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MODELO DE BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE
Bula de acordo com a Resolu¢do — RDC n°47/2009

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

DUO-DECADRON
fosfato dissddico de dexametasona
acetato de dexametasona

APRESENTAGOES
Solugdo injetavel 2 mg/ml + 8 mg/ml: caixa com 1 frasco-ampola de 1 ml.

USO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR OU INTRALESIONAL
NAO DEVE SER INJETADO POR VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada ml contém:
fosfato dissodico de dexametasona (equivalente a 2 mg de deXamEtaSONA)...........euvevrerieerrireininiirereseseeseeb e 2,632 mg
acetato de dexametasona (equivalente a 8 mg de deXametasona).........c.ceeeriueerereiieiirieiriei e ..9,224 mg

Excipientes: alcool benzilico, bissulfito de sddio, cloreto de sddio, creatinina, edetato dissédico di-hidratado, carmelose sédica, hidroxido de
s6dio, polissorbato 80 e d4gua para injetaveis.

11- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGCOES
DUO-DECADRON suspensdo injetavel é destinado ao tratamento de condi¢Oes nas quais os efeitos anti-inflamatorios e imunossupressores dos
corticosteroides sdo desejados, especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

Indicacdes especificas:

A. Por injecao intramuscular, quando nao seja viavel a terapia oral:

Endocrinopatia: hiperplasia suprarrenal congénita, tireoidite ndo-supurativa e hipercalcemia associada com cancer.

Reumatopatias: como terapia a curto prazo (para permitir ao paciente superar episddio agudo ou exacerbagdo) em osteoartrite pos-traumatica,
sinovite da osteoartrite, artrite reumatoide, inclusive artrite reumatoide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de manutencdo com
doses mais baixas), bursite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica, artrite psoriética, espondilite
anquilosante e artrite reumatoide juvenil.

Colagenopatias: durante exacerbagdo ou como terapia de manutengdo em determinados casos de “lupus” eritematoso disseminado e cardite
aguda reumatica.

Dermatopatias: pénfigo, eritema multiforme grave (Sindrome de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa,
dermatite seborreica grave, psoriase grave e micose fungoide.

Alergopatias: controle de afecgOes alérgicas graves ou incapacitantes, refratarias as adequadas tentativas de tratamento convencional em asma
bronquial, dermatite de contato, dermatite atopica, doenga do soro, rinite alérgica estacional ou perene, reacdes de hipersensibilidade
medicamentosa e rea¢des transfusionais urticariformes.

Oftalmopatias: processos inflamatdrios e alérgicos agudos ou cronicos, de caréter grave,

envolvendo o olho, tais como: herpes zoster oftalmico, irite, iridociclite, coriorretinite, uveite e coroidite difusas posteriores, neurite dptica,
oftalmia simpética, inflamacéo do segmento anterior do olho, conjuntivite alérgica, ceratite e Glceras marginais alérgicas de cdrnea.

Moléstias gastrintestinais: para permitir ao paciente superar o periodo critico da doenga em colite ulcerativa (terapia sistémica) e enterite
regional (terapia sistémica).

Pneumopatias: sarcoidose sintomatica, beriliose, sindrome de Loeffler ndo controlada com outros meios e pneumonia de aspiracéo.

DistGrbios hematolégicos: anemia hemolitica adquirida (auto-imune), trombocitopenia secundaria em adultos, eritroblastopenia (anemia de
hemacia) e anemia hipoplasica congénita (eritroide).

Doencas neoplésicas: para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda na crianca.

Estados edematosos: para induzir diurese ou remissdo da proteinuria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopatico ou devido ao “lupus”
eritematoso.

Outras: Triquinose com comprometimento neurolégico ou miocardico.

B. Por injecdo intra-articular: nos tecidos moles, como terapia auxiliar, na administracéo a curto prazo (para permitir ao
paciente superar episodio agudo ou exacerbacéo) em sinovite da osteoartrite, artrite reumatoide, bursite aguda e subaguda, artrite gotosa aguda,
epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica e osteoartrite pds-traumatica.

