IDipropionuto de Betametasona + Fosfato de Betametasona |

Ndo estd indicado para uso infravenoso ou subcutdneo.

Este produto sé poderd ser injetado por via intramuscular profunda na regido glitea usando exclusivamente agulha calibre 30/7.
Por se tratar de uma suspensdo injetdvel o dipropionato de betametasona + fosfato dissdédico de betametasona deve ser
aplicado por um profissional de saude. Agite antes de usar. Técnica estritamente

asséptica é mandatdria para o uso do produto.

As necessidades posoldgicas sdo varidveis e deverdo ser individualizadas com base na doenca especifica, na gravidade do
quadro e na resposta do paciente ao tratamento.

A dose inicial deverd ser mantida ou gjustada até que uma resposta satisfatéria seja obtida. Se uma resposta clinica satisfatéria
ndo ocorrer apds um periodo de tempo razodvel, o fratamento com dipropionato de betametasona + fosfato dissddico de
betametasona deverd ser descontinuado e deverd ser iniciada outra terapia apropriada.

Administracdo sistémica - para o fratamento sistémico, dipropionato de betametasona + fosfato dissdédico de betametasona
deverd ser iniciado com 1 a 2 mL na maioria das condicdes, repetindo-se a terapia, quando necessdrio. A administracdo é
através de injecdo intramuscular (IM) profunda na regido glitea. A dosagem e a frequéncia das administracdes irdo depender da
gravidade da condicdo do paciente e da resposta terapéutica. Em doencas graves, como [Upus eritematoso sistémico ou estado
de mal asmdtico j& controlados por medidas de emergéncia, 2 mL poderdo ser necessdrios inicialmente.

Grande variedade de condicdes dermatoldgicas respondem a administracdo IM de corticoides.

Uma injecdo de 1 mL, repetida de acordo com a resposta terapéutica, foi considerada como eficaz.

Em doencas do frato respiratério, o inicio da melhora dos sintomas ocorreu dentro de poucas horas apds a injecdo intramuscular
de dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona. O controle efetivo dos sintfomas com 1 a 2 mL é obtido
na asma brénquica, febre do feno, bronquite alérgica e rinite alérgica.

No tratamento da bursite aguda ou crénica, resultados excelentes foram obtidos com 1 a 2 mL de dipropionato de betametasona
+ fosfato dissédico de betametasona administrados por via intramuscular, repetidos se necessdrio.

Administracdo local

O uso de anestésicos locais raramente é necessdrio. Se isto for desejdvel, dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de
betametasona poderd ser misturado (na seringa e ndo no frasco) com lidocaina ou procaina 1% a 2% ou anestésicos locais
similares. Devem ser evitadas formulacdes que contenham metilparabeno, propilparabeno e fenol.

A dose necessdria de dipropionato de betametasona + fosfato dissdédico de betametasona é transferida para a seringa €, em
seguida, o anestésico. A mistura na seringa deve ser agitada levemente.

Em bursites agudas subdeltoides, subcromiais, olecraniais e pré-patelares, uma injecdo intrabursica de 1 a 2 mL de dipropionato
de betametasona + fosfato dissédico de betametasona poderd aliviar a dor e restaurar a completa movimentacdo dentro de
poucas horas. A bursite créonica poderd ser tratada com doses reduzidas, assim que os sinfomas agudos estejam controlados. Em
tenossinovite aguda, tendinite e peritendinite, uma injecdo de dipropionato de betametasona + fosfato dissddico de
betametasona poderd trazer alivio. Em formas crénicas destas doencas, poderdo ser necessdrias injecoes repetidas, de acordo
com as necessidades do paciente.

Apbds administracdo intra-articular de 0,5 mL a 2 mL de dipropionato de betametasona + fosfato dissdédico de betametasona,
ocorre alivio da dor, da sensibilidade e rigidez associadas & osteoartrite e a artrite reumatoide dentro de 2 a 4 horas. A duracdo

Indicagoes do produto



Dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona estd indicado para o tratamento de doengas agudas e
crénicas que respondem aos corticoides. A terapia hormonal com corticosteroide é

coadjuvante e ndo substitui a tferapéutica convencional.

Dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona é indicado para os seguintes quadros clinicos:
Alteracoes osteomusculares e de tecidos moles

Artrite reumatoide, osteoartrite, bursite, espondilite anquilosante, espondilite radiculite, dor no cdccix, cidtica, lumbalgo, torcicolo,
exostose, fascite.

