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USO ORAL
Elixir
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Elixir 0,1 mg/mL. Embalagem com 1 frasco contendo 120 mL acompanhado de copo-medida.

COMPOSICAO:

Cada 1 mL de elixir contém:

DETAMETASONA ...t 0,1 mg
EXCHPIENTES™ (.5.P: +erverereetieetire ettt ettt bbbttt bbbt 1mL

*Excipientes: acido citrico, benzoato de sodio, sacarose, cloreto de sodio, sorbitol, propilenoglicol, aroma de laranja,
aroma de cereja, alcool de cereais e agua deionizada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Kdide® (betametasona) serve para varias doencas das glandulas; dos ossos e musculos; do colageno; da pele;
alérgicas; dos olhos; respiratdrias; do sangue; em mucosas e outras doengas sensiveis ao tratamento com corticoides
(substancias usadas como anti-inflamatorios). Vocé deve usar Koide® (betametasona) juntamente com os outros
medicamentos prescritos pelo seu médico, e ndo em substituicdo a eles.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cohen publicou um estudo aberto sobre a eficacia da betametasona no tratamento de 141 pacientes com doencas
respiratdrias e dermatoldgicas de origem alérgica (rinite alérgica, 48; dermatite, 32; asma, 31; sinusite, 11; inflamacéao
tubo-timpanica, 10; p6lipos nasais, 12; edema angioneurético, 40). O tempo médio de tratamento foi de 14 dias, e a
dose inicial foi de 2 a 2,5mg/dia nos adultos e aproximadamente 0,5mg/dia nas criancas (dose ajustada por peso). A
taxa de resposta foi considerada 6tima, com 97% dos pacientes apresentando melhora dentro de 1 semana de
tratamento, e destes, 16% em 3 dias ou menos. Apenas 3% dos pacientes apresentaram eventos adversos (desconforto
gastrico, edema facial e edema de mé&os).!

Frankel e cols. trataram 107 adultos e criangas com doencas alérgicas cutaneas e respiratorias (rinite atopica sazonal,
14; asma intermitente, 34; rinite alérgica perene, 4; asma persistente, 30; asma com enfisema 12; dermatite atopica,
8; urticaria e/ou angioedema, 5) com betametasona. A dose inicial foi de 2,4-3,6mg/dia, a qual foi reduzida
rapidamente até a dose de manutencao. Respostas excelentes foram observadas em 100% dos casos de rinites sazonais
e perenes, tanto em adultos quanto em criangas. A resposta nos pacientes asmaticos também foi excelente ou
satisfatoria em todos pacientes, exceto o subgrupo de adultos com asma e enfisema, na qual a resposta foi razoavel
em 89% e ruim em 11%. As taxas de resposta excelente nos pacientes com dermatite atopica e urticaria/angioedema
foram de 87,5% e 100%, respectivamente. A incidéncia de eventos adversos (aumento de apetite, ganho de peso,
edema, alteragGes psiquiatricas) foi baixa (3,7%).2

Rubin e cols. realizaram um estudo aberto no qual 89 pacientes (incluindo 14 criangas com idade entre 20 meses e
12 anos) com doencas alérgicas foram tratados com betametasona. As indicag¢fes para o tratamento incluiam doengas
respiratérias (asma, 25; rinite alérgica, 19) e dermatolégicas (dermatite atdpica, 14; pOlipo nasal, 8;
urticéria/angioedema, 5). A dose inicial foi determinada pela gravidade da doenca, e para as criancgas, pelo peso e
idade. Em geral, os adultos comecaram com 2,4mg/dia por dois dias, reduzindo para 1,8mg por mais dois dias e
depois por 0,6mg por mais dois dias. A taxa de resposta foi considerada excelente em 66,3% dos casos, moderada
em 30,3% e regular em 3,4%; ndo houve auséncia de resposta em nenhum caso. N&o se observaram eventos adversos
ou alteracéo de exames laboratoriais nestes pacientes.®

Referéncias bibliograficas:

1. Cohen Al. La betametasona en el tratamiento de 141 pacientes alergicos. Antibiotics and Chemotherapy.
1962;12:91-6.

2. Frankel DB, Aaronson AL, Ehrlich, NJ. Treatment of allergic patients with betamethasone. Annals of Allergy.
1962; 20:649-56.