C. Por injecdo intralesional em: queloides, lesdes localizadas hipertréficas, infiltradas e inflamatérias de liquen plano, placas psoriaticas,
granuloma anular e liquen simples crénico (neurodermatite), “lupus” eritematoso discoide, necrobiose lipoide de diabético e alopecia areata. Pode
também ser Gtil em tumores cisticos de uma aponeurose ou de tendéo (ganglios).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O uso dos corticoides no tratamento de patologias como osteoartrites na forma de infiltracéo articular é pratica hd muito descrita, a infiltracéo
com acetato de dexametasona em casos de osteoartrite de médos é método efetivo no controle de dor e sintomas inflamatdérios como mostrado
pela avaliagdo por ressonancia magnética. Dentre os estudos no tratamento de casos de osteoartrite o estudo de Glick et al, comparativo entre o
uso do acetato de prednisolona e o fosfato de dexametasona no tratamento dos sintomas de sinovite de joelho de pacientes com artrite reumatdide
mostrou efetividade de ambas medicacdes no controle dos sintomas, porém, o fosfato de dexametasona exibe um efeito mais imediato no controle
dos sintomas , provavelmente pela sua capacidade de hidrossolubilidade.
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Stephens MB. et al. Musculoskeletal Injections: A Review of the Evidence. Am Fam Physician, v.78, n.8, p.971-976, 2008.
Tankhiwale A., et al. MRI Evaluation of Dexamethasone acetate therapy for osteoarthritis in the hand. Magnetic Resonance Imaging, v.13, n.60,
p.911-914, 1995.
Glick EN., Intra-articular dexamethasone. A double-blind comparison with prednisolone. Annals of Physical Medicine, v.6, n.7, p.317-323, 1962.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

DUO-DECADRON suspensdo injetavel contém dois ésteres de dexametasona, esteroide adreno-cortical sintético com atividades e efeitos
glicocorticoides basicos. O éster fosfato hidrossoluvel (fosfato sodico de dexametasona), prové rapido inicio de agao e o éster acetato (acetato de
dexametasona), levemente sollvel, fornece corticosteroide repositério para atividade prolongada.

Assim, DUO-DECADRON oferece atividade anti-inflamatéria pronta e continuada, em distdrbios suscetiveis aos esteroides adrenocorticais, nos
quais seja adequado o uso de preparado de atuagdo prolongada.

Propriedades farmacocinéticas
O volume de distribui¢do da dexametasona é de 2 L/Kg. O metabolismo da dexametasona ocorre, em certa extensdo no figado. A excregéo ocorre
em larga extensdo nos rins e em menor extensdo, na bile. A meia-vida de eliminagéo é de 1,88 a 2,23 horas.

NAO SE DESTINA A USO INTRAVENOSO.

E recomendado para uso intramuscular, intra-articular ou intralesional, em certas afecces nas quais se requerem pronto inicio e longa duracio da
atividade esteroide adrenocortical.

Apbs injecdo intramuscular de DUO-DECADRON, ocorre alivio dos sintomas dentro de 24 horas, perdurando de uma a trés semanas na maioria
dos casos.

4. CONTRAINDICAGOES

DUO-DECADRON ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade & substancia ativa ou a qualquer um dos componentes do produto
(veja o item 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES e COMPOSICAO).

O uso concomitante de DUO-DECADRON com produtos contendo desmopressina, praziquantel, rilpivirina, artemeter, lumefantrina e vacina
rotavirus é contra-indicado ( veja o item 6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS).

Este medicamento é contra-indicado para menores de 12 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ESTE MEDICAMENTO DEVE SER UTILIZADO EM CRIANCAS MAIORES DE 12 ANOS.
NAO APLICAR POR VIA INTRAVENOSA

NAO SE RECOMENDA COMO TERAPIA INICIAL EM CASOS AGUDOS, COM RISCO DE VIDA.

DUO-DECADRON contém bissulfito de sddio, um sulfito que pode provocar reagdes alérgicas, inclusive sintomas de anafilaxia e episédios
asmaticos com risco de vida ou menos severos em alguns individuos suscetiveis. A prevaléncia global de sensibilidade a sulfitos na populacéo em
geral é desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade a sulfito é encontrada mais frequentemente em individuos asmaticos do que em néo-
asmaticos.