Condicdes alérgicas

Asma brénquica cronica (inclusive terapia adjuvante para o estado de mal asmdtico), rinite alérgica devida a pdlen, edema
angioneurdtico, bronquite alérgica, rinite alérgica sazonal ou perene, hipersensibilidade & droga, doenca do soro, picadas de
insetos.

Condicdes dermatoldgicas

Dermatite atdpica, neurodermatite circunscrita (liquen simples crénico), dermatite de contato, dermatite solar grave, urticdria,
liguen plano hipertréfico, necrobiose lipoidica associada com diabetes mellitus, alopecia areata, lUpus eritematoso discoide,
psoriase, queloides, pénfigo, dermatite herpetiforme, acne cistica.

Doencas do coldgeno

LUpus eritematoso sistémico, esclerodermia, dermatomiosite, poliarterite nodosa.

Tumores Malignos

Para o tratamento paliativo de leucemias e linfomas em adultos, leucemia aguda da inféncia.

Outras condicoes

Sindrome adrenogenital, colite ulcerativa, ileite regional, doenca celiaca, afeccdes dos pés (bursite, hallux rigidus, 5° dedo varo),
afeccdes necessitando de injecdes subconjuntivais, transtornos hematoldgicos que respondem aos corticosteroides, sindrome
nefritica e sindrome nefrética.

A insuficiéncia adrenocortical primdria ou secunddria poderd ser tfratada com dipropionato de betametasona + fosfato dissdédico
de betametasona, mas deverd haver suplementacdo com mineralocorticoides.

Dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona é recomendado para:

Injecdes inframusculares para doencas que respondem aos cortficoides sistémicos;

Injecdes diretamente nos tecidos moles afetados, quando indicado;

Injecdes intra-articulares e periarticulares em artrites;

Injecdo intralesional para vdarias condi¢cdes dermatoldgicas e;

Injecdo local para certos transtornos inflamatdrios e cisticos dos pés.

Contra Indicagoes

A exemplo dos outros corticoides, dipropionato de betametasona + fosfato dissodico de betametasona esta contraindicado em
pacientes com infeccdes sistémicas por fungos, em pacientes com hipersensibilidade

ao dipropionato de betametasona, fosfato de dissédico de betametasona, a outros corticoides ou a qualquer um de seus
componentes da férmula.

Dipropionato de betametasona + fosfato dissdédico de betametasona ndo deverd ser administrado por via intramuscular em
pacientes com purpura trombocitopénica idiopdtica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos

Efeitos Colaterais



estdo relacionadas com a posologia e a duragdo do fratamento.

Geralmente estas reacdes podem reverter-se ao minimo com a reducdo da posologia, o que é geralmente preferivel & suspensdo
do tratamento farmacolégico.

Embora a incidéncia de reacdes adversas ao dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona seja baixa, a
possivel ocorréncia de efeitos colaterais conhecidos dos corticoides deverd ser considerada.

As reacdes adversas relacionadas ao uso de dipropionato de betametasona + fosfato dissddico de betametasona, de acordo
com a frequéncia de ocorréncia e o sistema acometido sdo:

Reagcdes comuns (> 1/100 e < 1/10)

Sistema nervoso central:

Insénia.

Sistema gastrintestinal:

Dispepsia; aumento de apetite.

Organismo como um ftodo:

Aumento da incidéncia de infeccoes

Reagdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele:

Dificuldade de cicatrizagdo; telangectasias; piodermites; atrofia cut@nea; foliculites; prurido cuténeo.

Sistema enddcrino:

Diabetes mellitus; sindrome de Cushing exdgena.

Sistema musculoesquelético:

Osteoporose.

Sistema gastrintestinal:

Sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturindrio:

Hipocalemia; retencdo de sédio e dgua; iregularidade menstrual.

Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Pele:

Estrias; hematomas; reacdo de hipersensibilidade; acne; urticdria; sudorese excessiva; rash cuténeo; hiperemia da face e pescoco
apds aplicacdo; sintomas e sinais no local de aplicacdo; hipertricose; hipopigmentacéo cuténea.

Sistema nervoso central:

Depressdo; convulsdes; fontura; cefaleia; confus@o mental; euforia; distUrbio de personalidade; alteracdo de humor.

Sistema gastrintestinal:

Ulcera péptica; hepatomegalia; distensdo abdominal; alteracdo em provas de funcdo hepdtica.

Sistema geniturindrio:

Oligospermia.

Sistema musculoesquelético:
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