1\ Acetazona: S@C

4
dexametasona b o

PARTE | - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Formas farmacéuticas e via de administragao: Elixir. Uso Oral.

APRESENTAGOES: Uso adulto e pedidtrico. Elixir 0,1 mg/ ml: Cartucho com 1 frasco p\astlco ambar 120 mL + copo medidor/ Caixa com 60 frascos plasticos ambar 120 mL + copo medidor (Embalagem
Hospitalar)/ Caixa com 40 frascos plasticos ambar 120 mL + copo medidor (E Hospitalar). C Cada ml de Acetazona elixir contém 0,1 mg de Dexametasona base. Excipientes: sorbitol,
4cido benzéico, sacarina sodica, alcool etilico 96° GL, aroma artificial de morango, corante vermelho bordeaux, fosfato de sédio dibésico e dgua deionizada

PARTE Il - INFDRMA(}OES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acetazona® elixir é um glicocorticéide sintético usado principalmente por seus potentes efeitos antiinflamatdrios. Embora sua atividade antiinflamatéria seja acentuada, mesmo com doses baixas, seu efeito
no metabolismo eletrolitico é leve. Acetazona® elixir € usado principalmente em afecgdes alérgicas e inflamatérias e outras doencas que respondem aos glicocorticéides.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Acetazona® elixir € indicado no tratamento de sintomas de vérios tipos de doencas, incluindo distarbios reumaticos/artriticos, cutaneos, oculares, glandulares, pulmonares, sanguineos e gastrintestinais.
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRA-INDICAGOES: Acstazona® elixir é contra-indicado nos casos de infecgdes fiingicas sistémicas, hipersensibilidade a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento e administragao de vacinas de virus vivo.
ADVERTENCIAS: Gravidez: Pelo fato de ndo se terem realizado estudos de reprodugao humana com 0s corticosterdides, o uso destas substancias na gravidez ou em mulheres em idade fértil requer que os
beneficios previstos sejam confrontados com os possiveis riscos para a mae e 0 embriao ou feto. Criangas nascidas de maes que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de corticosterdides
devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM DRIENTA(}AO MEDICA OU DO CIRURGIAQ-DENTISTA.

Amamentacao: Os corticostertides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na producdo endégena de corticosterdides ou causar outros efeitos indesejaveis. Maes que utilizam
doses farmacologicas de corticosteroides devem ser advertidas no sentido de nao amamentarem.

ACETAZONA® ELIXIR NAO DEVE SER USADO DURANTE A AMAMENTAGAO EXCETO SOB ORIENTA[,‘AO MEDICA.

Criangas: O crescimento e o desenvolvimento de recém-nascidos e criancas podem ser afetados pelo tratamento com Acetazona® elixir. O pediatra deve observar cuidadosamente a crianca.
MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. 0S MEDICOS QUE ACOMPANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAO DEVEM ESTAR ALERTAS
QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE DOENGA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS 0S CUIDADOS PARA 0 DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.

PRECAUGOES: Os riscos de uso por via de administracao ndo-recomendada sao: a néo-obten(;éo do efeito desejado e ocorréncia de reacoes adversas.

- 0 que devo contar a meu médico antes de tomar Acetazona® elixir?

Informe ao seu médico sobre qualquer problema médico que esteja apresentando como insuficiéncia cardiaca, niveis elevados de agucar no sangue (diabetes), pressao alta (hipertensao), ulceras ou outros problemas digesti-
vos, tuberculose e sobre quaisquer tipos de alergias. Informe seu médico também se j& apresentou ou ndo doencas infecciosas comuns como sarampo e catapora, € 0s Vérios tipos de vacinas que ja tenha tomado.
- 0 produto afeta a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas?

Alguns efeitos adversos relatados com o uso de Acetazona® elixir podem afetar a capacidade de alguns pacientes de conduzir veiculos ou operar méquinas (vide item “Quais os males que este medicamento pode causar?”).
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Acetazona® elixir pode ser utilizado com outros medicamentos?

Informe a0 seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento incluindo os de venda livre. Informe seu médico se estiver tomando talidomida, &cido acetilsalicilico,
antiepilépticos ou medicamentos que agem no sistema nervoso, antibiéticos, antifingicos, inibidores de protease do HIV, anticoagulantes ou anti-hipertensivos (diuréticos). Pacientes sendo tratados com
ACETAZONA® elixir nao devem receber vacinas de virus vivo.