Os corticosteroides podem exacerbar as infeccdes fungicas sistémicas e, portanto, ndo devem ser usados na presenca de tais infec¢des, a menos
que sejam necessarios para o controle de reacdes medicamentosas devido a anfotericina B. Além disso, foram reportados casos nos quais, 0 uso
concomitante de anfotericina B e hidrocortisona foi seguido de hipertrofia cardiaca e insuficiéncia cardiaca congestiva. Relatos da literatura
sugerem uma aparente associagdo entre o uso de corticosteroides e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo ap6s infarto recente do
miocardio; portanto, terapia com corticosteroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevagao da pressdo arterial, retencéo de sal e 4gua e maior excregdo de
potassio. Tais efeitos sdo menos provaveis com os derivados sintéticos, salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser necessaria a restricao
dietética de sal e suplementacdo de potassio. Todos os corticosteroides aumentam a excrecédo de calcio.

Insuficiéncia adrenocortical secundaria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida de corticosteroide e pode ser minimizada pela
reducéo posolégica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses ap6s a cessacéo 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 secrecdo 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,
artralgia e mal-estar. Isso  pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia supra-renal. Devido a ocorréncia de raros casos de
reacOes anafilactoides em pacientes sob tratamento corticosteroide por via parenteral, deve-se tomar medidas de precaucéo apropriadas antes da
administracdo, especialmente quando o paciente tem antecedentes de alergia a qualquer medicamento. A administragdo de vacinas com virus
vivos é contra- indicada em individuos 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 néo ser
obtida. Entretanto, pode ser feito procedimento de imunizagdo em pacientes que estejam recebendo corticosteroides como terapia de substituicéo
como, por exemplo, na doenga de Addison.

O uso de DUO-DECADRON em altas dosagens ou por tempo prolongado pode causar imunossupresséo semelhante a outros corticosteroides.

O uso de DUO-DECADRON na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenga fulminante ou disseminada, em que se usa o
corticosteroide para o controle da doenga, em conjuncdo com o tratamento antituberculoso adequado. Se houver indicagéo de corticosteroides em
pacientes com tuberculose latente ou reacéo a tuberculina, torna-se mister estreita observacéo, dada a possibilidade de ocorrer reativagdo da
moléstia. Durante tratamento corticosteroide prolongado, esses pacientes devem receber quimioprofilaxia. Os esteroides devem ser utilizados
com cautela na colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade de iminente perfuragdo, abcessos ou outras infecgdes piogénicas,
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diverticulite, anastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensdo, osteoporose e “miastenia gravis”.
Sinais de irritagdo peritoneal, ap6s perfuracdo gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticosteroides, podem ser minimos ou
ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa como possivel complicagdo do hipercortisonismo. Nos pacientes com hipotireoidismo e nos
cirréticos hd maior efeito dos corticosteroides. Em alguns pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de
espermatozoides. Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infeccéo e novas infeccdes podem aparecer durante o seu uso. Na maldria
cerebral, 0 uso de corticosteroides estd 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, é recomendado excluir a amebiase
latente ou ativa e a estrongiloidiase antes de iniciar a terapia com corticosteroide em qualquer paciente sob o risco ou com sintomas sugestivos
dessas condigoes.
O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo do nervo optico e estimular o
desenvolvimento de infecgBes oculares secundarias devidas a fungos ou virus. Os corticosteroides devem ser usados com cuidado em pacientes
com herpes simples oftadlmico devido a possibilidade de perfuracéo 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 corticosteroide pode produzir efeitos sistémicos e locais. Pronunciado aumento da dor
acompanhado de tumefag8o local, maior restricdo do movimento articular, febre e mal-estar sdo sugestivos de artrite séptica. Se ocorrer esta
complicacéo e confirmar-se o diagnostico de “sepsis”, deve-se instituir terapia antimicrobiana adequada. Deve-se evitar a inje¢do local de
esteroide em &rea infectada. E necessario o exame adequado de qualquer liquido presente na articulagio, a fim de se excluir processos sépticos.
Frequentes injegBes intra-articulares podem resultar em dano para os tecidos articulares. Os corticosteroides ndo devem ser injetados em
articulagBes instaveis. Os pacientes devem ser energicamente advertidos sobre a importdncia de ndo usarem demasiadamente as
articulagdes sintomaticamente beneficiadas enquanto o processo inflamatério permanecer ativo.

