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(betametasona)

Elixir

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

Elixir 0,1 mg/mL. Embalagem com 1 frasco contendo 120 mL acompanhado de copo-medida.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 1 mL de elixir contém:

DEtAMEtasoNa ......ceevvveeeeecriece e e 0,1 mg
EXCIPIENTES™ ... g.s.p. 1 mL

*Excipientes: 4cido citrico, benzoato de sodio, sacarose, cloreto de sédio, sorbitol, propilenoglicol, aroma de
laranja, aroma de cereja, alcool de cereais e 4gua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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 doencas 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. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Kdide® (betametasona) possui um potente efeito contra inflamagdes, contra o reumatismo e contra alergias,
sendo ainda utilizado no tratamento de outras doencas que respondem aos corticosteroides.

O inicio de agdo de Koide® (betametasona) é de cerca de 30 minutos ap6s sua ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilize Kéide® (betametasona) se vocé tem infecgBes ndo controladas, infecces por fungos afetando todo o
organismo, reacdo alérgica a betametasona ou a outros corticosteroides, ou a qualquer um dos componentes da
férmula deste produto.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Kdide® (betametasona), assim como outros corticosteroides, pode mascarar alguns sinais de infeccdo, e novas
infeccBes podem surgir durante sua administracdo. Pode ocorrer diminui¢do na resisténcia ou dificuldade em
localizar a infecgéo.

O efeito de Kdide® (betametasona) ocorre de forma mais intensa nos pacientes com hipotireoidismo (diminuigéo
dos hormdnios da tireoide) ou cirrose (doenga do figado).

Kdide® (betametasona) pode causar distdrbios psiquiatricos ou agravar quadros anteriores de instabilidade
emocional ou tendéncias psicoticas.

Avise 0 seu médico, caso vocé tenha as seguintes doencas: colite ulcerativa inespecifica (inflamagao do intestino
com ulceragdo); abscesso ou outra infeccdo com pus; diverticulite (pequenas bolsas que se projetam para fora da
parede intestinal); cirurgia recente do intestino; Ulcera do estdmago ou intestino; doenga nos rins; pressdo alta;
osteoporose (diminuigdo do célcio nos 0ssos); miastenia gravis (doenga autoimune na qual existe fraqueza
muscular); herpes simples ocular; quadros anteriores de instabilidade emocional ou tendéncias psicoticas;
diabetes.

O uso prolongado de Koide® (betametasona) pode causar catarata subcapsular posterior (doenca dos olhos),
glaucoma com risco de lesdo do nervo ético e aumento do risco de infecgdes oculares por fungos ou virus.
Periodicamente, devem-se realizar testes nos olhos, especialmente nos casos de tratamentos por mais de 6
semanas.

Kéide_elixir_V2_VP VERSAO 02 da RDC 47 - Esta verséo altera a versdo 01

Pagina 1



AN
%}/}) Eurofarma

Kdide® (betametasona) pode causar elevacdo da pressdo arterial, retencdo de sal e dgua e aumento da excregdo
de potassio. Por isso seu médico podera recomendar uma dieta com pouco sal e alta concentracdo de potassio
durante o tratamento. Todos os corticosteroides aumentam a excrecdo de calcio do organismo.

O tratamento com Koéide® (betametasona) na tuberculose ativa deve estar reservada aos casos de tuberculose
fulminante ou disseminada, nos quais o corticosteroide é usado em associacdo com medicamentos especificos
para o tratamento da tuberculose. Caso haja indicacdo de Koide® (betametasona) para pacientes com tuberculose
que ainda ndo se manifestou ou com resultado positivo para tuberculina em teste realizado na pele, se faz
necessaria uma avaliacdo criteriosa diante do risco de reativacao.

Durante tratamento prolongado com Kaide® (betametasona), seu médico devera recomendar um tratamento
preventivo contra tuberculose. Se a rifampicina for usada na prevencéo ou no tratamento, podera ser necessario
ajuste na dose de Koéide® (betametasona). Seu médico ird Ihe indicar a menor dose possivel de Kdide®
(betametasona) para controlar a doenca sob tratamento. Quando for possivel diminuir a dose, seu médico fara
uma reducdo gradativa das doses.

