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Dexador’

clanocobalamina & mg
piridoxina cloridrato 100 mg
tiamina nitrato 100 mg
dexametasona fosfato 0,5 mg

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos - caixa com 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

cianocobalamina (Vitamina B12) ........cc.ceueevevniurienrensiesinsisssesesssssessssssesssseens 5mg
nitrato de tiamina (vitamina B1) ........cccocoeieieieieieeeeeeeeeeeeeeias 100 mg
cloridrato de piridoxina (Vitamina BO).............ccccevrvrrnrririnireissssnsensennennnnns 100 mg
fosfato de deXametasona.........cc..eveververeeeeriereniersiesessiss s ssessnses 0,50 mg

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, 4gua para in-
jetaveis, alcool etilico, amidoglicolato de sodio, povidona, talco, polissorbato 80,
alcool isopropilico, macrogol, dioxido de titanio, corante vermelho allura 129 laca
de aluminio, copolimero acido metacrilico e acrilato de etila, simeticona, citrato de
trietila.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatdrios e de dor,
como nevralgias, neurites (inflamagdo dos nervos), lombalgias (dores na coluna),
artrite reumatoide, tendinites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento possui potente acdo anti-inflamatdria e analgésica devido a ini-
bigao do processo inflamatorio.

Tiamina (Vitamina B1)

E essencial para a transformagio dos alimentos que possuem carboidratos (como:
cereais, paes, doces e farinhas) em energia. Atua de forma importante na prote¢ao
dos nervos, ja que evita o acimulo do acido latico, que por sua vez, provoca desde
dores musculares, fraqueza até caimbras.

Piridoxina (Vitamina B6)

E essencial para transformagio dos alimentos que possuem gorduras e proteinas
em energia. Atua na producdo de uma proteina que envolve as fibras do sistema
nervoso, importante para que as informagdes sejam rapidamente processadas pelo
cérebro.

Cianocobalamina (Vitamina B12)

Atua de forma importante na producdo dos globulos vermelhos do sangue. Au-
menta a resisténcia do organismo, melhorando a sua prote¢do contra as doengas.
Age de forma significativa no sistema nervoso, pois esta relacionada na producdo
de vérias substancias neurais € mantém o revestimento protetor dos nervos (mieli-
na). Desempenha fung¢do essencial na produgdo de DNA e RNA.

Dexametasona
A dexametasona ¢ um corticoide com potente a¢do anti-inflamatéria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento esta contraindicado em pacientes com reconhecida alergia a
qualquer um de seus componentes. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
ou que estejam amamentando. Também ndo deve ser usado por pacientes com
problemas cardiacos, pressdo alta, tlceras no estbmago e duodeno, diabetes e in-
fecgdes graves.

Este medicamento é contraindicado na pediatria.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que pos-
sam ficar gravidas durante o tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento deve ser feito com cuidado em pacientes com osteopo-
rose.

Durante o tratamento com DEXADOR os pacientes ndo devem tomar vacinas
imunizantes.

Em caso de tratamento prolongado e/ou com altas doses, deve-se evitar a interrup-
¢ao brusca do tratamento, reduzindo a posologia aos poucos.

Este medicamento nao deve ser administrado a pacientes com mal de Parkinson
que fazem uso de levodopa isolada, pois a piridoxina reduz o efeito da levodopa.
Produtos contendo salicilatos, colchicina, aminoglicosideos, cloranfenicol, anti-
convulsivantes, assim como suplementos de potassio, podem diminuir a absor¢ao
intestinal da vitamina B12.

A difenilidantoina, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina reduzem os niveis
plasmaticos da dexametasona.

O uso concomitante de salicilatos e anti-inflamatorios pode aumentar o risco de
aparecimento de tlceras.

O uso de diuréticos e dexametasona resulta em excrecdo aumentada de potassio.
Durante o tratamento com dexametasona deve-se controlar com frequéncia o tem-
po de protrombina em pacientes que utilizam anticoagulantes cumarinicos, pois a
resposta a esses agentes ¢ inibida e também existem relatos de potencializagao da
acao dos cumarinicos.
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Nao h4 interferéncia de alimentos na a¢do do medicamento. ﬁ
Deve-se interromper a utilizacdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Atencdo: Este medicamento contém o corante vermelho allura 129 laca de
aluminio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Atencio: contém 57,20 mg de lactose.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de al-
gum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-ab-
sorcio de glicosegalactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° e 30° C) e
protegido da luz, do calor e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Naio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua em-
balagem original.

