Koide

Betametasona

Elixir

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES - Koide

Elixir 0,5 mg/5 mL. Embalagens contendo 1 frasco com 120 mL acompanhado de copo-
medida.

USO ADULTO E/OU PEDIATRICO

USO ORAL
COMPOSICAO - Koide

¢ Koéide (betametasona) elixir 0,5 mg/5 mL
Cada 1 mL de elixir contém:
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Excipientes: acido citrico, benzoato de sddio, aclcar refinado, cloreto de sddio, sorbitol,
propilenoglicol, corante amarelo 3, aroma de laranja, aroma de cereja, alcool de cereais e
agua deionizada.

Forma farmaciutica Volums Quantidads de BETAMETASONA
Elxir mL {1 capo medida) 0.5 mg

- INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento
Koide (betametasona) age em situacdes onde é necessario um efeito corticosterdide rapido e
intenso sendo medicacdo adjuvante e ndo substitutiva a convencional. Seu inicio de acdo da-

se 20 minutos apds ingestdo, quando os niveis de betametasona ja sdo mensuraveis
Nno sangue.

Cuidados de armazenamento

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.

Prazo de validade
Desde que observados os devidos cuidados de conservagdo, o prazo de validade

de Kdide (betametasona) é de 24 meses, contados a partir da data de fabricacdo impressa
em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.



Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administragéo

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

Interrupcéo do tratamento

Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico; somente o médico podera
avaliar a eficacia da terapia. A interrupgdo do tratamento pode ocasionar a ndo obtencdo dos
resultados esperados.

Reacdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como hipertenséo arterial,
fragueza muscular, vémito ou dor abdominal, retardo na cicatrizacao, dermatite, urticaria,
convulsoes, vertigens, dor de cabega, alteracdes menstruais, depressao e irritabilidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Ndo sdo conhecidas interagdes deste medicamento com alimentos e alcool. Entretanto,
recomenda-se ndo ingerir bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Contra-indicages e precaucdes

O uso deste medicamento é contra-indicado em pacientes com infecgdes sensiveis causadas
por fungos, em caso de hipersensibilidade conhecida a betametasona, a outros
corticosterdides e/ou demais componentes das formulagdes.

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

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

INFORMACOES TECNICAS - Kéide

Caracteristicas

A betametasona, derivado sintético da prednisolona, produz potente efeito antinflamatério,
anti-reumatico e antialérgico no tratamento de doencas que respondem aos corticosterdides.
A betametasona apresenta elevada atividade glicocorticdide e atividade mineralocorticéide
leve, com intensos e diversos efeitos metabodlicos, bem como mudancas na resposta
imunoldgica a diferentes estimulos.

Farmacocinética

A absorgdo oral é répida e quase total. A taxa de ligagdo protéica é alta. A betametasona
base tem um efeito maximo em 1 a 2 horas apds a administragao.

A meia-vida plasmatica é de 3 a 5 horas e a bioldgica (tecidual) é 36 a 54 horas.



A biotransformacdo principal é hepéatica; também sofre biotransformacao renal e tecidual; a
excrecao principal é renal.

INDICACOES - Koide

Koide (betametasona) é indicado em varios distUrbios enddcrinos, osteomusculares, do
colageno, dermatoldgicos, alérgicos, oftalmicos, respiratorios, hematoldgicos, neoplasicos e
outras doencas sensiveis a corticoterapia; € indicado em situacdes onde se exige efeito
corticosteroide rapido e intenso, sendo medicacdao adjuvante e ndo substitutiva a
convencional. Distdrbios enddcrinos - Insuficiéncia supra-renalprimaria ou secundaria (associada a
mineralocorticdides, se necessario), tireoidites ndo-supurativas e hipercalcemia associada
ao cancer e hiperplasia adrenal congénita.

Disturbios osteomusculares - Como auxiliar no tratamento a curto prazo (em periodo de
agudizagdo ou exacerbacdo) da artrite psoriaca; artrite reumatdide (alguns casos podem
necessitar de tratamento com dose de manutengao reduzida); espondilite anquilosante;
bursite aguda e subaguda; tenossinovite inespecifica aguda; artrite gotosa; febre

reumatica aguda e osteoartrite.

Distdrbios do colageno - Durante exacerbacao ou como medicamento de manutencdao em certos
casos dellpus eritematoso sistémico, cardite reumatica aguda, esclerodermia e dermatomiosite.

AfeccBes dermatoldgicas - Pénfigo, dermatite herpetiforme bolhosa, eritema multiforme grave (sindrome
de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa, micose fungdide, psoriase grave, eczema alérgico
(dermatitecrOnica), dermatite seborréica grave e urticaria.

