PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dexametazona 4 mg/ml solutie injectabila
Fosfat de dexametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

(>

n acest prospect gasiti:

Ce este Dexametazona solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd vi se administreze Dexametazona solutie injectabila
Cum sa utilizati Dexametazona solutie injectabild

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexametazona solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE DEXAMETAZONA SOLUTIE INJECTABILA SI PENTRU CE SE
UTILIZEAZA

Dexametazond solutie injectabila contine ca substantd activa dexametazona, un glucocorticoid de

sinteza. Glucocrticoizii sunt hormoni produsi de catre glanda suprarenala. Medicamentul are efecte

benefice asupra proceselor inflamatorii si interfereaza cu procesele metabolice esentiale.

1. Utilizare sistemica

Dexametazond solutie injectabila se administreaza frecvent in situatii care necesitd continuarea unui
tratament administrat in situatii de urgenta in doza ridicata:

- Tratamentul si profilaxia (prevenirea) unui edem cerebral (umflarea creierului) in cazul
tumorilor cerebrale (postoperator si dupd radioterapie) si dupd traumatisme la nivelul maduvei
spindrii.

- Soc din cauza unei reactii alergice severe - soc anafilactic (de exemplu, incident asociat cu
administrarea unei substante de contrast).

- Soc din cauza unei pierderi dramatice de sange sau dupa un accident grav (soc hipovolemic
sau politraumatic) care nu rdspunde exclusiv la inlocuirea fluidului (substitutia volumului),
administrarea de oxigen si corectarea echilibrului acido-bazic (acidoza) (profilaxia plamanului de soc).
- Simptome severe persistente ale unui atac de astm (starea de rau astmatic).

- Tratamentul initial al unor anumite boli de piele extinse acute severe (de exemplu, pempfigus
vulgaris, eritrodermie, sindrom Lyell).

- Boli severe hematologice (de exemplu, purpura acuta trombocitopenica, anemie hemolitica, ca
medicatie asociatd in cadrul schemelor de tratament utilizate in leucemie).

- Ca tratament de substitutie in cazul reducerii functiei suprarenale sau a insuficientei
suprarenale acute (criza addisoniana).

Dexametazona 4 mg/ml solutie injectabila este utilizat pentru tratamentul infectiei cu coronavirus
2019 (Covid-19) la adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste cu greutatea corporala de cel putin
40 kg) cu respiratie dificil[ si care necesita tratament cu oxigen.

2. Administrare locald

- Tratament in apropierea articulatiei (peri-articular) si cu patrundere in tesut (infiltratie), de
exemplu, in cazul inflamatiei articulatiei umarului (periartrita humeroscapulara),inflamatie in zona
articulatiei cotului (epicondilitd), inflamatiei bursei (bursita), inflamatiei a sinovialei tendonului
(tendovaginita), inflamatiei articulatiei mainii (Stiloidita).



- Injectare intr-o articulatie (injectie intraarticulard), de exemplu, in artrita reumatoida, in
masura in care sunt afectate articulatii individuale sau daca se constatd un raspuns incomplet la un
tratament general, reactii inflamatorii asociate in contextul artritei deformante.

- Injectie sub-conjunctivald, de exemplu, in caz de inflamatie a conjunctivei (conjunctiva),
inflamatie a sclerei (scleritd), inflamatie a irisului (iridociclita).

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA VI SE ADMINISTREZE DEXAMETAZONA
SOLUTIE INJECTABILA

Nu trebuie sa vi se administreze Dexametazona solutie injectabila

- daca sunteti alergic la dexametazond sau la oricare dintre celelalte componente prezentate in

prospect la pct. 6.

- daca suferiti de infectii care va afecteaza intregul organism, doar daca medicul va va administra

in acelasi timp si antibiotice adecvate.