O tratamento com Koéide® (betametasona) pode alterar a movimentacdo e o nimero de espermatozoides em
alguns pacientes.

Pode ocorrer insuficiéncia da glandula suprarrenal quando houver retirada rapida de Kaéide® (betametasona).
Esta intercorréncia pode ser evitada mediante reducdo gradativa da dose. A insuficiéncia suprarrenal pode
continuar meses ap6s o fim do tratamento; por essa razdo, se durante este periodo ocorrer uma situagdo de
sobrecarga ou estresse (cirurgia, infeccdo grave, parto, traumatismo) seu médico deverd restabelecer o
tratamento com corticosteroide. Se voce ja estiver sob tratamento com corticosteroide, seu médico poderd indicar
um aumento de dose.

Caso vocé tenha herpes simples ocular (um tipo de doenca dos olhos provocada por virus), avise seu médico,
pois hd risco de perfuragdo da cdrnea.

Vocé ndo deverd ser vacinado contra variola durante o tratamento com Kaide® (betametasona), nem receber
outras vacinas. Entretanto, se vocé estiver tomando Koéide® (betametasona) como forma de terapia substitutiva
de corticoide (como por exemplo, na doenca de Addison, na qual as glandulas suprarrenais deixam de produzir
0s corticosteroides), as vacinacdes poderdo ser realizadas. Evite o contato com pessoas portadoras de varicela
(catapora) ou sarampo se estiver tomando Kdide® (betametasona) em doses altas ou por periodos mais longos. Se
0 contato ocorrer, procure atendimento médico, principalmente se for crianca.

Uso em criangas — As criangas que utilizam Ko6ide® (betametasona) ou outros corticosteroides por longo tempo
devem ser cuidadosamente observadas em relagdo ao aparecimento de reacGes adversas como: obesidade,
retardo no crescimento, reducdo do contetdo de calcio no sangue e diminuigdo da producdo de hormonios pelas
glandulas suprarrenais.

As criangas tratadas com corticosteroides sdo mais sensiveis a infecgdes do que as criancas saudaveis.

Varicela (catapora) e sarampo, por exemplo, podem apresentar consequéncias mais graves ou até mesmo fatais
em criancas recebendo tratamento com corticosteroides. Nestas criancas, ou em adultos que ndo tenham
contraido estas doengas, deve-se ter atencdo especial para evitar essa exposi¢do. Se ocorrer contato, procure
imediatamente o seu médico para iniciar o tratamento adequado.

Uso na gravidez e amamentagdo — Seu médico ird avaliar os beneficios do uso de Kdide® (betametasona)
durante a gravidez, na amamentagdo e em mulheres em idade fértil.

Criangas nascidas de mées que receberam altas doses de corticosteroides durante a gravidez devem ser
cuidadosamente observadas, pois podem apresentar diminuicdo da producgéo de corticosteroides pelas glandulas
suprarrenais. Além disso, os recém-nascidos devem ser avaliados quanto a possibilidade de ocorréncia de
catarata congénita (doenca dos olhos).

Se vocé esta gravida e usou Kdide® (betametasona) por muito tempo, seu médico devera considerar o risco de

insuficiéncia da suprarrenal induzida pelo estresse do trabalho de parto.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Ko6ide® (betametasona) passa para o leite materno.
Durante o periodo de aleitamento materno ou doagéo de leite humano, s6 utilize medicamentos com o

conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentista, pois alguns medicamentos podem ser excretados no
leite humano, causando reagdes indesejaveis no bebé.
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Uso em idosos: E recomendado atencdo em pacientes idosos, pois eles sd0 mais propensos em apresentar
reacOes adversas.

Esse medicamento pode causar doping.
Atencdo diabéticos: contém acUcar.