Estados alérgicos - No controle de estados alérgicos graves ou incapacitantes sem resposta aos
tratamentos convencionais como rinite alérgica sazonal ou perene, polipose

nasal, asma bronquica (incluindo estado de mal asmatico), dermatite de

contato, dermatite atopica (neurodermatite), reagdes medicamentosas, doenca

do soro e edema laringeo ndo-infeccioso.

Patologias oftalmicas - Processos alérgicos e inflamatoérios graves agudos e crénicos envolvendo
os olhos e anexos como: conjuntivite alérgica, ceratite, Glceras marginais de cérnea, herpes
zoster oftalmico, irite e iridociclite, corioretinite, inflamacdo do segmento anterior, uveite e
coroidite posteriores difusas, neurite otica e oftalmia do simpatico, retinite central

e neurite retrobulbar.

Afeccdes respiratorias - Sarcoidose sintomatica, sindrome de Loeffler ndo controlada por outros
meios,beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada quando associada

a quimioterapia antituberculosa adequada, enfisema pulmonar, fibrose pulmonar e pneumonite por
aspiragao.

Disturbios hematoldgicos - Trombocitopenia idiopatica e secundaria em adultos, anemia
hemolitica adquirida (auto-imunoldgica), eritroblastopenia, anemia hipoplastica congénita
(eritrdide), reagoes transfusionais.

Neoplasias - Para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos e leucemia aguda em
criangas.

Estados edematosos - Para indugao da diurese ou remissdo da proteindria na sindrome
nefrética idiopaticando-urémica ou na sindrome nefrética causada pelo lipus eritematoso sistémico
e angioedema.

Outras - Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnéide ou bloqueio iminente quando
acompanhada dequimioterapia antituberculosa adequada, paralisia de Bell e traquinose associada
a disturbios neuroldgicos e miocardicos.

Prevencdo de rejeicdo em transplantes de rim - No tratamento de rejeicdo primaria aguda e tardia,
administrado concomitantemente ao tratamento convencional para a prevengao de rejeicao
do transplante derim.




CONTRA-INDICACOES - Koéide

KOIDE (BETAMETASONA) ESTA CONTRA-INDICADO EM PACIENTES

COM INFECGCOES SISTEMICAS CAUSADAS POR FUNGOS; HIPERSENSIBILIDADE A
BETAMETASONA, OUTROS CORTICOSTEROIDES OU AOS DEMAIS COMPONENTE DA
FORMULACAO.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS - Koide

PODERAO SER NECESSARIOS AJUSTES POSOLOGICOS COM A REMISSAO OU A
EXACERBACAO DA DOENGCA, A RESPOSTA INDIVIDUAL DO PACIENTE AO TRATAMENTO E
EXPOSICAO A ESTRESSE EMOCIONAL E/OU FiSICO COMO INFECCAO GRAVE, CIRURGIA
OU TRAUMATISMO.

PODERA SER NECESSARIO ACOMPANHAMENTO MEDICO POR ATE UM ANO APO§ O TERMINO
DE TRATAMENTO PROLONGADO OU COM DOSES ELEVADAS DE CORTICOSTEROIDES.

OS CORTICOSTEROIDES PODEM MASCARAR ALGUNS SINAIS DE INFECCAO E )
NOVAS INFECCOES PODEM OCORRER. DURANTE A UTILIZAGCAO DE CORTICOSTEROIDES
PODE HAVER DIMINUICAO DA RESISTENCIA E INCAPACIDADE EM LOCALIZAR A INFECGAO.

O USO PROLONGADO DE CORTICOSTEROIDES PODE CAUSAR CATARATA SUBCAPSULAR
POSTERIOR (PRINCIPALMENTE EM CRIANCAS), GLAUCOMA COM POSSIBILIDADE DE DANO
AO NERVO OPTICO E ATIVACAO DE INFECCOES OCULARES POR FUNGOS E VIiRUS. DEVEM-SE
REALIZAR TESTES OFTALMOLOGICOS PERIODICAMENTE, ESPECIALMENTE EM PACIENTES
COM TRATAMENTO DE LONGO PRAZO (MAIS DE 6 SEMANAS).

