PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Dexamethason 4 mg/ml solutie injectabila
Fosfat de dexametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

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

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

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

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

n acest prospect gasiti:

Ce este Dexamethason si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa luati Dexamethason

Cum sa luati Dexamethason

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexamethason

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. CE ESTE DEXAMETHASON SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Dexametazona este un glucocorticoid sintetic. Glucocorticoizii sunt hormoni produsi de
cortexul glandelor suprarenale.

Dexamethason se utilizeaza la pacientii pentru care tratamentul cu comprimate este
imposibil si in cazuri de urgenta.

Medicamentul este indicat in calitate de terapie de substitutie in caz de secretie
insuficienta a glucocorticoizilor naturali in insuficienta cortexului suprarenalelor si in
boli congenitale ale cortexului suprarenal (hiperplazie suprarenala congenitald).
Deoarece medicamentul poseda proprietati antiinflamatorii, analgezice, antialergice si
suprima sistemul imunitar, este recomandat pentru tratamentul bolilor reumatice,
afectiunilor sistemice ale tesutului conjunctiv, bolilor alergice si de piele, bolilor de
ochi, ale tractului gastrointestinal, tractului respirator, sangelui si rinichilor, unor
forme de cancer si in caz de reactii de respingere care urmeaza dupa transplantul de
organe si soc.

In bolile inflamatorii reumatice (in special, poliartritd reumatoidda) se recomanda in
principal ca tratament simptomatic si de tranzitie (pe perioada in care medicamentul
de baza nu manifesta inca eficacitate sau nu a fost realizat un efect satisfacator cu
medicamentele conventionale).

2. INAINTE SA LUATI DEXAMETHASON

Nu luati Dexamethason

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la fosfat de dexametazona sau la oricare
dintre celelalte componente ale Dexamethason, enumerate la pct. 6,

- in infectii acute virale, bacteriene si fungice sistemice (fara tratament adecvat),



- in sindromul Cushing (o tulburare hormonald cauzata de nivelul ridicat de cortizol
in sénge),

- in caz de vaccinare cu vaccinuri Vii,

- concomitent cu ritodrinda (un medicament utilizat pentru prevenirea nasterii
premature) in timpul nasterii,

- daca aveti tulburari severe ale coagularii sangelui, medicamentul nu trebuie
administrat intr-un muschi.

Atentionari si precautii

Va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra:

- daca ati avut in trecut reactii adverse severe in timpul tratamentului cu
dexametazona sau orice alt glucocorticoid,

- daca aveti insuficienta functiei rinichilor (insuficienta renala),

- daca aveti ciroza hepatica sau insuficienta functiei ficatului (insuficienta
hepatica),

- daca aveti functia redusa a glandei tiroide (hipotiroidie),

- daca luati tratamente pentru tensiune arteriala crescuta,

- daca sunteti tratat pentru insuficienta functiei inimii (insuficienta cardiaca),

- daca ati suportat recent un atac de cord,

- daca sunteti tratat pentru diabet zaharat,

- daca sunteti tratat pentru boli gastrointestinale,

- daca sunteti tratat pentru tuberculoza,

- daca sunteti tratat pentru osteoporoza,

- daca sunteti tratat pentru epilepsie,

- daca sunteti tratat pentru blocarea vaselor de sange cu cheaguri de sange
(tromboembolism),

- daca sunteti tratat pentru oboseala rapida a muschilor (miastenia gravis),

- daca sunteti tratat pentru glaucom (o boala de ochi caracterizata prin cresterea
presiunii intraoculare, ce cauzeaza modificari patologice la nivelul ochilor,
pierderea tipica a campului vizual si dureri severe),

- daca sunteti tratat pentru tulburari psihice (psihoza sau psihonevroza),

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti febra, secretii nazale, inrosirea
conjunctivei, dureri de cap, ameteli, somnolentd, iritabilitate, dureri la nivelul
muschilor si articulatiilor, varsaturi, scadere in greutate, slabiciune sau convulsii dupa
finisarea tratamentului cu dexametazona. Acestea sunt posibilele consecinte ale
sindromului de suspendare a glucocorticoizilor. Prin urmare, doza de medicament
trebuie redusa foarte lent.