Gravidez e lactagédo

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Pelo fato de néo 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 os possiveis riscos para a mae e o embrido ou feto. Criangas nascidas de
médes que receberam durante a gravidez doses substanciais de corticosteroides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de
hipoadrenalismo. Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na produgdo enddgena de
corticosteroides ou causar outros efeitos indesejaveis. Méaes que tomam doses farmacolégicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido
de ndo amamentarem.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob
imunossupressdo 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.

6. INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

INTERAQGES MEDICAMENTOSAS RELACIONADAS A DEXAMETASONA:
Interacdo Medicamento-Medicamento:

- Contraindicado:

Efeito da interagéo: risco aumentado de infecgao.
Medicamento: vacina rotavirus.

Efeito da interag&o: risco aumentado de hiponatremia grave.

Medicamento: desmopressina.

Efeito da interagéo: concentracdes plasmaticas praziquantel significativamente reduzidas.

Medicamento: praziquantel.

Efeito da interagdo: reducéo das concentragdes plasmaticas e risco de efeito terapéutico diminuido do outro medicamento.
Medicamento: rilpivirina.

- Gravidade maior:

Efeito da interagdo: reducéo da eficacia anti-hipertensiva.

Medicamento: nifedipina.

Efeito da interagéo: falso aumento ou falso negativo dos niveis séricos do horménio de crescimento.
Medicamento: macimorelin.

Efeito da interagéo: falso aumento ou falso negativo dos niveis séricos do horménio de crescimento.
Medicamento: macimorelin.

Efeito da interagéo: diminuigdo da exposicdo a claritromicina e aumento da exposigdo a dexametasona.
Medicamento: claritromicina.

Efeito da interagdo: aumento da exposicdo a dexametasona.

Medicamento: conivaptana, idelalisib, ceritinib
Efeito da interagdo: aumento do risco de sangramento.

Medicamento: nadroparina, bemiparina,

Efeito da interagdo: reducéo da eficécia anti-tumor.
Medicamento: aldesleucina.

Efeito da interacéo: reducéo do limiar de convulséo.
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Medicamento: bupropiona.

Efeito da interagéo: reducéo das concentragdes plasméticas do outro medicamento. e/ou reducéo da eficacia do outro medicamento
Medicamento: darunavir, desatinibe, etavirina, fosamprenavir, imatinibe, ixabelpilona, lapatinibe, nilotinibe, praziquantel, quetiapina,
romidepsina, sunitinibe, tensirolimus, ticagrelor, macimorelin, pixantrone, voxilaprevir, etravirina, boceprevir, telaprevir, velpatasvir,
vortioxetina, saquinavir, tacrolimus, fosamprenavir, nimodipina, hemina, efavirenz, daclatasvir, doxorrubicina, neviparina, vincristina.

Efeito da interagéo: aumento do risco de infecgdo pelo microrganismo da vacina.

Medicamento: vacina de rotavirus vivo.

Efeito da interagéo: aumento do risco de desenvolver necrélise epidermoide bolhosa.

Medicamento: talidomida.

Efeito da interagdo: reducéo das concentragdes plasmaticas do outro medicamento e aumento das concentragdes plasmaticas da dexametasona.
Medicamento: piperaquina

Efeito da interagdo: reducéo das concentracdes plasmaticas do outro medicamento e redugdo das concentragdes plasmaticas da dexametasona.
Medicamento: enzalutamide

Efeito da interagéo: risco aumentado de Ulcera gastrointestinal ou sangramento.

Medicamento: anti-inflamatdrios ndo-esteroides.

Efeito da interagdo: reducdo das concentragdes plasmaticas do outro medicamento, risco aumentado de sindrome de Cushing ou supressao
adrenal.

Medicamento: elvitegravir

Efeito da interagdo: reducéo das concentracdes plasmaticas do outro medicamento, aumento das concentragdes plasmaticas da dexametasona.
Medicamento: cobicistat.