DOSES ELEVADAS DE CORTICOSTEROIDES PODEM CAUSAR ELEVACAO DA PRESSAO
ARTERIAL, RETENGAO DE SAL E AGUA E AUMENTO DA EXCREGAO DE POTASSIO. ESSES
EFEITOS SAO OBSERVADOS COM MENOR FREQUENCIA COM DERIVADOS SINTETICOS,
EXCETO QUANDO USADOS EM ALTAS DOSES. DEVE-SE CONSIDERAR A ADOGAO DE UMA
DIETA COM RESTRIGAO DE SAL E SUPLEMENTAGAO DE POTASSIO DURANTE O TRATAMENTO
COM CORTICOSTEROIDES. TODOS OS CORTICOSTEROIDES AUMENTAM A EXCREGAO DE
CALCIO.

DURANTE O TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES, OS PACIENTES NAO DEVERAO SER
VACINADOS CONTRA VARIOLA. OUTRAS FORMAS DE IMUNIZAGAO TAMBEM NAO DEVERAO
SER REALIZADAS, ESPECIALMENTE QUANDO ESTIVEREM SENDO USADAS ALTAS DOSES DE
CORTICOIDES, UMA VEZ QUE EXISTE MAIOR RISCO DE COMPLICACOES NEUROLOGICAS E
DE DEFICIENCIA NA FORMAGAO DE ANTICORPOS.

ENTRETANTO, OS PROCESSOS DE IMUNIZAGAO DEVERAO SER REALIZADOS EM PACIENTES
QUE ESTEJAM EM USO DE CORTICOSTEROIDES COMO TERAPIA SUBSTITUTIVA, POR
EXEMPLO, NA DOENCA DE ADDISON.

PACIENTES QUE ESTEJAM EM USO DE DOSES IMUNOSSUPRESSORAS DE
CORTICOSTEROIDES DEVERAO SER PRECAVIDOS QUANTO A EXPOSICAO

A VARICELA (CATAPORA ) OU SARAMPO E, SE EXPOSTOS, DEVERAO OBTER ATENDIMENTO
MEDICO, ASPECTO DE PARTICULAR IMPORTANCIA NO CASO DE CRIANCAS.

A CORTICOTERAPIA NA TUBERCULOSE ATIVA DEVE SER RESTRITA AOS CASOS )
DE TUBERCULOSE FULMINANTE OU DISSEMINADA, NOS QUAIS O CORTICOSTEROIDE E
ASSOCIADO AO ESQUEMA ANTITUBERCULOSO ADEQUADO.

SE HOUVER INDICAGAO DE CORTICOSTEROIDES PARA PACIENTES

COM TUBERCULOSE LATENTE OU REATIVIDADE A TUBERCULINA SERA NECESSARIA
OBSERVACAO CRITERIOSA DIANTE DE RISCO DE REATIVAGAO. DURANTE TRATAMENTOS
PROLONGADOS COM CORTICOSTEROIDES, OS PACIENTES DEVEM RECEBER
QUIMIOPROFILAXIA. SE A RIFAMPICINA FOR USADA NA TERAPIA QUIMIOPROFIL ATICA OU
TERAPEUTICA, SEU EFEITO DE AUMENTO DA DEPURACAO HEPATICA DOS



CORTICOSTERQIDES DEVERA SER CONSIDERADO E UM AJUSTE NA DOSE DO
CORTICOSTEROIDE PODERA SER NECESSARIO.

DEVE-SE UTILIZAR A MENOR DOSE POSSIVEL DE CORTICOSTEROIDE PARA CONTROLAR A
DOENCA SOB TRATAMENTO. QUANDO FOR POSSIVEL UMA DIMINUIGAO DA DOSE, ESTA
DEVERA SER GRADUAL. O ACOMPANHAMENTO CLINICO E RECOMENDADO PARA
ESTABELECER A DOSE ADEQUADA DE MANUTENCAO. CERTAS DOENGCAS REQUEREM
CUIDADO ESPECIAL PARA O USO APROPRIADO DESTES COMPOSTOS.

INSUFICIENCIA SUPRA-RENAL SECUNDARIA PODERA OCORRER QUANDO HOUVER RETIRADA
RAPIDA DO CORTICOSTEROIDE, PODENDO SER EVITADA MEDIANTE A REDUCAO
GRADATIVA DA DOSE. ESTA INSUFICIENCIAPODERA PERSISTIR POR MESES APOS A
DESCONTINUACAO DA TERAPIA; ENTRETANTO, SE DURANTE ESTE PERIODO OCORRER UMA
SITUACAO DE SOBRECARGA OU ESTRESSE, DEVERA SER RESTABELECIDO O TRATAMENTO
COM CORTICOSTEROIDES. SE O PACIENTE JA ESTIVER SOB TRATAMENTO COM
CORTICOSTEROIDES, PODERA HAVER NECESSIDADE DE ELEVACAO DA DOSE. COMO A
PRODUCAO DE MINERALOCORTICOIDES PODE ESTAR COMPROMETIDA, RECOMENDA-SE A
ADMINISTRACAO CONJUNTA DE SODIO E/OU AGENTES MINERALOCORTICOIDES.

