdnio, rocurdnio, tubecurarina, vecurdnio.

Efeito da interacao: reducido da eficacia da dexametasona.

Medicamento: aminoglutatimida, carbamazepina, equinacea, fenitoina, fosfenitoina, Ma Huang, primidona,
rifampicina, rifapentina.

Efeito da interacéio: prolongamento do efeito da dexametasona.

Medicamento: acetato de medroxiprogesterona, cipionato de estradiol, desogestrel, diacetato de etinodiol,
dienogeste, drospirenona, etinilestradiol, etonogestrel, levonorgestrel, mestranol, norelgestromina, noretindrona,
norgestimato, norgestrel, valerato de estradiol, Saiboku-To.

Efeito da interacio: aumento do risco de hipocalemia.

Medicamento: anfotericina B lipossomal.

Efeito da interacio: reducio das concentragdes plasmaticas do outro medicamento.

Medicamento: amprenavir, caspofungina, indinavir, mifepristone, sorafenibe.

Efeito da interacao: resposta imunoldgica inadequada.

Medicamento: vacina adsorvida de antrax, vacina do bacilo vivo de Calmette & Guerin, vacina adsorvida do
toxoide diftérico, vacina de Haemophilus B, vacina inativada de hepatite A, vacina do virus da Influenza, vacina
da doenga de Lyme (OspA recombinante), vacina de virus vivo da sarampo, vacina meningococica, vacina de
virus vivo da caxumba, vacina da coqueluche, vacina conjugada difteria e pneumocoécica, vacina pneumocdcica
polivalente, vacina do virus vivo da poliomielite, vacina da raiva, vacina do virus vivo da rubéola, vacina da
variola, toxoide tetanico, vacina tiféide, vacina do virus da varicela, vacina do virus da febre amarela.

Efeito da interaciio: aumento da exposi¢do sistémica a dexametasona.

Medicamento: aprepitante, fosaprepitante.

Efeito da interacdo: aumento do risco de ulceracdo gastrintestinal e concentragdes séricas de aspirina
subterapéuticas.

Medicamento: acido acetilsalicilico.

Efeito da interacao: reducdo da eficacia do outro medicamento.

Medicamento: delavirdina, everolimus, mifepristone, saquinavir, tretinoina.

Efeito da intera¢io: aumento do risco de linfocitopenia e/ou hiperglicemia.

Medicamento: irinotecano.



Efeito da interacdo: aumento da concentracdo plasmatica da dexametasona e aumento do risco de seus efeitos
adversos (miopatia, intolerancia a glicose, Sindrome de Cushing).

Medicamento: itraconazol, licorice, ritonavir.

Efeito da interacfo: aumento dos efeitos mieloproliferaticos do sargramostim.

Medicamento: sargramostim.

- Gravidade menor:

Efeito da interagao: aumento do risco de eventos adversos do albendazol.
Medicamento: albendazol.

Efeito da interacio: reducdo da reatividade a tuberculina.
Medicamento: tuberculina.

Interacio Medicamento-Exame Laboratorial:

- Gravidade menor:

Efeito da interacio: falso aumento dos niveis séricos de digoxina

Exames Laboratorial: dosagem sérica de digoxina.

Efeito da interacdo: reducio da retengdo de 1'*! e da concentragio de iodeto ligado a proteina.
Exames Laboratorial: cintilografia tircoidiana diagndstica e de controle para tireoidites.
Efeito da interacéo: resultado falso-negativo.

Exames Laboratorial: teste de nitrotetrazolio azul, testes dermatologicos.

A literatura cita ainda as seguintes interagdes, apesar de ndo possuirem significancia clinica relatada:

- 0 acido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteroides em hipoprotrombinemia.

- fenitoina, fenobarbital, efedrina e rifampicina podem acentuar a depuracao metabdlica dos corticosteroides,
resultando em niveis sanguineos diminuidos e atividade fisioldgica diminuida, requerendo portanto, ajuste na
posologia de corticosterdide.

- em pacientes que simultaneamente recebem corticosteroides e anticoagulantes cumarinicos, deve-se verificar
frequentemente o tempo de protrombina pois ha referéncias ao fato de os corticosteroides alterarem a resposta a
estes anticoagulantes.

- quando os corticosteroides sdo ministrados simultaneamente com diuréticos depletores de potassio, os
pacientes devem ser estreitamente observados quanto ao desenvolvimento de hipocalemia.

- pela agdo hiperglicemiante do UNIDEXA injetavel, o uso com hipoglicemiantes orais e insulina necessita
ajuste da dose de uma ou ambas as drogas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e
30°C); Proteger da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses apos a data de fabricagdo (vide cartucho).

Apos preparo em solucio fisiolégica, manter em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) por até 24
horas.

Apés preparo em soluciio glicosada, manter em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C) por até 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: Solugdo limpida, incolor a levemente amarelada e livre de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

UNIDEXA injetavel é apresentado nas seguintes concentragdes: UNIDEXA injetavel 4 mg - cada mL contém 4
mg de dexametasona acido fosforico (igual a 3,33 mg de dexametasona ou cerca de 100 mg de hidrocortisona);
UNIDEXA injetavel 2 mg - cada mL contém 2 mg de dexametasona acido fosforico.