NAO HA CONTRA-INDICAGAO RELATIVA A FAIXAS ETARIAS. INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS. INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-
DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO. NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.
COMO DEVQ USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO: Liquido vermelho e homogéneo.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS: O elixir tem sabor e odor de morango.

DOSAGEM: ACETAZONA® deve ser utilizado apenas sob orientagao médica. O tratamento & regido pelos seguintes principios gerais: As i dgicas sao varidveis e individuali segundo a
da moléstia e a resposta do paciente. A dose inicial usual varia de 0,75 a 15 mg (7,5 A 150 mL) por dia, dependendo da doenca que esté sendo tratada (para os lactentes e demais criancas as doses recomendadas
terao, usualmente, de ser reduzidas, mas a posologia deve ser ditada mais pela gravidade da afecgao que pela idade ou peso corpdreo). A terapia corticosteride € adjuvante, e nao-substituta a terapia convencional
adequada, que deve ser instituida segundo a indicacao. Deve-se reduzir a posologia ou cessar graduaimente o tratamento, quando a administragao for mantida por mais do que alguns dias. Em afeccoes agudas em
que é urgente o alivio imediato, sdo permitidas grandes doses e podem ser imperativas por um curto periodo. Quando os sintomas tiverem sido suprimidos adequadamente, a posologia deve ser mantida na minima
quantidade capaz de proporcionar alivio sem excessivos efeitos hormonais. Afeccdes cronicas sao sujeitas a periodos de remissao esponténea. Quando ocorrerem estes perfodos, deve-se suspender gradualmente
0 uso dos corticosterdides. Durante tratamento prolongado deve-se proceder, em intervalos regulares, a exames clinicos de mlma tais como exame de urina, a glicemia duas horas apds refeicdo, a determinacao

da pressao arterial e do peso corporeo, e a radiografia do térax. Quando se utilizam grandes doses sdo acc ddicas do potassico sérico. Com adequado ajuste posoldgico, os pacientes
podem mudar de qualquer outro glicocorticide para Acetazona elixir. Os seguintes equivalentes em miligramas facilitam mudar de outros glicocorticdides para Acetazona® elixir:

Acetazona elixir 0,75 mg
metilprednisol e tri 4 mg
prednisona e predmso\ona 5 mg
hidrocortisona 20 mg
cortisona 25 mg
Miligrama por miligrama, a dexametasona é aproxi equi 4 a 6 vezes mais potente que a metilprednisolona e a triancinolona, 6 a 8 vezes mais potente que a prednisolona
e a prednisona, 25 a 30 vezes mais potente que a hldrocumsona e cerca de 35 vezes mais potente que a cortisona. Em doses antiinflamatorias equipotentes, a na é quase cor

destituida da propnedade retentora de sodio da hidrocortisona e derivados da hidrocortisona intimamente ligados a ela.

ificas: Nas doengas cronicas, usualmente nao-fatais, incluindo distirbios endocrinos e afecgoes reumticas cronicas, estados edematosos, doengas respiratdrias e gastrintes-

tinais, algumas doengas dermatologicas e hematologicas, inicie com dose baixa (0,5 a 1 mg por dia) e aumente gradualmente a posologia até a menor dose capaz de promover o desmadn grau de alivio sintomatico.

As doses podem ser administradas duas, trés ou quatro vezes por dia. Na hiperplasia supra-renal congénita a dose usual diaria é de 0,5 a 1,5 mg (5 a 15 mL). Nas doencas agudas nao-fatais, incluindo estados

alergicos, doencas oftalmicas e afecgoes reumaticas agudas e sub agudas, a posologia varia entre 2 e 3 mg por dia; em alguns pacientes, contudo necessitam-se de doses mais altas. Uma vez que o decurso

destas afeccoes é i nao é terapia de ) pi Terapia Combinada: Nas doengas cronicas, potenclalmente fatais como o lupus eritematoso sistémico, o pénfigo e

a sarcoidose sintomatica, a posologia inicial recomendada ¢ de 2 a 4,5 mg por dia; em alguns pacientes podem ser necessérias doses mais altas. Quando se trata de doenca aguda, envolvendo risco de vida (por

exemplo, cardite reumdtica aguda, crise de lupus eritematoso sistémico, reagoes alerglcas graves, pénfigo, neoplasias), a posologia inicial varia de 4 a 10 mg por dia, administrados em, pelo menos, quatro doses
A epinefrina é o medi ) de imediata escolha nas reacoes alérgicas graves. Acetazona® elixir € util como terapéutica simultanea ou suplementar. No edema cerebral, quando € requerida terapia de

manutencao para controle paliativo de pacientes com tumores cerebrais recidivantes ou inoperaveis, a posologia de 2 mg, 2 ou 3 vezes ao dia, pode ser eficaz. Deve ser utilizada a menor dose necessaria para controlar