Nu trebuie sa vi se administreze intra-articular Dexametazona in caz de:

- infectii la nivelul sau in imediata apropiere a articulatiei supuse tratamentului
- artrita infectioasa

- instabilitatea articulatiei supuse tratamentului

- tendinta de sangerare (spontan sau datorata anticoagulantelor)

- calcifiere peri-articulara

- necroza osoasa nevascularizata

- rupturd de tendon

- articulatie Charcot

Administrarea sub forma de infiltratii in absenta unui tratament al cauzei este contraindicata in cazul
infectiilor in regiunea de aplicare, fiind, de asemenea, contraindicatd si administrarea sub-
conjunctivald in cazul afectiunilor oftalmologice virale, bacteriene si micotice, precum si in cazul
leziunilor si al proceselor ulceroase ale corneei.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Dexametazona solutie injectabila adresati-va medicului dumneavoastra:

Intreruperea brusci a tratamentului efectuat mai mult de 10 zile poate duce la aparitia insuficientei
suprarenale acute. Prin urmare, doza trebuie redusd lent pand la oprire. Insuficienta
corticosuprarenalei, care este cauzatd de terapia cu glucocorticoizi, poate continua cateva luni, si in
cazuri individuale mai mult de un an dupa intreruperea terapiei, in functie de doza si durata terapiei.

Daca prezentati stres fizic deosebit in timpul tratamentului, cum ar fi boli febrile, accidente sau
operatii, medicul trebuie si fie informat imediat sau medicul de urgenta trebuie informat despre
tratamentul aflat in derulare. Poate fi necesara o crestere temporara a dozei zilnice de corticoid.

Chiar daca insuficientd corticosuprenaliana acuta persista dupa incheierea terapiei, administrarea de
glucocorticoizi poate fi necesar 1n situatii de stres fizic.

Dexametazona solutie injectabila trebuie injectatd lent (2 - 3 minute) atunci cand este administrata
intravenos, deoarece, dacd e injectata prea rapid, pot aparea efecte secundare, inofensive in sine, care

(parestezii).
Atunci cand este utilizat local, luati in considerare posibilele efecte secundare si interactiuni sistemice.

Administrarea intra-articulara (injectia in articulatie) de glucocorticoizi creste riscul de infectie
articulard. Utilizarea pe termen lung si repetatd a glucocorticoizilor in articulatiile purtitoare de
greutate poate agrava modificarile legate de uzura ale articulatiei. Acest lucru se poate datora unei
suprautilizari a articulatiei afectate dupa ce durerea sau alte simptome au scazut.



Datorita efectelor sale antiinflamatorii si supresive ale sistemului de aparare al organismului,
administrarea de corticosteroizi in doze mai mari decat dozele necesare pentru tratamentul de
intretinere este asociatd cu un risc mai mare de infectie, posibild agravare a unei infectii existente si
posibila activare a unei infectii ascunse. Efectul antiinflamator poate masca simptomele infectiei pana
cand infectia a atins un nivel mai ridicat. Daca in timpul tratamentului apar noi infectii, trebuie
acordatd o atentie speciala incapacitatii de localizare a acestor infectii.

Este necesara prudenta speciald In urmatoarele situatii:

¢ Infectii bacteriene acute si cronice

¢ Bolile fungice care afecteaza organele interne

e Anumite boli parazitare (infectia cu amoeba, infestarea cu nematode)

e Aproximativ 8 sdptamani Tnainte si 2 saptdmani dupa vaccinare cu vaccinuri vii:

Bolile virale pot fi deosebit de severe la pacientii tratati cu dexametazona.

Sunt in special in pericol copiii imunocompromisi precum si persoanele care nu au avut niciodata

rujeold sau variceld. Daca aceste persoane vin in contact cu rujeola sau varicela in timpul tratamentului

cu dexametazona trebuie sa contacteze imediat medicul lor, care le poate initia un tratament preventiv.

o Ulcere gastrice sau intestinale

e Distrugerea tesutului osos (osteoporoza):

Inainte de a incepe tratamentul pe termen lung cu Corticoizii trebuie determinati densitatea osoasa.