Interacdes medicamentosas
Converse com seu médico sobre outros medicamentos que esteja tomando ou pretende tomar, pois podera
interferir na acdo de Kdide® (betametasona).

- interacdo medicamento- medicamento: Avise seu médico caso vocé esteja tomando algum dos seguintes
medicamentos: fenobarbital; fenitoina; rifampicina; efedrina; estrogénios (homdnios femininos); diuréticos
poupadores de potassio; glicosideos cardiacos (digitalicos); anfotericina B; anticoagulantes cumarinicos
(varfarina); salicilatos; acido acetilsalicilico (em casos de hipoprotrombinemia); hipoglicemiantes orais;
horménio do crescimento.

O uso de Koide® (betametasona) juntamente com anti-inflamatérios ndo-hormonais (como 4cido acetilsalicilico)
ou com alcool pode resultar em aumento da incidéncia ou gravidade de Ulcera no estbmago e duodeno.

- interagdo medicamento - exame laboratorial: Kéide® (betametasona) pode alterar o teste do nitroblue
tetrazolium para infeccBes por bactérias, produzindo resultados falso-negativos. Além disso, pode inibir a
reatividade dos testes na pele e alterar as provas de funcéo do figado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Namero de lote e datas de fabricacao 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. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu medico ird prescrever uma dosagem individualizada com base na doencga que serd tratada, na gravidade e na
sua resposta ao tratamento.

Adultos: A dose inicial de Kdide® (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 Maxima
Diaria 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
guadrado de superficie corporal. Dose Maxima Diaria em uma crianga de 20kg, por exemplo, é de 5mg/dia.
Apos a obtencdo de uma boa resposta terapéutica, seu médico ird gradativamente reduzir a dosagem até atingir a
dose de manutencéo, que € a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose diéria total de manutencéo devera ser ingerida em uma Unica tomada, preferencialmente de manha.
Nunca pare o tratamento de repente, a ndo ser que seu médico recomende. Se sua dose necessaria for reajustada,
seu médico daré as instrugdes especificas.

A dose diéria total de manutencéo devera ser ingerida em uma Unica tomada, preferencialmente de manha.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, converse com seu médico ou cirurgido-dentista. Ndo dobre a dose para compensar a
dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacBes adversas de Koide® (betametasona), que sdo as mesmas relatadas para outros corticosteroides, e tém
relacdo com as doses e duracdo da terapia. Habitualmente essas reacdes podem ser revertidas ou minimizadas
por reducdo da dose, sendo esta conduta geralmente preferivel a interrupcdo do tratamento com o farmaco.
Apesar de nem todos estes efeitos colaterais ocorrerem, vocé deve procurar atendimento médico caso algum
deles ocorra. Ao classificar a frequéncia das reacdes, utilizamos os seguintes parametros:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacgdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

As reacGes adversas de Koide® (betametasona) podem ser:
Reagdes comuns:

Sistema nervoso Central: insdnia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dor de estdmago; aumento de apetite.
Organismo como um todo: aumento da incidéncia de infeccdes.

Reagdes Incomuns:

Pele: dificuldade de cicatrizacéo.

Sistema enddcrino: diabetes; sindrome de Cushing exdgena (doenca causada por excesso de corticosteroides).
Sistema musculoesquelético: osteoporose (diminuigdo do calcio no organismo).

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: reducao do potéssio no sangue; retencao de sal e 4gua; irregularidade menstrual.

Reagdes raras:

Pele: manchas roxas; alergias (reacdes de hipersensibilidade); acne; urticéria; sudorese excessiva; rash cutaneo;
aumento de pelos no corpo; clareamento da pele; face e pescoco vermelhos.

Sistema nervoso Central: depressdo; convulsdes; tontura; dor de cabega; confusdo mental; euforia; distdrbio de
personalidade; alteragdo de humor; pseudotumor cerebral; delirios; alucinaces.

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica no estdbmago ou no esdfago (ferida da mucosa do orgdo); pancreatite
aguda (doenga nos pancreas); aumento do tamanho do figado; aumento abdominal; solugos.