3. Rubin SS. Treatment of allergic diseases with betamethasone. J Ind State Med Assoc. 1964; 57(11):1241-3.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Enquanto os efeitos fisioldgicos, farmacoldgicos e clinicos dos corticosteroides sdo bem conhecidos, 0s mecanismos
de acdo exatos ainda ndo estdo perfeitamente estabelecidos. As a¢des predominantes dos corticosteroides, naturais e
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sintéticos, determinam sua classificagdo em glicocorticoides e/ ou mineralocorticoides. Em doses farmacolégicas, 0s
glicocorticoides naturais (cortisona e hidrocortisona) e seus analogos sintéticos, tais como a betametasona, sdo usados
principalmente por seus efeitos antiinflamatérios e/ou imunossupressores.

A betametasona ndo tem atividade mineralocorticoide significativa, e é, portanto, inadequada como Unico agente para
o tratamento de condicdes nas quais pode haver insuficiéncia adrenal primaria.

Os andlogos adrenocorticais sintéticos, incluindo a betametasona, sdo efetivos quando ingeridos por via oral. As
concentragOes plasmaticas de betametasona atingem pico plasmatico em 2 horas apds administragao oral, diminuindo
gradualmente as concentragdes durante 24 horas. Niveis plasmaticos de betametasona foram registrados ap6s 20
minutos da administracdo. A meia vida de eliminagdo plasmatica da betametasona ap6s uma Unica dose oral varia de
180 a 220 minutos até mais de 300 minutos.

Os glicocorticoides naturais e sintéticos, incluindo a betametasona, sdo metabolizados no figado. Em pacientes com
doenga hepatica, a eliminacdo da betametasona é mais lenta do que em pacientes saudaveis.

Aparentemente, os niveis biologicamente efetivos dos corticosteroides tém mais relagdo com o corticosteroide livre
do que com a concentracao plasmatica total dos corticosteroides.

Nenhuma relagdo especifica foi demonstrada entre as concentragdes plasmaticas de corticosteroide (total ou livre) e
os efeitos terapéuticos, ja que os efeitos farmacodinamicos dos corticosteroides geralmente persistem além do periodo
onde ha concentracdes plasmaticas mensuraveis. Enquanto a meia vida plasmatica da betametasona é maior ou igual
a 300 minutos, a meia vida bioldgica € de 36 a 54 horas.

Com excecdo da terapia de substituicdo, as doses efetivas e seguras dos corticosteroides tém sido determinadas por
ensaios essencialmente empiricos.

Estudos no homem mostram que a atividade glicocorticoide da betametasona é de dez a quinze vezes maior do que a
da prednisona. Vantagens significativas sobre outros corticosteroides sdo obtidas pelas atividades anti-inflamatoria,
antialérgica e antirreumatica aumentadas da betametasona. Em criancas, obtém-se controle surpreendente da asma
severa e intratvel. Em afeccfes dermatoldgicas agudas, e exacerbagdes agudas de afec¢des dermatoldgicas cronicas,
uma melhora répida € frequentemente observada apds o inicio do tratamento com betametasona. Previamente, um
alivio equivalente requeria altas doses intravenosas de corticosteroides. Na artrite reumatoide e afecgdes
musculoesqueléticas associadas, o alivio das dores articulares, rigidez, inchaco e amolecimento sdo normalmente
evidentes dentro de 24 a 48 horas ap6s o inicio do tratamento. Isto é normalmente acompanhado por uma sensacéo
de bem estar e aumento do apetite.

A diminuigdo da elevada taxa de sedimentagdo e temperatura e o abrandamento das manifestagdes articulares e na
pele sdo notados apds o tratamento com betametasona em pacientes com lpus eritematoso sistémico.