0 edema cerebral. Na sindrome adrenogenital, posologias dirias de 0,5 mg a 1,5 mg podem manter a crianca em remissao e prevenir a recidiva da excrecao anormal dos 17-cetostercides. Como terapéutica macica

em certas afeccoes tais como a leucemia aguda, a sindrome nefrotica e o penflgo a posologia recomendada ¢ de 10 a 15 mg por dia. Os pacientes que recebem téo alta posologia devem ser observados muito
dado o possivel de reages graves. Testes de supressao da dexametasona: 1- Teste para sindrome de Cushing - Dar 1,0 mg de Acetazona® elixir por via oral, as 23 horas. As 8 horas da

manha seguinte, coletar sangue para a determinacao do cortisol plasmético. Para maior exatidao dar 0,5 mg de Acetazona® elixir por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas &

realizada para determinar-se a excrecao dos 17- hidroxicorticosteroides. 2- Teste para distinguir a sindrome de Cushing causada por excesso de ACTH hipofisério da sindrome de Cushing por outras causas. Dar 2,0

mg de Acetazona® elixir por via oral a cada 6 horas, durante 48 horas. A coleta de urina durante 24 horas é realizada para determinar a excregao dos 17-hidroxicorticosterdides.

- 0 que fazer se eu esquecer de tomar uma dose?

Deve-se tomar Acetazona® elixir conforme a prescricao. Se vocé deixou de tomar uma dose, deverd tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem duplicar a dose.

- Que sintomas posso sentir ao parar de tomar ACETAZONA® elixir ap6s uso prolongado?

Se parar de tomar Acetazona® elixir apos terapia prolongada, vocé poderé experimentar sintomas de dependéncia incluindo febre, dor muscular, dor nas articulacdes e desconforto geral. Entre em contato

com seu médico e siga suas instrucoes com atencao.

COMO USAR: SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURA(}A[] DO TRATAMENTO. NAQ INTERROMPA 0 TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO

DO SEU MEDICO. Somente ele podera avaliar a evolugao do tratamento e decidir quando e como este tratamento podera ser interrompido.

NAO USE 0 MEDICAMENTO COM 0 PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Qualquer medicamento pode causar efeitos adversos ou indesejaveis, denominados reacdes adversas. Os eventos adversos mais comuns de Acetazona® elixir sdo retencao hidrica, ganho de peso, desequilibrios

eletroliticos, pressao alta, altos niveis de acticar no sangue, aumento da necessidade de medicamentos para diabetes, osteoporose (0s 0ssos ficam frageis), aumento do apetite, irregularidades menstruais, demora

na cicatrizacao de feridas, algumas doencas cutaneas com inchago dos labios ou lingua, convulsées, distarbios psiquicos (como mudancas de humor e dificuldade de julgamento), aumento da sensibilidade a

infeccoes, fraqueza muscular e Ulcera gastrintestinal. Outros efeitos adversos também podem ocorrer raramente, e assim como com qualquer medicamento de prescricao médica, alguns efeitos adversos podem

ser sérios. Solicite mais informacdes a seu médico, ele possui uma lista mais completa. Informe seu médico imediatamente a ocorréncia destes e de quaisquer outros sintomas incomuns.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Sao raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticides. Para a eventualidade de ocorrer superdosagem nao hé antidoto especifico; o tratamento é de suporte e sintomatico. Em caso de

uso excessivo, cuidados devem ser tomados, tais como: entrar imediatamente em contato com seu médico ou procurar um pronto-socorro informando a quantidade utilizada, horério da utilizagdo e os sintomas.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Como todo medicamento, Acetazona® elixir deve ser guardado em sua embalagem original até sua total utilizacao. Conservar em temperatura ambiente (15°C - 30°C). Proteger da luz. O prazo de validade

de Acetazona® elixir é de 24 meses a contar da data de sua fabricagdo indicada na embalagem do produto. Ao utilizar o medicamento, confira sempre seu prazo de validade.

NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO0 DE VALIDADE VENCIDO.

Além de ndo obter o efeito desejado, as substancias podem estar alteradas e causar prejuizo para a sua sadde.




TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
PARTE Ill - INFURMA(}OES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS: Acetazona® elixir & um glicocorticoide sintético usado pnnmpalmeme por seus potentes efeitos antiinflamatorios. Embora sua atividade antiinflamatdria seja acentuada, mesmo
com doses baixas, seu efeito no metabolismo eletrolitico € leve. Em doses fria € quase pletamente isenta da retentora de sodio da hidrocortisona E dos
derivados intimamente relacionados a ela. Os glicocorticéides provocam profundos e variados efeitos metabnllcos. Eles também modificam a resposta imunoldgica do organismo a diversos estimulos. A dexametasona
possui as mesmas acoes e efeitos de outros glicocorticéides bésicos, e encontra-se entre 0s mais ativos de sua classe. Os glicocorticoides sao esterdides adrenocorticais, tanto de ocorréncia natural como sintética,
€ sdo rapidamente absorvidos pelo trato gastrintestinal. Essas substancias causam profundos e variados efeitos metabalicos e, além disso, alteram as respostas imunolégicas do i a diversos estimulos.
0s glicocorticoides naturais (hidrocortisona e cortisona ), que também possuem propriedades de retencéo de sal, sao utilizados como terapia de reposicao nos estados de deficiéncia adrenocortical. Seus andlogos
sintéticos, incluindo a 520 usados princij por seus efeitos antii 6rios potentes em distdrbios de muitos 6rgaos. A dexametasona possui atividade glicocorticide predominante com pouca
propensao a promover retencao renal de sodio e 4gua. Portanto, nao proporciona terapia de reposicao completa, e deve ser suplementada com sal e/ou desoxicorticosterona. A cortisona e a hidrocortisona também agem
predominantemente como glicocorticoides, embora a agao mineralocorticdide seja maior do que a da dexametasona . Seu uso em pacientes com insuficiéncia adrenocortical total também pode requerer suplementacéo
de sal, desoxicortisona, ou ambos. A fludrocortisona , por outro lado, possui tendéncia a reter mais sal; entretanto, em doses que proporcionam atividade glicocorticoide adequada, pode induzir a edema.
RESULTADOS DE EFICACIA: Com o objetivo de avaliar a eficécia da dexametasona oral na bronquiolite aguda, foi realizado um estudo clinico randomizado, duplo-cego e controlado com placebo, onde cerca de 70 criangas foram
divididas em dois grupos (36 criangas medicadas com dexametasona (na posologia de 1 mg/kg) e 34 com placebo, sendo que, os sintomas respiratérios foram avaliados, através de uma tabela, a cada hora por um periodo
de 4 horas. Aps esta andlise, cerca de 19% das criangas do grupo tratado com dexametasona precisaram de internacao, enquanto que no grupo placebo esta incidéncia foi de 44%. Os autores concluem que nos casos de
bronquiolite aguda, de intensidade moderada e severa, a utlizagao da oral, nas primeiras quatro horas de crise, proporciona um beneficio clinico significativo aliado a uma menor incidéncia de internagao.
INDICAGOES: Condicdes nas quais os efeitos antiir dos corti dides sao dese]ados especialmente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.
Indicacoes especificas: Alergopatias: Controle de afeccoes alerglcas graves ou i i nao- iveis as tentativas de [V ional em: rinite alérgica sazonal ou perene, asma
brénquica, dermatite de contato, dermatite atépica, doenca do soro, reacdes de hipersensibilidade a medicamentos. Doencas reuméticas: Como terapia auxiliar na administracéo a curto prazo durante episodio
agudo ou do de: artrite ia artrite dide, incluindo artrite reumatdide juvenil (casos selecionados podem requerer terapia de manutencao de baixa dose), espondilite ancilosante, bursite
aguda e aguda i ifica, artrite gotosa aguda, osteoartrite pés-traumatica, sinovite ou osteoartrite, epicondilite. Dermatopatias: Pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, erittma
polimorfo grave (sindrome de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, micose fungéide, psoriase grave, dermatite seborréica grave. Oftalmopatia: Processos alérgicos e inflamatérios graves, agudos e cronicos,
envolvendo o olho e seus anexos tais como: conjuntivite alérgica, ceratite, Glceras marginais corneanas alérgicas, herpes zoster oftdlmico, irite e iridociclite, coriorretinite, inflamac@o do segmento anterior do
olho, uveite e coroidite posteriores difusas, neurite optica, oftalmia simpatica. Endocrinopatias: Insuficiéncia adrenocortical primaria ou secundaria (hidrocortisona ou cortisona como primeira escolha; analogos
sintéticos devem ser usados em conjuncao com mineralocorticoides onde aplicavel; na infancia, a suplementagao mineralocorticide é de particular importancia), hiperplasia adrenal congenita, tireoidite nao-
supurativa, hipercalcemia associada a cancer. Pneumopatias: Sarcoidose sintomatica, sindrome de Loeffler nao-controlavel por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando
Sir acc de sa adequada, pneumonia aspirativa. Hemopatias: Purpura trombocitopénica idiopatica em adulto, trombocitopenia secunddria em adultos, anemia
hemolitica adquirida (auto-imune), eritroblastopenia (anemia por deficiéncia de hemdcias), anemia hipoplastica congénita (eritroide). Doencas Neoplasicas: No tratamento paliativo de leucemias e linfomas do
adulto e leucemia aguda da infancia. Estados Edematosos: Para induzir diurese ou remissao da proteintria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopético ou devido ao lupus eritematoso. Edema Cerebral:
Acetazona® elixir pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de vérias causas. Os pacientes com edema cerebral associado a tumores cerebrais primérios ou metastaticos podem beneficiar-se da
administragao oral de Acetazona® elixir. Também pode ser utilizado no pré-operatorio de pacientes com aumento da pressao intracraniana secundario a tumores cerebrais ou como medida paliativa em pacientes