Dacé densitatea este micd sau daca exista factori de risc, trebuie addugate calciu, vitamina D si / sau

bifosfonati (medicamente pentru densitatea osoasd redusd). In osteoporoza severa, utilizati numai din

motive vitale (indicatie) sau doar pentru o perioada scurtd de timp.

o Tensiunea arteriala ridicata dificil de ajustat

Diabet sever (diabet zaharat)

Infectii virale acute (hepatita B, herpes zoster, herpes simplex, varicela, keratita herpetica)

Boli psihiatrice, inclusiv antecedente de risc de suicid

Cresterea presiunii intraoculare (glaucom cu unghi larg si ingust), leziuni si ulceratii ale corneei

ochiului: monitorizare atenta si terapie a ochilor de catre un oftalmolog

Disfunctii cardiace sau renale

e Miastenia gravis (o afectiune musculard): este posibila agravarea initiala a simptomelor dupa
administrarea de corticoizi, deci e necesara alegerea atenta a dozei initiale.

Din cauza riscului de aparitie a unei perforari intestinale cu peritonita vi se poate administra
Dexametazona solutie injectabild numai in cazul unei indicatii obligatorii §i cu monitorizarea
adecvata, in:

o Inflamatie severa a colonului (colita ulceroasa grava), cu risc iminent de perforare

o Abcese sau infectii purulente

o Inflamatia diverticulilor intestinali (diverticulita)

o Dupa anumite operatii intestinale (enteroanastomoze) imediat dupa interventia chirurgicala.

Semnele de iritare a peritoneului dupad descoperirea unui ulcer gastrointestinal pot lipsi la pacientii
care primesc doze mari de glucocorticoizi.

Riscul de afectiuni ale tendoanelor, tendinita si lacrimi de tendon creste odata cu utilizarea simultana
de fluorochinolone (antibiotice) si corticosteroizi.

In principiu, vaccinirile cu vaccinuri moarte sunt posibile. Cu toate acestea, trebuie mentionat ci
raspunsul imun si succesul la vaccinare pot fi afectate in doze mai mari.

Pot aparea reactii alergice severe pana la anafilaxie (reactie alergica acutd cu pericol pentru viatd),
cum ar fi perturbarea batailor inimii obisnuite (aritmii), spasme ale muschilor respiratori, scaderea sau
cresterea tensiunii arteriale, insuficienta circulatorie, stop cardiac.

In cazul terapiei de lungi duratd, se recomandi controale medicale periodice (inclusiv controale

oftalmologice la intervale de trei luni); la doze relativ mari, trebuie asigurat aportul suficient de

potasiu (de exemplu legume, banane) si un aport limitat de sodiu (sare de masa) si trebuie monitorizat

nivelul potasiului in sange. O monitorizare atenta este, de asemenea, indicatd la pacientii cu
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insuficienta cardiacd severa (incapacitatea inimii de a exercita sangele necesar pentru metabolism in
timpul exercitiului fizic sau in repaus).

La doze mari de Dexametazona solutie injectabila, poate aparea aritmie cardiaca cu scaderea ritmului
cardiac (bradicardie).

Anuntati medicul dacad aveti oricare dintre urmatoarele simptome: simptome ale sindromului de liza
tumorald, cum ar fi spasme musculare, slabiciune musculara, confuzie, pierderea sau deteriorarea
vederii si lipsa respiratiei, daca aveti o boala hematologica maligna.

Daci aveti vedere incetosata sau alte tulburari de vedere, contactati medicul dumneavoastra.

Pacienti varstnici:
La pacientii varstnici, medicul va evalua cu atentie beneficiile si riscurile si va acorda atentie efectelor
secundare, cum ar fi osteoporoza (degradarea tesutului 0sos).