Efeito da interagéo: redugdo das concentragdes plasmaticas do outro medicamento, prolongamento do efeito da dexametasona.
Medicamento: contraceptivos hormonais.

- Gravidade moderada:

Efeito da interagéo: aumento do risco de sangramento e/ou redugéo do efeito do outro medicamento.

Medicamento: acenocoumarol, dicumarol, femprocumona, fluindiona, varfarina.

Efeito da interacdo: reducéo do efeito do outro medicamento, fraqueza muscular e miopatia prolongada.
Medicamento: alcuronio, atracurio, cisatracurio, doxacurio, galamina, hexafluorénio, metocurine, mivacurio, pancurénio, pipecurdnio,
rocurdnio, tubecurarina, vecuronio.

Efeito da interagdo: reducéo da eficicia da dexametasona.

Medicamento: aminoglutatimida, equinacea, fenitoina, Ma Huang, rifampicina, rifapentina.

Efeito da interacdo: prolongamento do efeito da dexametasona.

Medicamento: Saiboku-To.

Efeito da interagdo: aumento do risco de hipocalemia.

Medicamento: anfotericina B lipossomal.

Efeito da interacdo: reducdo das concentragdes plasmaticas do outro medicamento.

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

Efeito da interacdo: resposta imunoldgica inadequada.

Medicamento: vacina adsorvida de antrax, vacinas.

Efeito da interagéo: aumento da exposicéo sistémica a dexametasona.

Medicamento: aprepitante, netupitante, cetoconazol.

Efeito da interagdo: aumento do risco de ulceragdo gastrintestinal e concentraces séricas de aspirina subterapéuticas.
Medicamento: aspirina.

Efeito da interacdo: reducéo da eficacia do outro medicamento.

Medicamento: delavirdina, mifepristona, tretinoina, flibanserin, ruxolitinibe, selegilina, lurasidona, ospemifene.
Efeito da interacdo: aumento da concentragdo plasmatica da dexametasona e aumento do risco de seus efeitos adversos (miopatia, intolerancia a
glicose, Sindrome de Cushing).

Medicamento: licorice,

Efeito da interagéo: aumento dos efeitos mieloproliferaticos do sargramostim.

Medicamento: sargramostim.

Efeito da interacéo: aumento do efeito da dexametasona, risco de toxicidade
Medicamento: fluconazol.

Efeito da interag&o: aumento do nivel de amdnia no plasma.

Medicamento: fenilbutirato glicerol.

Efeito da interacéo: aumento do risco de edema.
Medicamento: testosterona.
- Gravidade menor:

Efeito da interag&o: aumento do risco de eventos adversos do albendazol.
Medicamento: albendazol.

Efeito da interag&o: reducéo da reatividade a tuberculina.

Medicamento: tuberculina.

Interagdo Medicamento-Exame Laboratorial:

- Gravidade maior:

Efeito da interagéo: resultado falso-negativo.

Exames Laboratorial: interferon-gama para diagnéstico de tuberculose
- Gravidade menor:

Efeito da interagdo: falso aumento dos niveis séricos de digoxina

Exames Laboratorial: dosagem sérica de digoxina

Efeito da interagéo: resultado falso-negativo.
Exames Laboratorial: teste de nitrotetrazélio azul, testes dermatolégicos.
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A literatura cita ainda as seguintes interac0es, apesar de ndo possuirem significancia clinica relatada:
- O écido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteroides em hipoprotrombinemia

- fenitoina, fenobarbital, efedrina e rifampicina podem acentuar a depuragdo metabdlica dos corticosteroides, resultando em niveis
sanguineos diminuidos e atividade fisiolégica diminuida, requerendo portanto, ajuste na posologia de corticosteroide. - 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 s&o ministrados
simultaneamente com diuréticos depletores de potassio, os pacientes devem ser estreitamente observados quanto ao desenvolvimento de
hipocalemia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
DUO-DECADRON injetavel é uma suspenséo branca que sedimenta quando em repouso, mas que facilmente se restabelece mediante leve
agitacdo.