com cerebrais inoperaveis ou e no controle do edema cerebral associado com cirurgia neurolégica. Alguns pacientes com edema cerebral causado por lesao cefélica ou pseudotumores
do cérebro podem também se beneficiar da terapia com Acetazona® elixir por via oral. O uso de Acetazona® elixir no edema cerebral nao constitui substituto de cuidadosa avaliagao neurologica e controle
definitivo, tal como neurocirurgia ou outros Doengas Gastri is: Para auxilio durante o periodo critico de colite ulcerativa e enterite regional. Varias: Meningite tuberculosa ou com
bloqueio dide ou bloqueio de gem, quando sim acc ) por com comprometimento neuroldgico ou miocardico. Durante a

exacerbacao ou como tratamento de manutencao em determinados casos de lupus eritematoso e cardite aguda reumatica. Prova Dlagnosllca da Hiperfungao Adrenocortical.
CONTRA- INDICA(}OES Imecgues fungicas sistémicas, hipersensibilidade a sulfitos ou a qualquer outro componente do medicamento (vide item “Adverténcias”) e administracao de vacinas de virus vivo
(vide item “Adverténcias”). MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVA(}AO DEPOIS DE ABERTO: A via de administracdo para o elixir é oral. Apés aberto, conservar o produto conforme descrito no item
‘Armazenagem”. O prazo de validade estd indicado na embalagem externa do produto. POSOLOGIA: VIDE PARTE Il -INFORMAGOES AO PACIENTE
ADVERTENCIAS: Deve-se utilizar a menor dose possivel de corticosterides para controlar afeccdo em tratamento e, quando possivel a reducao posolégica, esta deve ser gradual. Corticoster6ides podem
exacerbar infeccoes flngicas sistémicas e portanto nao devem ser usados na presenca de tais infecgoes a menos que sejam necessérias para controlar reacoes da droga devido a anfotericina B. Além
disso, existem casos relatados em que o uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona foi seguido de aumento do coracao e insuficiéncia congestiva. Relatos da literatura sugerem uma aparente
associagdo entre o uso de corticosterdides e ruptura da parede livre do ventriculo esquerdo apds infarto recente do miocérdio; portanto, terapéutica com corticosterdides deve ser utilizada com muita cautela
nestes pacientes. Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacao da pressao arterial, retencao de sal e 4gua e maior excregéo de potassio. Tais efeitos sdo menos provaveis
de ocorrerem com os derivados sintéticos, salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser necessaria a restricdo dietética de sal e suplementacdo de potassio. Todos os corticosterdides aumentam a
excrecdo de clcio. A insuficiéncia adrenocortical secundéria induzida por drogas pode resultar da retirada muito rapida de corticoster6ide e pode ser minimizada pela redugao posoldgica gradual. Este tipo
de insuficiéncia relativa pode persistir por meses apos a cessagao do tratamento. Por isso, em qualquer situac@o de estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se reinstituir a terapia corticosteride
ou pode haver a necessidade de aumentar a posologia em uso. Dada a possibilidade de prejudicar-se a secrecao mineralocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal e/ou mineralocorticdide. Apos
terapia prolongada, a retirada dos corticosterdides pode resultar em sindrome da retirada de corticosterdides, compreendendo febre, mialgia, artralgia e mal- estar. Isso pode ocorrer mesmo em pacientes
sem sinais de insuficiéncia das supra-renais. A administracao das vacinas com virus vivos € contra-indicada em individuos dosesi de corticosterdides. Se forem administradas