O EFEITO DO CORTICOSTEROIDE ACHA-SE POTENCIALIZADO NOS PACIENTES
COM HIPOTIREOIDISMO OUCIRROSE.

RECOMENDA-SE PRECAUCAO NO USO DE CORTICOSTEROIDESNEM PACIENTES COM HERPES
SIMPLES OCULAR, DEVIDO AO POSSIVEL RISCO DE PERFURAGCAO DA CORNEA.

(O} CORTICOSTEROIDI;S PODEM AGRAVAR QUADROS PREVIOS DE INSTABILIDADE
EMOCIONAL OU TENDENCIAS PSICOTICAS.

OS CORTICOSTEROIDES DEVEM SER EMPREGADOS COM PRECAUGAO

EM COLITE ULCERATIVA INESPECIFICA COM POSSIBILIDADE DE

PERFURAGAO, ABSCESSO OU OUTRA INFECGAO PIOGENICA; DIVERTICULITE, ANASTOMOSES
INTESTINAIS RECENTES; ULCERA PEPTICA ATIVA OU LATENTE, INSUFICIENCIA

RENAL; HIPERTENSAO ARTERIAL; OSTEOPOROSE E MIASTENIA GRAVIS.

COMO AS COMPLICAC(NDES DA CORTICOTERAPIA DEPENDEM DA DOSE E DURACAO DO
TRATAMENTO, A RELACAO ENTRE RISCOS E BENEFICIOS DEVERA SER CALCULADA E
DECIDIDA PARA CADA PACIENTE.

JA QUE A ADMINISTRACAO DE CORTICOSTEROIDES PODE PREJUDICAR AS TAXAS DE
CRESCIMENTO E INIBIR A PRODUCAO ENDOGENA DE CORTICOSTEROIDES EM CRIANCAS, O
CRESCIMENTO E O DESENVOLVIMENTO DESSES PACIENTES EM TERAPIA ESTEROIDE
PROLONGADA DEVEM SER MONITORADOS.

O TRATAMENTO COM CORTICOSTEROIDES PODE ALTERAR A MOTILIDADE E O NUMERO
DE ESPERMATOZOIDESEM ALGUNS PACIENTES.

+ USO DURANTE A GRAVIDEZ E LACTAGAO

UMA VEZ QUE NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS UTILIZANDO
CORTICOSTEROIDES SOBRE A REPRODUGAO HUMANA, DEVE AVALIAR A ADMINISTRAGAO
DE BETAMETASONA DURANTE A GRAVIDEZ,LACTAGAO E EM MULHERES EM IDADE FERTIL
BEM COMO 0OS POSSIVEIS BENEFICIOS EM RELACAO AOS RISCOS POTENCIAIS PARA A
MAE, PARA O FETO OU PARA O LACTENTE. CRIANCAS NASCIDAS DE MAES QUE RECEBERAM
DOSES SUBSTANCIAIS DE CORTICOSTEROIDES DURANTE A GRAVIDEZ DEVEM SER
OBSERVADAS CUIDADOSAMENTE PARA SINAIS DE HIPOADRENALISMO.

0OS DADOS DISPONIVEIS SOBRE O USO PROFILATICO DE ESTEROIDES ANTES DA 32°
SEMANA DE GESTACAO AINDA SAO CONTROVERSOS E DEVE HAVER CRITERIOSO
JULGAMENTO MEDICO QUANTO AOS BENEFICIOS E POSSIVEIS RISCOS A MAE. EM CASOS
DE SINDROME DA MEMBRANA HIALINA, A ADMINISTRAGAO PROFILATICA DE
BETAMETASONA NAO DEVE INCLUIR PACIENTES

COM ECLAMPSIA OU SINAIS DE LESAO PLACENTARIA.



QUANDO MAES FORAM SUBMETIDAS A CORTICOTERAPIA PARENTERAL NA GRAVIDEZ, SEUS
FILHOS TIVERAM SUPRESSAO DO HORMONIO DO CRESCIMENTO E POSSIVELMENTE DOS
HIPOFISARIOS QUE REGULAM A PRODUGCAO DE CORTICOIDES; ENTRETANTO, A
SUPRESSAO NAO INTERFERIU COM A RESPOSTA PITUITARIA E ADRENOCORTICAL AO
ESTRESSE APOS O NASCIMENTO.