Nas doses terapéuticas usuais de betametasona raramente ocorre retencdo de sddio ou dgua ou perda excessiva de
potéssio. Assim, pode normalmente ser administrado sem a restricdo de sodio ou suplementacéo de potéssio na dieta.

4. CONTRAINDICACOES
Kdide® (betametasona) é contraindicado em pacientes com infecgBes sistémicas por fungos, em pacientes com
hipersensibilidade a betametasona, a outros corticosteroides ou qualquer componente deste produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinais de infecgdo e novas infec¢cGes podem ocorrer durante seu uso.
Quando os corticosteroides sdo usados, pode ocorrer diminuigdo da resisténcia e incapacidade em localizar a
infeccao.

O efeito corticosteroide encontra-se potencializado nos pacientes com hipotireoidismo ou cirrose.

Problemas psicol6gicos podem aparecer na terapia com corticosteroides e pode agravar quadros prévios de
instabilidade emocional ou tendéncias psicaticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade
iminente de perfuracdo, abscessos ou outra infeccdo piogénica; diverticulite; anastomoses intestinais recentes;
Ulcera péptica ativa ou latente; insuficiéncia renal; hipertensédo arterial; osteoporose e miastenia gravis.

O uso prolongado de corticosteroides pode causar catarata subcapsular posterior (principalmente em criancas),
glaucoma com possibilidade de dano no nervo Optico e ativagdo de infecgdes oculares secundarias por fungos e
virus.

Doses médias e elevadas de corticosteroides podem causar elevagdo da pressdo arterial, retencdo de sédio e agua; e
aumento da excre¢do de potassio. Estes efeitos sdo observados com menor frequéncia com derivados sintéticos,
exceto quando usados em altas doses. Deve-se considerar uma dieta de restricdo de sddioe suplementacdo de
potéssio. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de calcio.

A corticoterapia na tuberculose ativa deve ser restrita aos casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais
corticosteroide é associado a esquema antituberculoso adequado. Se houver prescricdo de corticosteroides para
pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, torna-senecessaria observacao criteriosa para o risco
de reativacdo da doenca. Em tratamentos prolongados com corticosteroides, os pacientes devem receber
quimioprofilaxia. Se a rifampicina for usada na terapia quimioprofilatica, seu efeito de aumento da depuragéo
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hepatica dos corticosteroides deve ser considerado.

Pode ser necessario ajuste de dose do corticosteroide.

Deve-se utilizar a menor dose possivel de corticosteroide para controlar a doenca sob tratamento. Quando for
possivel uma diminuicdo da dose, esta devera ser gradual.

O tratamento com corticosteroides pode alterar a motilidade e o nimero de espermatozoides em alguns pacientes.
Podera ocorrer insuficiéncia adrenal secundaria, de origem medicamentosa, quando houver retirada rapida do
corticosteroide, podendo ser minimizada mediante a reducdo gradativa da dose. Esta insuficiéncia relativa pode
persistir por meses apds a descontinuacdo da terapia. Portanto, caso ocorra estresse durante este periodo, a
corticoterapia deve ser reinstituida. Se o paciente ja se encontra sob este tratamento, pode haver necessidade de
elevacdo da dose.

Recomenda-se precaucdo no uso de corticosteroides em pacientes com herpes simples ocular, devido ao risco de
perfuracdo de cornea.

Durante a corticoterapia, 0s pacientes ndo deverdo ser vacinados contra varicela. Outras formas de imunizacéo
também ndo deverdo ser realizadas, especialmente quando em uso de altas doses de corticosteroides, devido ao risco
de complicac@es neuroldgicas e deficiéncia na resposta imunoldgica.

Entretanto, os processos de imunizacdo podem ser realizados nos pacientes que estdo fazendo uso de
corticosteroides como terapia substitutiva, por exemplo na doenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses imunossupressoras de corticosteroides devem ser alertados para evitar
exposi¢do a varicela ou sarampo e, se expostos, devem procurar atendimento médico; aspecto de particular
importancia em criancas.

Como as complicacGes das terapias glicocorticoides dependem da dose, do tipo e da duracdo do tratamento, a relagéo
risco/beneficio devera ser analisada para cada paciente.