vacinas com virus ou bactérias inativadas em individuos bendo doses in oras de corticosterdides, a resposta esperada de anticorpos séricos pode nao ser obtida. Entretanto, pode realizar-se
processos de imunizagao em pacientes que estejam recebendo corticosteroides como terapia de substituigao como, por exemplo, na doenga de Addison. Os esterdides devem ser utilizados com cautela
em colite ul ifica, se houver pr i de iminente perfuracao, abscessos ou outras infeccdes piogénicas, diverticulite, anastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativa ou latente,
insuficiéncia renal, hipertensdo, osteoporose e miastenia gravis. Sinais de irritacao do peritonio, apds perfuracao gastrintestinal, em pacientes recebendo grandes doses de corticoster6ides, podem ser
minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa como possivel complicagao do hipercortisonismo. Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirroticos ha maior efeito dos corticosterdides. Em
alguns pacientes os ester6ides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de esper . Os cor 0ides podem mascarar alguns sinais de infeccao e novas infeccoes podem aparecer
durante 0 seu uso. Na malaria cerebral, o uso de corticosteroides esta associado ao prolongamento do coma e a uma maior incidéncia de pneumonia e sangramento gastrintestinal, Os corticosteroides podem
ativar a amebiase latente. Portanto, é recomendado que a amebiase latente ou ativa sejam excluidas antes de ser iniciada a terapia corticosterdide em qualquer paciente que tenha diarréia nao-explicada. 0
uso prolongado dos corticosterides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesao dos nervos 6pticos e estimular o estabelecimento de infeccoes oculares secundarias devido
a fungos ou virus. Corticosterdides devem ser usados com cuidado em pacientes com herpes simples oftdimica devido a possibilidade de perfuragdo corneana. Os riscos de uso por via de administragdo
nao-recomendada, sao: a nao-obtencao do efeito desejado e ocorréncia de reacoes adversas. Uso na gravidez e lactagao: Pelo fato de nao se terem realizado estudos de reproducao humana com os
corticosterdides, 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 mée e 0 embrido ou feto. Criangas
nascidas de maes que durante a gravidez tenham recebido doses substanciais de corticosterdides devem ser cuidadosamente observadas quanto a sinais de hipoadrenalismo.
Categoria de Risco de Gravidez C: ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.
Os corticosterdides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na producao enddgena de corticoster6ides ou causar outros efeitos indesejaveis. Mées que utilizam doses farma-
colégicas de corticostergides devem ser advertidas no sentido de ndo amamentarem.
ACETAZONA® ELIXIR NAO DEVE SER USADO DURANTE A AMAMENTAGAO, EXCETO SOB ORIENTAGAO MEDICA.
MEDICAMENTOS IMUNOSSUPRESSORES PODEM ATIVAR FOCOS PRIMARIOS DE TUBERCULOSE. 0S MEDICOS QUE ACOMPANHAM PACIENTES SOB IMUNOSSUPRESSAQ DEVEM ESTAR ALERTAS
QUANTO A POSSIBILIDADE DE SURGIMENTO DE DOENGA ATIVA, TOMANDO, ASSIM, TODOS 0S CUIDADOS PARA O DIAGNOSTICO PRECOCE E TRATAMENTO.
USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO: As mesmas orientagt“)es dadas aos adultos devem ser seguidas para os pacientes idosos, criangas e outros grupos de risco observando-se as reco-
mendacoes especificas para grupos de pacientes descritos no itens “Contra-indicagoes” e “Adverténcias”. As criancas de qualquer idade, em tratamento prolongado de corticosterdides, devem ser cuidadosamente
observadas quanto ao seu crescimento e desenvolvimento. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: 0 4cido acetilsalicilico deve ser utilizado €M conjungao com 0s cor jinemia.