Pentru tratamentul infectiei cu coronavirus 2019

Nu trebuie s opriti administrarea altor medicamente cu steroizi decat daca medicul dumneavoastra v-
a recomandat sa faceti acest lucru.

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a lua
Dexametazona 4 mg/ml solutie injectabila despre precautii generale cu privire la utilizarea steroizilor
in boli specifice, infectii mascate, medicamente concomitente, etc., in conformitate cu recomandarile
in vigoare.

Copii si adolescenti:

Dexametazona nu trebuie utilizatd de rutind la copiii prematuri cu probleme de respiratie.

La copii si adolescenti, tratamentul trebuie administrat numai dacd existd motive medicale
convingatoare din cauza riscului de intarziere a cresterii. Dacé este posibil, o terapie recurentd sau
alternativa trebuie s fie vizata in timpul unui tratament de lunga durata.

Atentie la doping:
Utilizarea medicamentului Dexametazona solutie injectabila poate duce la rezultate pozitive in
controlul dopajului.

Dexametazona solutie injectabila impreuna cu alte medicamente
Va rugam si spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot creste efectele Dexametazona solutie injectabila, iar medicul dumneavoastra
va poate monitoriza cu atentie dacd luati aceste medicamente (inclusiv medicamente pentru HIV:
ritonavir, cobicistat).

Interactiunile sunt, de asemenea, posibile Intre Dexametazona solutie injectabild si

- Medicamente pentru tratarea insuficientei cardiace (glicozide cardiace): efectul glicozid crescut prin
deficienta de potasiu.

- Diuretice: excretie suplimentara de potasiu.

- Medicamente pentru scaderea glicemiei (antidiabetice), scaderea glicemiei.

- Medicamente anticoagulante (derivati cumarinici). Anticoagularea poate fi slabitd sau crescuta. Daca
este necesar, medicul va ajusta doza.

- Efedrina (un ingredient specific utilizat pentru tratarea astmului si circulatiei deficitare)

- Medicamente pentru tratarea tuberculozei (rifampicind), convulsii (fenitoind, carbamazepind),
barbiturice (anumite somnifere), primidon (medicamente pentru epilepsie) si alte medicamente care
stimuleaza un anumit sistem enzimatic care degradeaza medicamentele.

- Ketoconazol, itraconazol (anti-fungice), antibiotice macrolide si alte medicamente care inhiba un
anumit sistem de enzime care degradeaza medicamentele.

- Analgezice si antiinflamatoare (antiinflamatoare, antiinflamatoare nesteroidiene, de exemplu,
salicilati si indometacind).



- Contraceptive care contin estrogen (pastild).

- Medicament impotriva viermilor (praziquantel).

- Inhibitori ECA (medicamente utilizate pentru tratarea problemelor cardiace): risc crescut de
modificari ale sangelui.

- Antimalarice (cloroquina, hidroxicloroguina, mefloquina).

- Somatropina (un hormon de crestere): efectele somatropinei au scazut odatd cu administrarea pe
termen lung.

- Laxative.

- Atropina si alte anticolinergice (medicamente care inhiba actiunea unui anumit neurotransmitator).

- Medicamente pentru relaxarea muschilor.

- Medicamente care slabesc sistemul imun (imunosupresoare): sensibilitate crescuta la infectii si
exacerbarea sau manifestarea infectiilor latente. Cu ciclosporina, existd, de asemenea, un risc crescut
de aparitie a convulsiilor.

- Bupropion (indicat in tratamentul dependentei de nicotind): Administrarea concomitentd Cu
glucocorticoizi poate creste riscul convulsiilor.

- Fluorochinolona (antibiotic): Riscul de afectiuni ale tendonului, tendinita si rupturi de tendon este
crescut.

Influentarea metodelor de examinare: Reactiile cutanate la testele de alergie pot fi suprimate.

Interactiunile cu un medicament pentru examinarea glandei tiroide, Protirelin: cresterea TSH la
administrarea Protirelinului poate fi redusa.