A administracdo de corticosteroides pode prejudicar a média de crescimento e inibir a produgdo enddgena de
corticosteroides em bebés e criangas. Portanto o crescimento e o desenvolvimento desses pacientes sob terapia
corticosteroide prolongada devem ser monitorados.

Deve-se aconselhar pacientes em terapia prolongada a evitar imunizacdo devido a potencial imunossupresséo
associada ao uso do medicamento.

Deve-se instruir os pacientes a relatar sinais/sintomas de hiperglicemia. A glicemia deve ser monitorada
atentamente.

Exames oftalmoldgicos devem ser realizados durante terapia prolongada. Os pacientes devem relatar alteracfes de
viséo.

Uso em criancas: As criancas que utilizam Kdide® (betametasona) ou outros corticosteroides por longo tempo
devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento de reagdes adversas como: obesidade, retardo
no crescimento, redugdo da massa Gssea e insuficiéncia adrenocortical secundaria. As criancas tratadas com
corticosteroides sdo mais suscetiveis as infeccfes do que as criancas saudaveis. Varicela e sarampo, por exemplo,
podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo fatais em criangas recebendo tratamento com
corticosteroides. Nestas criangas, ou em adultos que ndo tenham contraido estas doencas, deve-se ter atengdo
especial para evitar essa exposi¢do. Se ocorrer contato, o tratamento adequado deve ser iniciado de imediato.

Uso durante a gravidez e lactacdo: N&o foram realizados estudos controlados sobre a reprodu¢do humana com
corticosteroides. O uso destes farmacos durante a gravidez ou por mulheres em idade fértil requer a analise dos
beneficios para a mée e o feto. Criangas nascidas de mées que receberam doses elevadas de corticosteroides durante
a gravidez devem ser cuidadosamente observados para sinais de hipoadrenalismo.

O uso profilatico de corticosteroides apds a 322 semana de gestagdo ainda é discutivel, devendo haver criterioso
julgamento médico quanto aos beneficios e riscos potenciais para a mée e o feto. As criangas, cujas mées receberam
betametasona durante a gravidez, tiveram uma inibicdo transitéria do horménio de crescimento fetal e provavelmente
dos horménios pituitarios que regulam a producdo de corticosteroides pelas zonas definitiva e fetal da glandula
adrenal fetal.

As mulheres que utilizaram corticosteroides durante a gestacdo devem ser observadas durante e ap6s o parto para
algum sinal de insuficiéncia adrenal devido ao estresse do parto.

Recém-nascidos e criangas de pacientes que utilizaram corticosteroides na gravidez devem ser examinados com
cuidado pela possibilidade rara de ocorréncia de catarata congénita.

Categoria de risco no primeiro, segundo e terceiro trimestres da gravidez - C
N&o foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaram
risco, mas ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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Os corticosteroides atravessam a barreira placentaria e sdo excretados no leite materno.

Devido ao potencial de efeitos adversos indesejaveis de Koide® (betametasona) em lactentes, deve-se
considerar a descontinuacdo da amamentacdo ou do farmaco, levando em conta a importancia do farmaco
para a mae.

Uso em idosos: E recomendada cautela em pacientes idosos, pois eles sd0 mais suscetiveis para apresentar reacoes
adversas.

Esse medicamento pode causar doping.
Atencéo diabéticos: contém agucar.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

interacGes medicamento-medicamento

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoina, rifampicina ou efedrina pode acelerar o metabolismo corticosteroide,
reduzindo seus efeitos terapéuticos.

Efeitos corticosteroides excessivos podem ocorrer em pacientes em tratamento concomitante com estrogénios.

O uso de corticosteroide associado a diuréticos depletores de potassio pode intensificar a hipocalemia. O uso de
corticosteroides associado a glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilidade de arritmias ou intoxicacéo
digitalica associada a hipocalemia.

Os corticosteroides podem aumentar a deplecdo de potéssio causada pela anfotericina B. Em todos os pacientes sob
terapia com alguma dessas associa¢des medicamentosas, a concentracdo de eletrdlitos plasmaticos, principalmente
potéssio, deve ser cuidadosamente monitorada.