Sistema geniturinario: diminuicdo da contagem de espermatozoides; presenca de glicose (aglcar) na urina.
Sistema musculoesquelético: lesdo muscular causada por corticoide; fraqueza muscular; dor muscular; ruptura
de tendéo; fratura 6ssea.

Olhos: aumento de pressdo intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: pressdo arterial alta; arritmias cardiacas; insuficiéncia cardiaca congestiva; presenca de
liquido nos pulmdes; trombose venosa; inflamagao nos vasos sanguineos.

Organismo como um todo: ganho de peso; infec¢do por fungos.

Reac0es cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: aumento do pH do sangue com reducéo do potassio no sangue.

Sistema musculoesquelético: perda de massa muscular, agravamento dos sintomas miasténicos na miastenia
gravis (doenga caracterizada por fraqueza muscular), necrose asséptica da cabega do fémur e imero (necrose da
cabeca do fémur e imero sem infeccao); instabilidade articular (por repetidas inje¢des intra-articulares).

Pele: atrofia da pele, pele sensivel, petéquias (pequenas manchas vermelhas) e equimoses (manchas roxas
maiores), vermelhidao no rosto, dermatite alérgica, edema angioneurdtico (edema de olhos e labios por reacao de
hipersensibilidade).

Sistema cardiovascular: pressao arterial baixa, choque circulatério.

Sistema nervoso: manifestacdes psicoticas, irritabilidade e insnia.
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Sistema enddcrino: baixo crescimento fetal dentro do Utero e infantil, diminuicdo da fungdo das glandulas
suprarrenais e hipofise, principalmente em periodos de estresse, como no trauma, na cirurgia ou em doenca
associada, diminuicdo da tolerancia aos carboidratos (pré-diabetes) e manifestacdo de diabetes mellitus latente.
Olhos: glaucoma e olho saltado.

Organismo como um todo: perda de nitrogénio na urina por deterioracdo de proteinas; surgimento de lipomas
(tumores constituidos por gordura) pelo organismo; inclusive no mediastino (espago do térax entre os pulmdes) e
epidural, que pode causar complica¢des neurolégicas; reacdo do tipo choque e hipotenséo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

A utilizacdo de uma quantidade maior que a indicada ndo causa risco de vida. A ndo ser em casos de doses
extremas, é improvavel que a administracdo de glicocorticoides (betametasona) por poucos dias produza
resultados nocivos a satde. Atencdo maior deve ser dada para pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, Ulcera
péptica ativa ou naqueles medicados com digitalicos, anticoagulantes cumarinicos ou diuréticos depletores de
potassio.

Tratamento

Deve-se manter ingestdo adequada de liquidos e realizar exames de sangue e urina com adequado
acompanhamento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

M.S.: 1.0043.0943
Farm. Resp.: Dra. Maria Benedita Pereira — CRF-SP 30.378

Comercializado por:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.
Rod. Pres. Castello Branco,

Km 35,6 — Centro de distribuicdo Docas 9 e 10
Itaqui — Itapevi/SP

CNPJ: 14.806.008/0002-35

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - S&o Paulo - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

IndUstria Brasileira

Fabricado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Rod. Pres. Castello Branco, Km 35,6 — Itapevi — SP

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Venda sob prescricdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela ANVISA em 30/06/2014.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificacdo que altera Dados das alteracdes de bulas
bula
Data do N2 do Assunto Data do N@ do Assunto Data de ltensde bula | Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente aprovagédo (VP/ relacionadas
VPS)
10457 —
08/07/2015 | 0602574159 | SIMILAR - Né&o Né&o Né&o Nédo Né&o VP Elixir
Inclusdo aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel
Inicial de 0,1 mg/ mL
Texto de
Bula— RDC
60/12
10450 —
Né&o Néo SIMILAR — Né&o Né&o Né&o Né&o Dizeres VP Elixir
aplicavel aplicavel Notificacdo | aplicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel Legais
de Alteragdo 0,1 mg/mL
de Texto de
Bula
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