OS CORTICOIDES ATRAVESSAM A BARREIRA PLACENTARIA E SAO DETECTADOS NO LEITE
MATERNO; OS FILHOS DE PACIENTES QUE UTILIZARAM CORTICOSTEROIDES

NA GRAVIDEZ DEVEM SER EXAMINADOS COM CUIDADO PELA POSSIBILIDADE DA
OCORRENCIA RARA DE CATARATA CONGENITA. DEVERA HAVER JULGAMENTO CRITERIOSO
QUANTO AOS BENEFICIOS E POSSIVEIS RISCOS DA AMAMENTAGAO QUANDO A MAE
ESTIVER UTILIZANDO CORTICOSTEROIDES E UMA DECISAO QUANTO A INTERRUPCAO DO
MEDICAMENTO OU DO ALEITA - MENTO. AS MULHERES QUE UTILIZARAM ESTEROIDES
DURANTE A GESTACAO DEVEM SER CUIDADOSAMENTE OBSERVADAS DIANTE DA
POSSIBILIDADE DE OCORRER INSUFICIENCIA ADRENAL POR ESTRESSE DO PARTO.

« EFEITOS SOBRE A HABILIDADE DE DIRIGIR VE iICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS

NAIO HA EVIDENCIAS DE QUE BETAMETASONA DIMINUA A HABILIDADE DE DIRIGIR
VEICULOS E/OU OPERAR MAQUINAS.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS - Kdide

O USO CONCOMITANTE DE FENOBARBITAL, FENITOINA, RIFAMPICINA OU EFEDRINA PODE
AUMENTAR OMETABOLISMO DOS CORTICOSTEROIDES, REDUZINDO SEUS EFEITOS
TERAPEUTICOS.

PACIENTES EM USO DE CORTICOSTEROIDES,E ESTRO GENIOS DEVEM SER OBSERVADOS
QUANTO AO AUMENTO DOS EFEITOS ESTEROIDES.

O USO DE CORTICOSTEROIDES ASSOCIADOS A DIURETICOS DEPLETORES DE POTASSIO
PODE POTENCIALIZAR A HIPOCALEMIA. O USO ASSOCIADO DE CORTICOSTEROIDES E
GLICOSIDIOS CARDIACOS PODE AUMENTAR A POSSIBILIDADE DE ARRITMIAS QU
INTOXICACAO DIGITALICA ASSOCIADA A HIPOCALEMIA. OS CORTICOSTEROIDES PODEM
AUMENTAR A DEPLECAO DE POTASSIO CAUSADA PELA ANFOTERICINA B. EM PACIENTES
TRATADOS COM ESTAS ASSOCIACOES TERAPEUTICAS DEVEM-SE MONITORAR AS DOSES
DE ELETROLITOS PLASMATICOS, PRINCIPALMENTE DOS NIVEIS DE POTASSIO, PARA
EVITAR DISTURBIOS HIDROELETROLITICOS E CARDIACOS.

O USO CONCOMITANTE DE CORTICOSTEROIDES E ANTICOAGULANTES CUMARI'NI,COS PODE
POTENCIALIZAR OU INIBIR OS EFEITOS ANTICOAGULANTES, REQUERENDO POSSIVEL
AJUSTE DE DOSE.

OS EFEITOS DA A$SOCIAC5\O DE ANTINFLAMATORIOS NAO-HORMONAIS OU ALCOOL COM
OS GLICOCORTICOIDES PODEM RESULTAR EM AUMENTO NA INCIDENCIA OU NA GRAVIDADE
DE ULCERAGAOGASTRINTESTINAL.

oS CORTICOSTER,éIDES PODEM REDUZIR AS CONCENTRANCGES SANGUINEAS DE
SALICILATOS. O ACIDO ACETILSALICILICO EM ASSOCIACAO AOS CORTICOSTEROIDES
DEVE SER USADO COM PRECAUGCAO NOS CASOS DE HIPOPROTROMBINEMIA.

PODERA HAVER NECESSIDADE DE AJUSTES DE DOSES DOS )
MEDICAMENTOS HIPOGLICEMIANTES QUANDO OS CORTICOSTEROIDES FOREM
ADMINISTRADOS A DIABETICOS.

CORTICOTERAPIA CONCOMITANTE PODE INIBIR A RESPOSTA A SOMATOTROPINA.