Daca tratamentul cu Dexametazond solutie injectabild este administrat intre 8 sdptdmani Inainte si
pana la 2 saptamani dupa vaccinarea activa, se poate astepta o scadere sau o lipsd de eficacitate a
vaccindrii.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului daca sunteti gravida, planificati sa raméaneti gravida sau alaptati.

Sarcina
Medicul va poate prescrie corticosteroizi atunci cand beneficiul pentru mama si fat depaseste riscul.

Alaptarea
Dexametazond solutie injectabild nu trebuie utilizat in timpul alaptarii, decat la recomandarea
medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje dacd prezentati efecte adverse care va Tmpiedicd sa
conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Pacientii cu dieta hiposodata

Acest medicament contine 0,1383 mmol (3,18 mg) sodiu in fiecare mililitru.

Pentru o dozd maxima unica de medicament (420 mg fosfat de dexametazona pentru o persoana de 70
kg) continutul de sodiu este de pand la 14,5 mmol (334 mg). Trebuie avut in vedere acest lucru in
tratarea pacientilor cu dietad hiposodata.

3.  CUM SA UTILIZATI DEXAMETAZONA SOLUTIE INJECTABILA

Dexametazona solutie injectabild poate fi administratd numai de catre personalul medical in timp ce va
aflati in spital.

Ce cantitate de Dexametazoni solutie injectabila veti primi:
Medicul va stabili doza de Dexametazona solutie injectabila pe care trebuie sd o primiti, in functie de
varsta si de afectiunea dumneavoastra.



Este putin probabil sa vi se administreze Dexametazona solutie injectabild pe o perioadd mai mare de
10 saptamani, cu exceptia afectiunilor articulatiilor unde tratamentul poate fi de lunga durata. Daca
este necesara continuarea tratamentului cu dexametazona pe perioade lungi de timp, este posibil sa
primiti pastile in loc de injectii.

Medicamentul poate suprima capacitatea naturald a organismului de a produce corticosteroizi. Ca
urmare, in cazul tratamentului pe perioade lungi de timp, orice stres suplimentar precum o altd boala, o
trauma sau o procedurd chirurgicald va necesita cresterea temporara a dozelor iar daca tratamentul cu
corticosteroizi a fost Intrerupt recent este posibil sa fie necesara reinceperea tratamentului.

Mod de administrare:

Medicamentul se va administra intravenos (injectie intr-o vena), intramuscular (injectie in muschi) sau
direct in articulatie sau in tesuturile moi.

De asemenea, Dexametazond solutie injectabild poate fi administratd sub forma de perfuzie
intravenoasa prin care solutia injectabila de dexametazona, diluata cu alte solutii perfuzabile (solutie
de clorurd de sodiu, solutie de glucoza sau solutie Ringer) este administrata continuu cu ajutorul unui
perfuzor.

Luati Dexametazond 4 mg/ml solutie injectabila numia asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa luati dexametazona. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului dacd nu sunteti sigur.

Pentru tratamentul infectiei cu coronavirus 2019
Pacientilor adulti li se recomanda sa i se administreze 6 mg o data pe zi intravenos timp de pana la 10
zile.

Utilizare la adolescenti
Pacientilor adolescenti cu varsta de 12 ani sau mai mult li se recomanda sa li se administreze 6 mg
intravenos o data pe zi timp de pana la 10 zile.

Daca ati utilizat mai mult Dexametazonai solutie injectabilid decat trebuie
Daca sunteti convins ¢d vi s-a administrat mai mult din Dexametazona solutie injectabild, anuntati
personalul medical cat mai curand posibil.

Daca ati uitat sa utilizati Dexametazona solutie injectabila
Dacd sunteti convins ca s-a omis administrarea unei doze din Dexametazona solutie injectabila,
anuntati personalul medical cat mai curand posibil.