O medicamento ¢ um comprimido redondo de colora¢do vinho, com odor carac-
teristico.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esquema de retirada gradual:

1 comprimido de &/8 horas - 3 dias

1 comprimido de 12/12 horas - 3 dias

1 comprimido de manha - 3 a 5 dias ou de acordo com a prescri¢ao médica.
Os comprimidos devem ser ingeridos de preferéncia ap6s as refeigdes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, vocé deve toma-la assim que se lembrar, man-
tendo a posologia prescrita.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

O uso de altas doses e/ou por tempo prolongado deste medicamento, devido a pre-
senca de dexametasona, pode ocasionar o aparecimento de diversas reagdes desa-
gradaveis, como: aumento da pressdo arterial, inchaco generalizado, inclusive do
rosto (cara de lua cheia), aumento da glicose no sangue, demora na cicatrizagao
de feridas, ativagdo ou piora de tlceras pépticas, alteragdes em 0ssos € inibicao
do funcionamento das glandulas hipofise e suprarrenais. Com tratamentos a curto
prazo, ndo ¢ esperado que acontecam essas reagdes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento
de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empre-
sa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

No caso de alguém usar uma grande quantidade deste medicamento, procurar aten-
dimento médico o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possi-
vel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgées.

Registro: 1.5819.0015

Registrado e produzido por Arese Pharma Ltda.
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Dexador

cianocobalamina 5 mg/2 ml
cloridrato de piridoxina 100 mg/2 mi
cloridrato de tiamina 100 mgy/2 ml
dexametasona 4 mg/ml

APRESENTACOES
Solucdo injetavel: caixa com 3 ampolas A de 2 mL e 3 ampolas B de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

- cada ampola A de 2 mL contém:

cianocobalamina (vitamina B12) ........cccccceveviriiniinienieieeeieeee e 5mg
cloridrato de tiamina (vitamina B1)..........cccceeevveviriiieriieieceeeeeeenn 100 mg
cloridrato de piridoxina (vitamina B6) ..........ccccccevvevireneenieenieeceeeieen 100 mg
Excipientes: cloridrato de procaina, cloreto de benzalconio, agua para injetaveis,
hidroxido de sodio q.s., acido cloridrico q.s.

- cada ampola B de 1 mL contém:

fosfato de deXametasona ...........cevvveerieieieieieieieee e 4 mg
Excipientes: fosfato de sodio dibasico, 4gua para injetaveis, hidroxido de sodio
g.s., acido cloridrico q.s.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatorios e de
dor, como nevralgias, neurites (inflamag@o dos nervos), lombalgias (dores na
coluna), artrite reumatoide, tendinites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento possui potente agdo anti-inflamatéria e analgésica devido a
inibi¢éo do processo inflamatorio.

Tiamina (Vitamina B1)

E essencial para a transformagdo dos alimentos que possuem carboidratos
(como: cereais, paes, doces e farinhas) em energia. Atua de forma importante
na protegdo dos nervos, ja que evita o acimulo do acido latico, que por sua vez
provoca desde dores musculares, fraqueza até caimbras.

Piridoxina (Vitamina B6)

E essencial para transformacio dos alimentos que possuem gorduras e proteinas
em energia. Atua na produgao de uma proteina que envolve as fibras do sistema
nervoso, importante para que as informagdes sejam rapidamente processadas
pelo cérebro.

Cianocobalamina (Vitamina B12)

Atua de forma importante na producao dos glébulos vermelhos do sangue. Au-
menta a resisténcia do organismo, melhorando a sua protecdo contra as doengas.
Age de forma significativa no sistema nervoso, pois esta relacionada na produ-
cdo de varias substancias neurais € mantém o revestimento protetor dos nervos
(mielina). Desempenha fungao essencial na producao de DNA e RNA.

Dexametasona
A dexametasona ¢ um corticoide com potente a¢do anti-inflamatdria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento esta contraindicado em pacientes com reconhecida alergia a
qualquer um de seus componentes. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas
ou que estejam amamentando. Também nao deve ser usado por pacientes com
problemas cardiacos, pressdo alta, lceras no estomago e duodeno, diabetes e
infecgdes graves.

Este medicamento é contraindicado na pediatria.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que pos-
sam ficar gravidas durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Durante o tratamento com DEXADOR injetavel, pessoas alérgicas a procaina e
avitamina B1 poderao apresentar vermelhidao e coceira na pele, mal estar geral,
dificuldade de respirar, tontura e sensa¢ao de desmaio. Se apds a aplicagio surgir
qualquer um desses sintomas, deve-se procurar o médico imediatamente.