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 18 meses a contar da data de sua fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

DUO-DECADRON ¢ apresentado sob a forma de suspenséo injetadvel em caixas com 1 frasco-ampola de 1 ml e kit aplicacdo. O kit aplicacdo
contém 1 seringa de 5 ml com sistema de seguranca, 1 agulha vermelha (25 x 1,2 mm) para aspiragao do contetdo e 1 agulha cinza (30 x 0,7 mm)
para aplicagdo do contelido. Agitar antes de usar.

DUO-DECADRON injetavel é uma suspensdo branca que sedimenta quando em repouso, mas que facilmente se restabelece mediante leve
agitacdo. N&o se acha estabelecida a posologia para criangas abaixo de 12 anos. A posologia deve ser ajustada segundo a gravidade da doenca e a
resposta do paciente.

Em certas afeccBes cronicas, em que normalmente ocorrem frequentes periodos de melhora espontanea, pode aplicar-se de um a dois frascos-
ampolas de 1 ml de DUO-DECADRON, que s6 deve ser repetida quando reaparecerem os sintomas. Tal esquema pode facilitar o

reconhecimento dos periodos de remissao e fazer com que a posologia total do esteroide resulte menor do que com o tratamento oral continuo.
A seguranca e eficicia de DUO-DECADRON injetdvel somente é garantida na administragdo pelas vias INTRAMUSCULAR, INTRA-
ARTICULAR OU INTRALESIONAL.

INJE(;AO INTRAMUSCULAR

As posologias variam de um a dois frascos-ampolas de 1 ml. A dose recomendada para a maioria dos pacientes adultos é de 1 a 2 ml , porém a
dose de 1 ml geralmente proporciona alivio dos sintomas em média por uma semana e pode ser suficiente para alguns pacientes. Ap6s injecao
intramuscular, o alivio dos sintomas geralmente ocorre dentro de 24 horas e perdura por 1 a 3 semanas; se for necessario, continuar o tratamento,
a posologia pode ser repetida em intervalos de 1 a 3 semanas.

Na asma ou rinite alérgica, o alivio, segundo se refere, usualmente ocorre dentro de 1 a 12 horas e perdura em geral por 1 a 3 semanas.

Na artrite reumatoide nota-se o alivio dos sintomas dentro de 2 a 18 horas. O prazo para repetir-se a aplicagdo varia de 1 a 2 semanas,
dependendo da posologia e da resposta do paciente.

No tratamento parenteral das dermopatias, tem-se relatado alivio dos sintomas da dermatite atdpica, da dermatite eczematoide ou da dermatite
de contato dentro de 3 a 24 horas.

As afecgdes cronicas podem requerer repeticéo da dose a intervalos de 1 a 3 semanas.

Na dermatite de contato, uma vez prevenida a reexposicao ao alérgeno, pode ndo ser necessaria nova aplicacéo.

Injecdo intra-articular: a dose usual é de 0,5 a 2 ml. Se for necessario prolongar o tratamento, podem repetir-se as doses a intervalos de 1 a 3
semanas. Nas tendinites e bursites, a dose varia na dependéncia da localizacéo e da gravidade da inflamacéo. Geralmente, o alivio se inicia dentro
de 3 a 24 horas e persiste por 1 a 3 semanas.

Injecéo intralesional: a dose usual de 0,1 a 0,2 ml por local de aplicacdo. Nas dermopatias (por ex. psoriase) a dose total ndo deve exceder 2 ml.
O intervalo entre as injecdes varia de algumas semanas a alguns meses, dependendo da afeccéo tratada e da resposta.

Modo de usar:

1. Conecte a agulha vermelha a seringa.

2. Retire o protetor convencional da agulha e aspire o contetido desejado do frasco-ampola.

Desconecte a agulha vermelha.

3. Conecte a agulha cinza a seringa e mantenha o protetor convencional até 0 momento do uso.

4. Verifique se a agulha esta firmemente conectada ao bico da seringa.

5. Retire o protetor convencional da agulha e realize a aplicagao.

6. Ap6s a utilizagdo da seringa, pressione o protetor articulado (verde) contra a superficie de uma mesa ou bancada, com o objetivo de manter a
agulha alojada no protetor.