Daci incetati sa utilizati Dexametazona solutie injectabila

Durata tratamentului cat si scaderea treptatd a dozei de dexametazona vor fi stabilite de catre medic.
Tratamentul cu dexametazona nu poate fi Intrerupt decat la indicatia medicului, in functie de raspunsul
si reactiile pe care le aveti in cursul tratamentului. In orice caz, tratamentul nu poate fi intrerupt brusc,
ci doar printr-o scadere treptata a dozei.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Dexametazona solutie injectabild, poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele.

Riscul de aparitie a efectelor secundare este redus in cazul terapiei pe termen scurt cu dexametazona.
Trebuie acordata atentie ulcerelor gastrice si intestinale (adesea asociate stresului), care, ca urmare a
tratamentului cu corticoizi, pot prezenta simptome de intensitate redusa, precum si reducerea tolerantei
la glucoza si a rezistentei la infectii.

In special in cazul tratamentului de lungd duratd (mai mult de aproximativ 2 sdptiméni) pot apirea
efecte secundare ale administrarii de glucocorticoizi care sunt similare cu sindromul Cushing ca efect
hormonal amplificat.



Pot aparea urmatoarele efecte secundare, care sunt influentate foarte intens de doza si durata terapiei si
a caror frecventa nu poate fi specificatd din acest motiv:

Infectii si boli parazitare
Mascarea infectiilor, manifestarea, raspandirea si reactivarea infectiilor (infectii bacteriene, virale,
fungice si parazitare si oportuniste), activarea viermilor cilindrici ( vezi pct 4.4).

Boli de sange si ale sistemului limfatic
Modificari ale formulei leucocitare (leucocitoza moderata, limfopenie, eozinopenie, poliglobulie).

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, exantem), reactii anafilactice grave, precum aritmii,
bronhospasm, scdderea sau cresterea tensiunii arteriale, insuficienta circulatorie, stop cardiac,
reducerea capacitatii de aparare a sistemului imunitar.

Afectiuni endocrine
Sindromul Cushing (de exemplu, facies in forma de lund plind, obezitate), inactivitate, respectiv
atrofierea cortexului suprarenal.

Afectiuni metabolice si nutritionale

Formarea de edeme cu retentie de sodiu, excretie crescutda de potasiu (atentie la tulburdri de ritm),
crestere in greutate, tolerantd redusd la glucoza, diabet zaharat, cresterea poftei de mancare,
hipercolesterolemie si hipertrigliceridemie.

Tulburari psihice
Psihoza, depresii, iritabilitate, euforie, tulburari de somn, labilitate, anxietate, manie, halucinatie,
depresie.

Afectiuni ale sistemului nervos

producere a convulsiilor in asociere cu epilepsia excesiva.

Afectiuni oculare

Cresterea presiunii intraoculare (glaucom), opacifierea lentilei (cataractd), agravarea simptomelor
ulcerului cornean, favorizarea inflamatiilor virale, fungice si bacteriene la nivel ocular, agravarea unei
infectii bacteriene a corneei, ptoza, midriaza, chemozis, perforatie sclerala iatrogena, corioretinopatie.
In cazuri foarte rare, exoftalmie reversibil, la aplicarea subconjunctivald, de asemenea, keratita cu
virus herpes simplex, perforarea corneei in asociere cu keratita existenta, vederea incetosata.

Afectiuni vasculare
Hipertensiune arteriald, risc crescut de producere a aterosclerozei si trombozei, inflamatie vasculara
(vasculitd, de asemenea, si ca sindrom de abstinentd dupa terapia de lunga duratd), fragilitate capilara.

Afectiuni ale tractului gastro-intestinal

Probleme stomacale, activarea si aparitia ulcerului peptic sau a ulcerului duodenenal, a pancreatitei (in
caz de predispozitie, de exemplu, in asociere cu alcoolismul), sdngerari gastrointestinale, risc de
perforatie in colita ulcerativa.