O uso deste medicamento deve ser feito com cuidado em pacientes com osteo-
porose.

Durante o tratamento com DEXADOR os pacientes ndo devem tomar vacinas
imunizantes.

Em caso de tratamento prolongado e ou com altas doses, deve-se evitar a inter-
rup¢ao brusca do tratamento, reduzindo a posologia aos poucos.

Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes com mal de Parkinson
que fazem uso de levodopa isolada, pois a piridoxina reduz o efeito da levodopa.
Produtos contendo salicilatos, colchicina, aminoglicosideos, cloranfenicol, anti-
convulsivantes, assim como suplementos de potéssio, podem diminuir a absor-
¢do intestinal da vitamina B12.

A difenilidantoina, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina reduzem os niveis
plasmaticos da dexametasona.

O uso concomitante de salicilatos e anti-inflamatdrios podem aumentar o risco
de aparecimento de ulceras.

O uso de diuréticos e dexametasona resultam em excrecao aumentada de potas-
sio.

Durante o tratamento com dexametasona deve-se controlar com frequéncia o
tempo de protrombina em pacientes que utilizam anticoagulantes cumarinicos,
pois a resposta a esses agentes ¢ inibida e também existem relatos de potenciali-
zagdo da ac¢do dos cumarinicos.

Nao ha interferéncia de alimentos na agdo do medicamento.

Deve-se interromper a utilizagdo de bebidas alcoolicas durante o tratamento.
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 satde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR -
ESTE MEDICAMENTOQ?

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° ¢ 30°

C) e protegido da luz, do calor e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Depois de aberta, a ampola de DEXADOR deve ser administrada imediata-
mente ou descartada. Nao guarde ampolas abertas na geladeira.

A ampola A apresenta liquido de coloracao vermelho escuro e a Ampola B apre-
senta liquido incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo
de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se poderi utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Para aplicar Dexador, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 3 ml,
o contetido de 1 ampola A com 1 ampola B e aplicar por via intramuscular em
dias alternados no total de 3 aplicagdes ou de acordo com prescrigdo médica.
Este medicamento ¢ usado exclusivamente por via intramuscular (profunda), de
preferéncia nas nadegas. Sempre que possivel, as injecdes devem ser aplicadas
pela manha, para acompanhar o ritmo circadiano de produgéo enddgena dos cor-
ticosteroides.

Uma vez abertas, as ampolas devem ser imediatamente utilizadas. Nao guardar
ampolas ja abertas para aplicagdo posterior.

Modo de quebrar a ampola

Passo 1: Posicionamento da ampola

- Localizar e posicionar o ponto colorido para o lado
oposto ao seu polegar;

- Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posicao de
aproximadamente 45 graus, observando a localizagdo do
ponto colorido.

Passo 2: Quebra da ampola

Posicao dos dedos:

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logo acima
do baldo.

- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamento (lado
oposto ao ponto de tinta).

- Puxe a haste para tras (para si mesmo) com o apoio dos
dedos indicador e polegar.

Apos a aplicagdo de DEXADOR néo ¢ recomendado realizar massagens no lo-
cal, pois pode alterar o tempo de absor¢ao do medicamento. Caso ocorra dor lo-
cal intensa ou a formagao de nodulo, pode-se fazer compressas com dgua morna,
porém sem pressionar e ou friccionar o local.

Praticas seguras para utilizaciio de injetaveis

Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas
imediatamente apés o uso.

Seringas e agulhas usadas nio devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou
vasos sanitarios. Elas devem ser descartadas em compartimentos especiais
para objetos cortantes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e
a duracio do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, vocé deve toma-la assim que se lembrar, man-
tendo a posologia prescrita.

Em caso de duvidas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU-
SAR?

O uso de altas doses e ou por tempo prolongado deste medicamento, devido
a presen¢a de dexametasona, pode ocasionar o aparecimento de diversas rea-
¢Oes desagradaveis, como: aumento da pressdo arterial, inchago generalizado,
inclusive do rosto (cara de lua cheia), aumento da glicose no sangue, demora
na cicatrizagdo de feridas, ativagdo ou piora de ulceras pépticas, alteracdes em
o0ssos ¢ inibicdo do funcionamento das glandulas hipdfise e suprarrenais. Com
tratamentos a curto prazo, nao ¢ esperado que acontegam essas reagdes.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

No caso de alguém usar uma grande quantidade deste medicamento, procurar aten-
dimento médico o mais rapido possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se pos-
sivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre
como proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.5819.0015
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