Esta preparagdo pode ser retirada diretamente da ampola para aplicagdo, sem necessidade de mistura ou diluigao.
Ou se preferido, pode ser adicionada a solugdo fisiologica ou glicosada, sem perda de poténcia, e administrado
gota a gota por via endovenosa.

A seguranca e eficacia de UNIDEXA injetivel somente ¢ garantida na administragdo pelas vias
ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL OU NOS TECIDOS
MOLES.

Injeciio endovenosa e intramuscular

A posologia inicial de UNIDEXA injetavel usualmente utilizada, pode variar de 0,5 a 20 mg por dia,
dependendo da doenca especifica a ser tratada. Geralmente, a faixa posoldgica parenteral é um ter¢o ou a metade
da dose oral, dada a cada 12 horas. Entretanto, em certas situagdes agudas, desesperadoras, com risco de vida,
foram administradas doses maiores do que as recomendadas. Nestas circunstancias, deve-se ter em mente que a
absor¢ao ¢ 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.

As injecdes endovenosas e intramusculares sdo aconselhadas nas doengas agudas. Uma vez superada a fase
aguda, e tdo logo seja possivel, substitui-se as injegdes pela terapia esteroide por via oral.

Choque (de origem hemorragica, traumatica ou cirirgica). A terapia com UNIDEXA injetavel € auxiliar e ndo
substituta da terapia convencional (ver itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e
“4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

A administragdo de terapia corticosteroide em altas doses deve ser continuada apenas até que a condigdo 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 no pré-operatorio de pacientes com aumento da pressdo intracraniana secundaria a
tumor cerebral. Altas doses de UNIDEXA injetavel sdo recomendadas para iniciar terapia intensiva a curto prazo
do edema cerebral agudo, com risco de vida. Apos o esquema posologico “de ataque” do primeiro dia de
tratamento, a posologia ¢é reduzida gradualmente durante o periodo de 7-10 dias, e a seguir, reduzida a zero nos
proximos 7 - 10 dias. Quando se requer terapia de manutenc¢do, deve-se passar para UNIDEXA oral, tdo logo
seja possivel.

No controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais redicivantes ou inoperaveis: o tratamento de
manutencdo deve ser individualizado com UNIDEXA injetavel. 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 (2,5 ml) de UNIDEXA injetavel pela via endovenosa, seguidos de 4 mg pela via
intramuscular a cada 6 horas, durante 10 dias. Nos 7 dias subsequentes, as doses devem ser gradualmente
ajustadas até chegar a zero.

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

Terapia Combinada

Nos distirbios alérgicos agudos autolimitados ou nos surtos agudos dos disturbios alérgicos crénicos (por
exemplo: rinites alérgicas agudas, acessos de asma bronquica alérgica sazonal, urticdria medicamentosa e
dermatose de contato), sugere-se o seguinte esquema posologico combinando as terapias parenteral e oral:

1° dia: injecdo intramuscular de 1 ou 2 mL (4 ou 8 mg) de UNIDEXA injetavel. Posologia total diéria: 4 ou 8
mg.

2° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de fosfato dissodico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia total
diaria: 4 comprimidos.

3° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de fosfato dissddico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia total
diaria: 4 comprimidos.

4° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissddico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia total diaria:
2 comprimidos.

5° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissddico de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia total diéria:
2 comprimidos.

6° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissédico de dexametasona, por dia. Posologia total diaria: 1
comprimido.

7° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de fosfato dissédico de dexametasona, por dia. Posologia total didria: 1
comprimido.

8° dia: exame clinico de controle.



Injecdes intra-articulares, intralesionais e nos tecidos moles: as inje¢cdes intra-articulares, intralesionais e nos
tecidos moles geralmente sao utilizadas quando as articulagdes ou areas afetadas limitam-se a um ou dois locais.

Eis algumas das doses Unicas usuais:

< VOLUME DA QUANTIDADE DE FOSFATO
LOCAL DA INJECAO INJECAO (mL) DE DEXAMETASONA (mg)

Grandes articula¢des (por ex. joelho) 0,5al 2a4

Pequenas articulagdes (por ex. 0,22a0,25 0,8al
interfalangeanas, temporomandibular)

Bolsas sinoviais 0,5a0,75 2a3

Bainhas tendinosas 0,1 a0,25 04al

Infiltragdo nos tecidos 0,5al,5 2a6

Ganglios (cistos) 0,25a0,5 la2

A frequéncia da injegdo 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 respiratério neonatal: profilaxia pré-natal.