7. Descarte o material em local apropriado.

9. REACOES ADVERSAS

A literatura cita ainda as seguintes reagdes adversas, sem frequéncia conhecidas:

Cardiovasculares: Hipertensdo; bradiarritmias, arritmia cardiaca.

Dermatolégicas: alteragdes atréficas da pele, retardo na cicatrizacdo de feridas, acne,

lipomatose, irritagdo na pele, superinfeccéo da pele.

Enddcrinas: Sindrome de Cushing, diminuicdo do crescimento corporal, hiperglicemia, hipocortisolismo secundéario a outro distdrbio,
hipocalemia, lipidios anormais, porfiria.
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Gastrintestinais: perfuracdo gastrointestinal, Ulcera gastrointestinal, candidiase orofaringe, pancreatite, superinfecgéo gastrointestinal.
Oftalmicas: visdo anormal, blefarite, catarata, edema conjuntivo, hemorragia conjuntival, hiperemia conjuntival, conjuntivite, edema corneano,
erosdo corneana, edema macular cistoide, desconforto, sindrome do olho seco, endoftalmite, irritagdo ocular, glaucoma, irite, queratite, edema de
retina macular, rebote, hipertenséo ocular, dor no olho, perfuragéo da cérnea, fotofobia, catarata subcapsular posterior, ptose da palpebra, presséo
intraocular aumentada, lagrima da retina, distarbio vascular da retina, infeccdo secundaria, uveite, desprendimento vitreos, flutuadores vitreos.
Psiquiatricas: Depressdo, euforia, catatonia, depressdo, euforia e transtorno psicético.
Respiratérias: Tuberculose pulmonar, edema pulmonar, pneumocistose, solugos.
Hematoldgicas: diminui¢do da contagem de linfocitos, aumento da produgdo de granuldcitos, reacdo leucemoide, contagem de mondcitos
anormal.
Imunoldgicas: reacdo de hipersensibilidade, imunossupresséo, exacerbacio de doenca  infecciosa.
Musculoesqueléticas: necrose asséptica do o0sso, alteracdes musculoesqueléticas, osteoporose, miopatia induzida por esteroides.
Neuroldgicas: dor de cabega, hipertensdo intracraniana benigna.
Outros: superinfecgdo geral, sindrome da lise tumoral.

Experiéncias adversas relatadas ap6s a comercializagio: as seguintes reagdes adversas foram relatadas apos a comercializagdo de Duo-
Decadron (fosfato dissddico de dexametasona + acetato de dexametasona). Como essas reagdes sao relatadas voluntariamente por uma populagdo
de tamanho incerto, nem sempre é possivel estimar sua frequéncia de forma confiavel ou estabelecer a relagdo causal com a exposi¢do ao
medicamento. Afeccdes da pele e distarbios afins: sudorese excessiva. Distrbios da frequéncia e do ritmo cardiaco: palpitacdes. Distirbios do
aparelho reprodutor masculino: impoténcia. Distirbios do sistema gastrointestinal: constipacdo. Distdrbios dos sistemas nervoso central e
periférico: hipoestesia. Distlrbios psiquiatricos: diminuigdo da libido e insonia.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova associagdo no pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga acetaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos.
Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

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 sintomético.

A DL 50 oral de dexametasona em camundongos fémeas foi de 6,5 g/kg.

A DL 50 intravenosa de fosfato dissédico de dexametasona em camundongos fémeas foi de 794 mg/kg.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . . Assunto N Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVPS) relacionadas
11005 —
10451 - RDC 73/2016 — VP 30 iniet4
MEDICAMENTO NOVO - . . Solugdo injetavel
? 3 11 — Dizeres Legais
18/11/2019 - NOVO — 14/10/2019 | 2477523/19-1 |Alteracdo de razéo VPS VPIVPS 2 mg/ml +
Altel:I;(;[ggC;egaToegfo G sofcngl do If)ce?jl de 9. Reages Adversas 8 mg/ml: caixa com 1
apricacao do _ Di i frasco-ampola de 1 ml
Bula— RDC 60/12 medicaimento I11 — Dizeres Legais p
10458 -
MEDICAMENTO Solugdo injetavel

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula —
RDC 60/12

8 mg/ml: caixa com 1
frasco-ampola de 1 ml
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