INTERACOES COM DROGAS USADAS EM EXAMES LABORATORIAIS
OS CORTICOSTEROIDES PODEM ALTERAR O TESTE DO NITROBLUE TETRA ZOLIUM
PARA INFECCOESBACTERIANAS, PRODUZINDO RESULTADOS FALSO -NEGATIVOS .




REACOES ADVERSAS - Kéide

AS REACOES ADVERSAS COM O USO DE BETAMETASONA SAO AS MESMAS RELATADAS
PARA OUTROS CORTICOSTEROIDES E SAO RELACIONADAS A DOSE E DURACAO DO
TRATAMENTO. HABITUALMENTE ESSAS REACOES PODEM SER REVERTIDAS OU
MINIMIZADAS POR UMA REDUGAO DA DOSE, CONDUTA ESTA GERALMENTE PREFERIVEL A
INTERRUPCAO DO TRATAMENTO COM O FARMACO.

DISTURBIOS ELETROLITICOS E FLUIDOS: RETENGAO DE SODIO, PERDA DE
POTASSIO, ALCALOSEHIPOCALEMICA, RETENGAO DE LIQUIDO, INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA EM PACIENTES SUSCETIVEIS E HIPERTENSAO ARTERIAL.

ALTERACOES MUSCULOESQUELETICAS: FRAQUEZA MUSCULAR, MIOPATIA
CORTICOSTEROIDE, PERDA DE MASSA MUSCULAR, AGRAVAMENTO

DOS SINTOMAS MIASTENICOS NA MIASTENIA GRAVIS, OSTEOPOROSE,FRATURA DE
COMPRESSAO VERTEBRAL, NECROSE ASSEPTICA DA CABECA DO FEMUR E UMERO,
FRATURAS PATOLOGICAS DE 0SSOS LONGOS E RUPTURA DOS TENDOES.

DISTURBIOS GASTRINTESTINAIS: ULCERA PEPTICA (COM POSSIBILIDADE DE PERFURACAO
E HEMORRAGIA),PANCREATITE, DISTENSAO ABDOMINAL E ESOFAGITE ULCERATIVA E
SOLUCOS.

DISTURBIOS DERMATOLOGICOS: RETARDO NA CICATRIZAGAO, ATROFIA CUTANEA, PELE
SENSIVEL, PETEQUIASE EQUIMOSES, ERITEMA FACIAL, AUMENTO DA SUDORESE, INIBICAO
DA REATIVIDADE AOS TESTES CUTANEOS,DERMATITE ALERGICA, URTICARIA E EDEMA
ANGIONEUROTICO.

DISTURBIOS NEUROLOGICOS: CONVULSOES, AUMENTO DA PRESSAO INTRACRANIANA COM
PAPILEDEMA (PSEUDOTUMOR CEREBRAL) GERALMENTE APOS O TRATAMENTO, VERTIGENS E
DOR DE CABECA.

DISTURBIOS ENDOCRINOS: IRREGULARIDADE MENSTRUAL, DESENVOLVIMENTO DO ESTADO
CUSHINGOIDE, INIBIGAO DO CRESCIMENTO FETAL INTRA-UTERINO E INFANTIL,
DIMINUICAO DA RESPOSTA ADRENAL E PITUITARIA PRINCIPALMENTE EM PERIODOS DE
ESTRESSE COMO NO TRAUMA, NA CIRURGIA OU EM ENFERMIDADE ASSOCIADA,
DIMINUICAO DA TOLERANCIA AOS CARBOIDRATOS, MANIFESTAGAO DE DIABETES
MELLITUS LATENTE E AUMENTO DA NECESSIDADE DE INSULINA E HIPOGLICEMIANTES
ORAIS EM DIABETICOS.

DISTURNBIOS OFTALMOLOGICOS: CATARATA SUBCAPSULAR POSTERIOR, AUMENTO DA
PRESSAO INTRA-OCULAR,GLAUCOMA E EXOFTALMIA.

DISTURBIOS METABOLICOS,: BALANCO NITROGENADO NEGATIVO CAUSADO
POR CATABOLISMO PROTEICO.

DISTURBIOS PSIQUIATRICOS: EUFORIA, MUDANGCA DE HUMOR, DEPRESSAO GRAVE COM
MANIFAESTACCNDES PSICOTICAS, ALTERACOES DA PERSONALIDADE, HIPER-IRRITABILIDADE
E INSONIA.

OUTRAS REAGOES ADVERSAS RELATADAS COM O USO DE BETAMETASONA
FORAM: ANAFILAXIA OU HIPERSENSIBILIDADE E REACAO DO
TIPO CHOQUE OU HIPOTENSAO.