Afectiuni ale pielii si ale tesutului celular subcutanat
Vergeturi (striae rubrae), subtierea pielii (atrofie), sangerarii punctiforme ale pielii (petesii), vanatai
(echimoze), acnee steroidicd, dermatitd periorald, telangiectazie, hipertricoza, depigmentari ale pielii.

Afectiuni ale musculaturii scheletale, tesutului conjunctiv si 0s0s

Miastenii, amiotrofie (atrofie), miopatie, afectiuni ale tendoanelor, tendinite, rupturd de tendon,
osteoporozd, necroza osoasd asepticd, intarzieri ale procesului de crestere la copii, lipomatoza
epidurala.




Afectiuni ale organelor reproductive si ale glandei mamare:
Tulburari ale secretiei de hormoni sexuali (amenoree, hirsutism, impotenta)

Afectiuni generale si simptome la locul de administrare:
Vindecarea cu intérziere a plagilor

Aplicare locald: Pot apdrea iritatii locale si manifestari de intolerantd (senzatie de caldura, dureri
persistente), in special la aplicarea la nivelul ochilor. Nu poate fi exclusa aparitia unei atrofii a pielii si
a unei atrofii a tesutului subcutanat la locul injectarii, in cazul 1n care corticosteroizii nu sunt injectati
cu atentie in cavitatea articulara.

Dacd vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactic adversd
nementionata in acest prospect va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA DEXAMETAZONA SOLUTIE INJECTABILA

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati Dexametazona solutie injectabila, dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Dexametazona solutie injectabila

- Substanta activa este fosfat de dexametazond. Un mililitru Dexametazona solutie injectabild
contine fosfat de dexametazona 4 mg (sub formad de dexametazona fosfat de sodiu 4,37 mg
echivalent la 3,3 mg dexametazona bazi).

- Celelalte componente sunt: creatinind, citrat trisodic, edetat disodic, hidroxid de sodiu sub forma
de solutie 1M, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Dexametazona solutie injectabila si continutul ambalajului
Dexametazona solutie injectabila se prezintd sub forma de solutie limpede si incolora sau slab bruna.

Este disponibil in:

Cutie cu 10 fiole (2 onduli a cate 5 fiole) din sticld bruna continand cate 1 ml solutie injectabila

Cutie cu 25 fiole (5 onduli a cate 5 fiole fiecare) din sticld bruna continand cate 1 ml solutie injectabila
Cutie cu 100 fiole (10 onduli a cate 10 fiole fiecare) din sticld brund continind cate 1 ml solutie
injectabild

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
S.C. Rompharm Company S.R.L.


mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Str. Eroilor 1A, cod 075100, Otopeni, jud. Ilfov, Romania.
Fabricantul

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor 1A, cod 075100, Otopeni, jud. lIfov, Romania.
Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI MEDICILOR SI
PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII:

Doze
Dozele administrate depind de gravitatea tabloului clinic, de raspunsul individual al pacientului la
tratament si la administrarea intra-articulara, de dimensiunea articulatiei.

1. Utilizare sistemica
In cazul formelor acute de edem cerebral, de exemplu, dupa traumatismele la nivelul maduvei

spinarii i dupa sangerari intracerebrale: initial 40 - 100 mg dexametazona intravenos; ulterior 4 - 8 mg
dexametazona intravenos sau intramuscular la intervale de 2 pana la 4 ore, timp de 8 zile.

In cazul formelor subacute si cronice de edem cerebral, de exemplu, in cazul tumorilor cerebrale

sau consecintelor negative produse de radioterapie: initial 8 - 12 mg dexametazond intravenos;
continuarea tratamentului cu 4 mg dexametazona intravenos sau intramuscular la interval de 6 ore.

Pentru tratamentul initial al goculuj anafilactic (dupa administrarea initiald a injectiei cu adrenalind):
100 mg intravenos la adulti, respectiv 40 mg intravenos la copii.