Adifenil-hidantoina (fenitoina), o fenobarbital, a efedrina e a riftampicina podem acentuar a depuragao metabélica dos corticosteroides, suscitando reducao dos niveis sanguineos e diminuigao de sua atividade fisioldgica,
0 que exigird ajuste na posologia do corticosteride. Essas interagdes podem interferir nos testes de inibigéo da dexametasona, que deverdo ser interpretados com cautela durante a administragao destas drogas
foram relatados resuftados falso-negativos no teste de supressao da dexametasona em pacientes tratados com indometacina. O tempo de protrombina deve ser verificado frequentemente nos pacientes que estejam
recebendo simultaneamente corticostercides e anti icos, dadas as éncias de que 0s cor dides tém alterado a resposta a estes anticoagulantes. Estudos tém mostrado que o efeito usual
da adicao dos corticosterdides € inibir a resposta aos cumarinicos, embora tenha havido algumas referéncias conflitantes de potenciacdo, nao-corroborada por estudos. Quando os corticosteréides sao administrados
simultaneamente com diuréticos espoliadores de potéssio, os pacientes devem ser observados estritamente quanto ao seu desenvolvimento de hipocalemia. Além disso, os corticosterdides podem afetar os testes
de nitroazultetrazol (NBT) para infecgao bacteriana, produzindo falsos resultados negativos. REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Distirbios liquidos e eletroliticos: Retencao de sdio, retencao de liquido,
insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis, perda de potssio, alcalose hipocalémica, hipertensao. Miisculo-esqueleticas: Fraqueza muscular, miopatia esterdide, perda de massa muscular, osteoporose,
fraturas por compressao vertebral, necrose asséptica das cabegas femorais e umerais, fratura patologica dos 0ssos longos, ruptura de tendao. Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuragao e hemorragia
subsequentes, perfuragao de intestino grosso e delgado, particularmente em pacientes com doenca intestinal i p , distensao e esofagite ulcerativa. jicos: Retardo na
de feridas, adelgacamento e fragilidade da pele, petéquias e equimoses, eritema, hipersudorese, possivel supresséo das reacoes aos testes cutaneos, reagoes cutaneas outras, tais como: dermatite alérgica, urticaria
€ edema angioneurotico. Neuroldgicos: Convulsoes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral, geralmente apos tratamento), vertigem, cefaléia, disturbios p5|qU|cos Endécrinos:
I les menstruais, de estado dide, supressao do crescimento da crianga, auséncia daresposta tical e hipofiséria, mormente por ocasido de “stress”, como nos
traumas na cirurgia ou nas enfermidades, diminuicao da tolerancia aos carboidratos, manifestagao do diabete melito latente, aumento das necessidades de insulina ou de agentes hipoglicemiantes orais em diabéticos e
hirsutismo. Oftalmicos: Catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intra-ocular, glaucoma e exoftaimia. Metabélicos: Balanco nitrogenado negativo devido a catabolismo protéico. Cardiovasculares: Ruptura
do miocérdio apos infarto recente do miocardio (vide item “Adverténcias”). Outros: Hipersensibilidade, tromboembolia, aumento de peso, aumento de apetite, ndusea, mal-estar e solucos.
SUPERDOSE: Séo raros os relatos de toxicidade aguda e/ou morte por superdosagem de glicocorticides. Para a eventualidade de ocorrer superdosagem nao ha antidoto especifico; o tratamento é de
suporte e sintomatico. A DL 50 de dexametasona em camundongos fémeas foi de 6,5 g/Kg.
ARMAZENAGEM: VIDE PARTE Il - INFORMAGOES AO PACIENTE
PARTE IV - DIZERES LEGAIS
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