ADMINISTRACAO E POSOLOGIA - Kéide

AS NECESSIDADES POSO,LC’)GICAS SAO VARIAVEIS E DEVEM SER INDIVIDUALIZADAS COM
BASE NA DOENCA ESPECIFICA, GRAVIDADE E RESPOSTA DO PACIENTE.



A dose inicial de Kéide (betametasona) pode variar de 0,25 mg a 8 mg por dia, dependendo
da doenca especifica em tratamento. Em casos de menor gravidade, doses baixas em geral
serdo suficientes, enquanto que em alguns pacientes poderdo ser necessarias doses iniciais
mais elevadas. A dose inicial devera ser mantida ou ajustada até que se observe uma
resposta favoravel.

Se apods determinado periodo de tempo ndo ocorrer resposta clinica satisfatoria, o
tratamento com Koide(betametasona) devera ser descontinuado e o paciente devera receber
outra medicacdo.

A dose pediatrica inicial normal varia de 0,017 mg a 0,25 mg por kg de peso corporal por
dia, ou 0,5 mg a 7,5 mg por metro quadrado de superficie corporal por dia. As doses

para lactentes e criancas devem ser adotadas com base nas mesmas consideragdes feitas aos
adultos em relacdo a sua avaliagdo clinica.

Apds a obtencdo de resposta favoravel, a dose de manutencdo devera ser atingida mediante
reducdo gradativa da dose a intervalos apropriados para se conseguir a menor dose que
atinja resposta clinica adequada.

Caso ocorra remissdo espontdnea em condiges cronicas, o tratamento devera ser
descontinuado.

A exposicao do paciente a situacOes de estresse ndo relacionado com a doenca em
tratamento pode requerer aumento da dose de Koéide (betametasona).

Se o medicamento for descontinuado apds terapia de longa duracdo a dose devera ser
diminuida gradualmente.

A posologia recomendada em diferentes afeccdes é a seguinte:

Artrite reumatdide e outros distirbios reuméaticos - Uma dose inicial de 1 mg a 2,5 mg é sugerida até
gue uma boa resposta seja obtida, habitualmente dentro de 3 ou 4 dias ou por um periodo
de até 7 dias. Apesar de geralmente ndo ser necessarias altas doses, elas podem
eventualmente ser administradas para produzir a resposta inicial desejada. Se nao houver
resultado dentro de 7 dias, o diagndstico devera ser reavaliado. Quando se obtiver resposta
favoravel a dose devera ser reduzida em 0,25 mg a cada 2 ou 3 dias até a dose de
manutencgdo apropriada, habitualmente 0,5 mg a 1,5 mg diarios. No tratamento de crises
agudas de gota, a terapia deveria continuar por apenas alguns dias apds a melhora

dos sintomas. A terapia com corticosterdéide em pacientes com artrite reumatéide ndo evita a
necessidade de medidas de suporte quando indicadas.

Febre reumatica aguda - A dose inicial didria é de 6 mg a 8 mg. Quando se alcangar o controle
adequado, a dose diaria total sera reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg diariamente, até que uma
dose de manutencdo satisfatéria seja alcancada. A terapia sera entdao continuada por 4 a 8
semanas ou mais. Uma vez descontinuado, o tratamento devera ser reinstituido se houver
reativagao da doenga.

Bursite - Inicialmente, a dose recomendada é de 1 mg a 2,5 mg diarios em doses fracionadas.
Observa-se geralmente resposta clinica satisfatéria em 2 ou 3 dias, apds a qual a dose sera
reduzida gradualmente durante os préximos dias e, entdo, descontinuada.

Normalmente é necessario um pequeno periodo de tratamento. No caso de recorréncia, um
segundo tratamento pode ser indicado.

Estado de mal asmético - Dose de 3,5 mg a 4,5 mg podera ser necessaria por 1 ou 2 dias para
aliviar a crise. A dose sera entdo reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg, a cada dois dias, até que a
dose de manutengdo seja alcangada ou a terapia descontinuada.

Asma cronica de dificil tratamento - Inicialmente, administra-se a dose de 3,5 mg diariamente
(podendo ser mais elevada, se necessario) até a obtengdo de uma resposta favoravel ou por
um periodo arbitrario de 7 dias. Entdo, reduz-se a dose em 0,25 mg a 0,5 mg por dia, até a
obtengdo de uma dose de manutengdo satisfatéria.