O uso concomitante de corticosteroides e anticoagulantes cumarinicos pode aumentar ou reduzir os efeitos
anticoagulantes, necessitando de ajuste posolégico.

Os efeitos combinados de anti-inflamatorios ndo hormonais ou alcool com glicocorticoides podem resultar em maior
ocorréncia ou aumento da gravidade da ulceragdo gastrintestinal.

Os corticosteroides podem reduzir as concentragdes sanguineas de salicilados. O acido acetilsalicilico deve ser
utilizado com cuidado em associacdo com corticosteroides em paciente com hipoprotrombinemia. Quando os
corticosteroides sdo administrados a diabéticos, podem ser necessarios ajustes posolégicos dos medicamentos
hipoglicemiantes orais e/ou insulina.

O tratamento glicocorticoide concomitante pode inibir a resposta a somatotropina. Doses de betametasona em
excesso de 300 a 450mcg (0,3mg a 0,45mg) por metro quadrado de superficie corpdrea por dia devem ser evitada
durante a administracdo de somatropina.

O uso concomitante de corticosteroide e vacinas pode ocasionar resposta inadequada a vacina.

Uso concomitante de corticosteroide e vacina contra rotavirus aumenta o risco de infec¢do pela vacina de virus vivo.
O uso concomitante com fluoroquinolonas pode aumentar o risco de ruptura de tendéo.

O uso concomitante com carbamazepina ou priomidona pode reduzir a eficacia da betametasona.

O uso concomitante com contraceptivos pode aumentar o efeito dos corticoides.

O uso concomitante com alocurdnio, atracurio, cisatracirio, mivacurio, pancurdnio, pipecurénio, rucordnio ou
vecurdnio pode reduzir a eficacia desses medicamentos além de ocasionar fraqueza muscular prolongada em
miopatia.

Interacdo medicamento - exame laboratorial:

Os corticosteroides podem alterar o teste do nitroblue tetrazolium para infec¢des bacterianas, produzindo resultados

falso-negativos. Além disso, podem inibir a reatividade dos testes cutaneos e alterar as provas de funcéo hepatica.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

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

O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses.

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

Caracteristicas do produto: Liquido limpido incolor, um pouco denso.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As necessidades posoldgicas sdo variaveis e devem ser individualizadas com base na doencga especifica, na gravidade
e na resposta do paciente.

Adulto: A dose inicial de Koide® (betametasona) pode variar de 0,25mg a 8mg por dia, dependendo da doenca
especifica em tratamento. Caso a doenca ndo melhore apds certo tempo, procure seu médico (Dose Méaxima Didria
é de 8mg/dia).

Criancas: A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kg de peso por dia ou 0,5mg a 7,5mg por metro quadrado
de superficie corporal. Dose Maxima Diaria em uma crianga de 20kg, por exemplo, é de 5mg/dia. Ap6s a obtencéo
de uma resposta satisfatoria, seu médico ira gradativamente reduzir a dosagem até atingir a dose de manutencao, que
é a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutencdo devera ser ingerida em uma Unica tomada, preferencialmente de manha.

Nunca pare subitamente o tratamento, a ndo ser que seu médico recomende. Se sua dose necessaria for reajustada,
seu médico dard as instru¢des especificas.

9. REACOES ADVERSAS

As reactes adversas de Koide® (betametasona) tém sido as mesmas relatadas para outros corticosteroides,
relacionadas tanto a dose quanto & duracdo do tratamento. Habitualmente essas reagdes podem ser revertidas ou
minimizadas por uma reduc¢do da dose, conduta esta geralmente melhor do que a interrupgéo do tratamento com o
farmaco. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reagdo muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacdo muito rara (<1/10.000).

As reacOes adversas de Kdide® (betametasona) ®, de acordo com a frequéncia de ocorréncia e o local de
acometimento, sao:

Reag¢des comuns

Sistema Nervoso Central: insénia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; aumento de apetite.

Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infecgdes.