Soc politraumatic si hipovelemic (profilaxia sindromului de detresa respiratorie): 100 - 200 mg la

adulti, respectiv la copii 40 mg dexametazona intravenos. In cazuri grave: fie repetarea dozei initiale
dupa 4 - 12 ore, fie administrarea de 20 - 40 mg dexametazona la interval de 6 ore pentru o perioada
de 2 — 3 zile intravenos.

In cazul stirii de riu astmatic: 8 — 40 mg intravenos cat mai rapid posibil; daca este necesar, injectii
repetate de 8 mg la interval de 4 ore.

In cazul dermatozelor rave si afectiunilor hematologice grave: tratament initial cu 20 - 40

mg dexametazona intravenos i continuarea tratamentului, in functie de gravitatea cazului, cu aceeasi
doza zilnica sau cu doze mai reduse pe parcursul primelor zile si trecerea la terapia orala.

Pentru tratamentul insuficientei corticosuprarenaliene acute (criza addisoniand): initierea tratamentului
Cu 4 — 8 mg dexametazona intravenos

2. Administrare locala

Pentru tratamentul local-infiltrativ, peri-articular si intra-articular, in conditii aseptice stricte:
injectarea de 4 sau 8 mg dexametazoni. in caz de injectare intr-o articulatie mica este suficientd o
cantitate de 2 mg de dexametazona. In functie de gravitatea afectiunii nu trebuie administrate mai mult
de 3 - 4 infiltratii, respectiv 3 - 4 injectii per articulatie. Intervalul intre injectii trebuie sa fie de minim
3 - 4 saptamani.

Pentru tratamentul sub-conjunctival este suficienta de reguld, administrarea de 2 mg fosfat de
dexametazona, in functie de gravitatea cazului, la intervale de 2 zile pana la mai multe saptamani.

Glucocorticoizii trebuie administrati in mod obligatoriu pe o perioada de timp cat mai scurta si in cea
mai micad doza eficace care se impune pentru atingerea si mentinerea efectului terapeutic dorit.

Copii si tineri

La copiii care nu au implinit 14 ani, ca urmare a pericolului de aparitie a tulburarilor de crestere, dupa
o perioadd de tratament de 3 zile este necesar un interval de 4 zile pe parcursul caruia nu se va
administra tratamentul (tratament intermitent).

Modalitatea de administrare:
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Dexametazond solutie injectabild se administreaza intravenos, de regula lent (2 - 3 minute), in cazul
afectiunilor acute. Se poate administra insa si intramuscular (numai in mod exceptional) si local, sub
forma de infiltratii, intra-articular sau sub-conjunctival.

Incompatibilitati

Fosfatul sodic de dexametazond este incompatibil cu: daunorubicind, doxorubicind, vancomicind,
difenhidramina (cu lorazepam si metoclopramid) si bitartrat de metaraminol si nu trebuie amestecat cu
solutii ce contin aceste substante. De asemenea, este incompatibil cu doxapram clorhidrat si
glicopirolat amestecate in aceeasi seringa cat si cu ciprofloxacind, idarubicina si midazolam utilizdnd o
linie de perfuzie in,,Y” (amestec 1:1).

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Dexametazona, solutie injectabild poate fi diluatd cu urmatoarele medicamente: solutie perfuzabild de
clorura de sodiu 0,9%, solutie perfuzabila de glucoza 5% sau solutie injectabild Ringer. Solutia trebuie
diluata 1n conditii de asepsie si protejata de lumina. Solutia diluatd este o solutie limpede.
Dexametazona, solutie injectabild este pentru o singurd utilizare §i orice solutie neutilizata trebuie
indepartatd. Inainte de administrare, solutia trebuie verificati vizual pentru a se asigura cd este
limpede, incolora sau slab bruna. Nu trebuie utilizata solutia in cazul observarii de particule.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
locale.
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