Enfisema pulmonar ou fibrose - Habitualmente, o tratamento é iniciado com 2 mg a 3,5 mg
didrios, em doses fracionadas por varios dias, até que se




observe a obtengdo de melhora clinica. A dose diaria é reduzida, entdo, em 0,5 mg a cada 2
ou 3 dias até que se alcance uma dose de manutengdo

(geralmente entre 1 mg e 2,5 mg).

Febre do feno de dificil tratamento - A terapia deve ser direcionada para um alivio sintomatico
durante a estagdo do ano de maior incidéncia. No primeiro

dia, devem-se administrar 1,5 mg a 2,5 mg em doses fracionadas, apds o que se deve
reduzir a dose total em 0,5 mg a cada dia, até a recorréncia dos

sintomas. Entdo, deve-se ajustar e manter a dose durante a estacdao (ndo mais que 10 a 14
dias), e descontinua-la apos tal periodo. Kdide (betametasona)

pode ser administrada como suplemento a outra terapia antialérgica somente quando
necessario.

Lupus eritematoso disseminado - Apesar de serem eventualmente necessarias altas doses para a
obtencdo de uma resposta satisfatoria, geralmente de 1 mg a 1,5 mg administrado 3 vezes
por dia, durante varios dias, € comumente adequado como terapia inicial. Reduz-se entdo a
dose até a obtengdo de uma dose de manutengdo adequada (normalmente entre 1,5 mg e 3
mg por dia).

AfeccBes dermatoldgicas - A dose inicial varia entre 2,5 mg e 4,5 mg por dia, até se alcancar um
controle satisfatdrio, apds o que a dose diaria é reduzida em 0,25 mg a 0,5 mg a cada 2 ou 3
dias, até se determinar uma dose de manutencao satisfatoria.

Em pequenos disturbios, a terapia habitualmente pode ser descontinuada sem recorréncia,
apos o processo ter sido controlado por varios dias. Para distlUrbios que requeiram longos
periodos de tratamento, as doses variam. Pode-se recorrer a literatura para obter detalhes
de programas de tratamento.

Doenga inflamatdria ocular (segmento posterior) - A terapia inicial € de 2,5 mg a 4,5 mg por dia em
doses fracionadas, até se obter um controle satisfatério ou por um periodo de 7 dias, o que
for menor. Reduz-se entdo a dose em 0,5 mg diario até a obtengdo de uma dose de
manutencdo para os disturbios crénicos que requeiram terapia continua. Em patologias
agudas, a terapia sera descontinuada apés intervalo apropriado.

Sindrome adrenogenital - A dose deve ser individualizada e ajustada a fim de se manter o nivel
urinario de 17-cetosterdide dentro dos niveis normais, considerando-se dose eficaz
geralmente 1 mg a 1,5 mg por dia.

Terapia em dias alternados - Ndo se recomenda este corticosterdide para uso em dias alternados,
porqueKaoéide (betametasona) possui meia-vida longa (36 a 54 horas), com efeitos
supressivos sobre o eixohipotadlamo-hipéfise-adrenal. Caso a terapia oral prolongada seja
necessaria, um regime de doses em dias alternados com um corticosterdide de acdo
intermediaria (prednisona, prednisolona ou metilprednisolona) devera ser considerado.

Koide (betametasona) deve ser utilizado preferencialmente de manha em dose Unica diaria
em regime de manutengdo, aumentando a aderéncia do paciente ao tratamento.

Forma farmaceéutica Yolums Quantidada de BETAMETASONA
Elixir SmL {1 copo medida) 0.5 mg
- SUPERDOSAGEM

A superdose com glicocorticéides, inclusive com a Kdide (betametasona), em geral ndo
envolve risco de vida. Com excecdo de doses extremas, alguns dias de dose excessiva de
glicocorticéides parecem ndo causar resultados prejudiciais na auséncia de contra-indicacbes
especificas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, UGlcera péptica ativa, ou em
pacientes medicados com digitalicos, anticoagulantescumarinicos ou diuréticos depletores de
potassio.

A superdose aguda deve ser tratada imediatamente mediante a indugdo de vémito ou lavagem
gastrica. Outras complicagdes resultantes de efeitos metabdlicos dos corticosterdides ou de



efeitos deletérios de doencas basicas ou concomitantes ou ainda resultantes de interagdo
medicamentosa devem ser conduzidas adequadamente.

PACIENTES IDOSOS - Koide

Devem-se seguir as orientacdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
N.° de lote, data de fabricagao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.

Para sua seguranca mantenha esta embalagem até o uso total do medicamento.

MS - 1.0043.0943

ramel; Aqua.