Reacbes incomuns

Pele: dificuldade de cicatrizacao.

Sistema endécrino: diabetes mellitus; sindrome de Cushing exdgena.

Sistema musculoesquelético: osteoporose.

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: hipocalemia; retencéo de sodio e agua; irregularidade menstrual.

Reacdes raras

Pele: hematomas; reacdo de hipersensibilidade; acne; estrias; urticéria; sudorese excessiva; rash cutaneo; hiperemia
da face e pescoco apds aplicacdo; sintomas e sinais no local de aplicacdo; hipertricose; hipopigmentacdo cuténea.
Sistema Nervoso Central: depressdo; convulsdes; tontura; cefaleia; confusdo mental; euforia; distirbio de
personalidade; alteragdo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinaces.

Sistema gastrintestinal: Ulcera péptica gastrica ou esofagica; pancreatite aguda; hepatomegalia; distensao
abdominal; solugos.

Sistema geniturinario: oligosespermia; glicosUria.

Sistema musculoesquelético: miopatia por corticosteroide; fraqueza muscular; mialgias; ruptura de tenddo; fratura
0ssea.

Olhos: aumento de presséo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: hipertensdo arterial sistémica; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva;
edema agudo de pulmao; trombose venosa profunda; vasculite.

Organismo como um todo: ganho de peso; infeccdo fungica.

Reac0es cuja incidéncia ndo esta determinada
Sistema geniturinario: alcalose metabdlica hipocalémica
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Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular, agravamento dos sintomas miasténicos na miastenia gravis,
necrose asséptica da cabeca do fémur e Umero; instabilidade articular (por repetidas injecGes intra-articulares).

Pele: atrofia cutanea; pele sensivel; petéquias e equimose, eritema facial, dermatite alérgica, edema angioneurético.
Sistema nervoso: manifestagdes psicéticas, hiperirritabilidade e insénia.

Sistema enddcrino: inibicdo do crescimento fetal intrauterino e infantil, diminuicdo da resposta adrenal e pituitaria
principalmente em periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou em enfermidade associada, diminuicéo da
tolerancia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de diabetes mellitus latente.

Olhos: glaucoma e exoftalmica.

Organismo como um todo: anafilaxia, balanco nitrogenado negativo causado por catabolismo proteico; lipomatose,
incluindo lipomatose mediastinal e epidural que pode -causar complicacbes neuroldgicas; reacdo do tipo choque ou
hipotensdo arterial.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

A superdose com glicocorticoides, inclusive com a betametasona, em geral ndo envolve risco de morte.

Com excec¢do de doses extremas, alguns dias de dose excessiva de glicocorticoides parecem néo causar resultados
prejudiciais na auséncia de contraindicacfes especificas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma ou
Ulcera péptica ativa, ou em pacientes medicados com digitélicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos
depletores de potassio.

Tratamento

Considerar as medidas-padréo para remover qualquer quantidade de farmaco ndo absorvida, por exemplo, lavagem
gastrica. Outras complicagdes resultantes de efeitos metabdlicos dos corticosteroides ou de efeitos deletérios de
doengas béasicas ou concomitantes ou ainda resultantes de interacdo medicamentosa devem ser conduzidas
adequadamente.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

M.S.: 1.0043.1372
Farm. Resp. subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi CRF-SP 41.116

Fabricado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

dprviomenta

Central de Relacionamento
0800-703-1550
central@momentafarma.com.br - www.momentafarma.com.br

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 26/03/2019.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

& omenta

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

o o Versoes ~
Data_ do N (.10 Assunto Data_do N® (.10 Assunto Data d? Itens de bula (vP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao VPS) relacionadas
1999 -
SIMILAR -
10457 — Solicitagdo
SIMILAR - de
Incluséo 3212839/21- | Transferéncia Incluséo inicial 0,1 MG/ML ELX
) ) Inicial de 16/08/2021 8 de 08/11/2021 | 4o texto debula | VP/VPS X 120 ML
Texto de Bula Titularidade
—RDC 60/12 de Registro
(Ciséo de
Empresa)
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