A posologia recomendada de UNIDEXA injetavel ¢ de 5 mg (1,25 mL), administrado por via intramuscular na
mae cada 12 horas até o total de quatro doses. A administracdo deve ser iniciada de preferéncia entre 24 horas a
sete dias antes da data estimada do parto.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Este medicamento precisa ser administrado em um esquema definido. Se vocé perder uma dose ou esquecer-se
de usar este medicamento, peca instrugdes ao seu médico ou farmacéutico.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes abaixo sao descritas na literatura, mas sem dados da frequéncia de ocorréncia:

Distarbios hidroeletroliticos: retengdo de sodio, retengdo de liquido, insuficiéncia cardiaca congestiva em
pacientes suscetiveis, perda de potassio, alcalose hipocalémica, hipertensdo (aumento da pressao arterial).
Musculoesqueléticos: fraqueza muscular, miopatia esterdide (doenga muscular), perda de massa muscular,
osteoporose (doenga que atige os ossos), fraturas por compressdo vertebral, necrose asséptica das cabecas
femorais e umerais, fratura patologica dos ossos longos, ruptura de tendao.

Gastrintestinais: ulcera péptica com eventual perfuracdo e hemorragia, perfuragdo de intestino grosso e
delgado, particularmente em pacientes com doenga intestinal inflamatoria, pancreatite (inflamagdo do pancreas),
distensdo abdominal, esofagite ulcerativa (inflamagdo do es6fago com formagdo de ferida).

Dermatologicos: retardo na cicatrizagdo de feridas, adelgagamento e fragilidade da pele, petéquias e equimoses
(manchas vermelhas na pele), eritema (vermelhiddo), hipersudorese (aumento do suor), pode suprimir as reagdes
aos testes cutdneos, ardor ou formigamento, mormente na area perineal (apds injecdo endovenosa), outras
reagdes cutineas, tais como dermatite alérgica (reagdo alérgica da pele), urticaria (erupgdo na pele causando
coceira), edema angioneurdtico (inchago subito da pele e membranas causando coceira e vermelhidao).
Neurolégicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral),
geralmente apos tratamento, vertigem (enjoo), cefaléia (dor de cabega), disturbios psiquicos.

Endécrinos: irregularidades menstruais, desenvolvimento de estado cushingdide (caracterizado pela face
arredondada e distribui¢do irregular de gordura), supressdo do crescimento da crianga, auséncia da resposta
secundaria adrenocortical e hipofisaria, particularmente por ocasido de situag@o estressante, tais como traumas,
cirurgias ou enfermidades, diminui¢do da tolerancia aos carboidratos, manifestacdo do diabetes melito latente,
aumento das necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais no diabete, hirsutismo (crescimento
excessivo de pélos).

Oftalmicos: catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intra-ocular, glaucoma, exoftalmo (olhos
saltados).

Metabélicos: balango nitrogenado negativo devido ao catabolismo protéico.

Cardiovasculares: ruptura do miocardio apos infarto recente do miocardio, cardiomiopatia hipertrofica em
criangas nascidas abaixo do peso (ver item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).




Outros: reacdes anafilactéides ou de hipersensibilidade, tromboembolia, ganho de peso, aumento de apetite,
nausea, mal-estar, solucos. As seguintes reacdes adversas adicionais sdo relacionadas com o tratamento
corticosteroide parenteral: raros casos de cegueira associados com tratamento intralesional na regido da face e da
cabega, hiperpigmentacdo ou hipopigmentagdo, atrofia subcutinea e cutinea, abscesso estéril, fogacho apoés
inje¢do (em seguida ao uso intra-articular), artropatia do tipo charcot (deformagao das articulacdes).

Durante a experiéncia pos-comercializagdo com o UNIDEXA injetavel, foram observadas as seguintes reagdes
adversas com incidéncia muito rara (<1/10000): edema no local de aplicacdo, dor no local de aplicagdo, edema
facial, edema periorbitario, irritagdo no olho, edema, erupcdo eritematosa, alteracdo da visdo, palpitacdes,
sonoléncia, tremor, panico, depressdo, ardor anal, dor ou ardor vaginal, sensacdo de frio, sensagdo de ardor,
palidez e vomito.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Séo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdose de glicocorticoides. Para a eventualidade de
ocorrer superdose ndo ha antidoto especifico, o tratamento é de suporte e sintomatico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Versoes -
o o
Data_do N ‘.10 Assunto Data'do N qlo Assunto Data d? Itens de Bula (VP / Apres?ntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
11042 - RDC
10450 — SIMILAR — 73/2016 -
g SIMILAR -
Gerado no Eﬁgi‘:ag:ode Teftg Incluséo de - Dizeres legais VP Solucio Inietavel
23/12/2020 momentodo | £ €TA643 & 10 01/07/2020 | 2118544/20-1 local de 25/11/2020 | -9. REAGOES VPS ol e AmalmL
peticionamento o fabricagéo ADVERSAS
publicacéo no de
Bulario RDC 60/12 .
medicament
o estéril
10457 — SIMILAR — s
Incluséo Inicial de - vp | Solugdo Injetavel
19/11/2018 1096494/18-1 N/A N/A N/A N/A Vers&o inicial 2mg/mL e
Texto de Bula - VPS 4ma/mL
RDC 60/12 g
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