Asigurati-va ca veti contacta medicul dumneavoastra daca va imbolnaviti sau aveti
semne de infectie (de exemplu febra, tuse, dureri de cap, dureri in articulatii sau
muschi, probleme gastrointestinale sau dificultati la urinare) in timpul tratamentului
cu dexametazona.

Va recomandam sa nu suprasolicitati articulatia in care a fost administrata o injectie
pana la disparitia procesului inflamator. Daca dupa injectie apare durere in articulatie,
umflare si roseata, trebuie sa consultati medicul.

Injectiile frecvente de corticosteroizi intr-o articulatie pot provoca daune cartilajului
articular si necroza osoasa aseptica. Administrarea injectiilor in articulatiile infectate
trebuie evitata. Prin urmare, lichidul sinovial trebuie evacuat din articulatie si
examinat inainte de injectare.



Inainte de administrarea unui vaccin cu virusuri vii, trebuie sa comunicati medicului
dumneavoastra ca sunteti tratat cu dexametazona. Trebuie, de asemenea, sa-i
spuneti medicului dumneavoastra daca ati oprit tratamentul cu mai putin de 14 zile
inainte de vaccinare.

Daca ati suferit un stres sever dupa tratamentul pe termen lung cu dexametazona sau
dupa intreruperea tratamentului, informati medicul dumneavoastra, deoarece
utilizarea medicamentului trebuie reluata.

Daca nu ati avut inca varicela sau rujeola, ar trebui sa evitati contactul cu persoanele
cu varicela si persoanele infectate cu virusul rujeolic in timpul tratamentului cu
dexametazona. Daca, cu toate acestea, a existat totusi, un contact, trebuie sa
consultati medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.

Daca suportati un traumatism sever, o boala grava sau o interventie chirurgicala
programata in timpul sau dupa tratament, spuneti medicului dumneavoastra ca
sunteti sau ati fost tratat cu dexametazona.

Inainte de efectuarea unui test programat de alergie cutanata, spuneti medicului
dumneavoastra ca sunteti tratat cu dexametazona.

Daca copilul dumneavoastra este tratat cu dexametazona, trebuie sa urmariti
cresterea si dezvoltarea acestuia in timpul tratamentului si sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

Utilizarea altor medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati
luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

in special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- analgezice sau medicamente utilizate pentru a reduce febra (medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene),

- medicamente pentru tuberculoza (rifampicina, rifabutinad),

- medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor bacteriene (eritromicing,
antibiotice macrolide), virale (indinavir) si fungice (ketoconazol),

- medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei (carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital, primidona),

- medicamente  utilizate pentru tratarea cancerului (aminoglutethimida
(antiestrogenic), talidomida),

- un medicament utilizat pentru a reduce congestia nazala (efedrinad),

- medicamente utilizate pentru tratamentul infestarilor cu helminti ((raziquantel,
albendazol),

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat,

- medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale crescute,

- medicamente pentru cresterea volumului de urina (diuretice),

- medicamente utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace (glicozide
digitalice),

- medicamente utilizate pentru a reduce aciditatea sucului gastric (antiacide),

- medicamente utilizate pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange,

- medicamente utilizate pentru prevenirea sarcinii (comprimate contraceptive),

- medicamente utilizate pentru a preveni formarea cheagurilor de sange
(heparina).



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Deoarece siguranta dexametazonei in timpul sarcinii nu a fost stabilita, posibilitatea
utilizarii in timpul sarcinii va fi decisa de catre medicul dumneavoastra.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu dexametazona, discutati cu medicul
dumneavoastra despre continuarea tratamentului cat mai curand posibil.

Daca ati fost tratata cu dexametazona in timpul sarcinii, informati medicul
dumneavoastra despre aceasta inainte de nastere.

Dexametazona se eliminda in laptele matern. Prin urmare, in timpul tratamentului
trebuie sa intrerupeti alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dexamethason nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

Informatii importante despre unele componente ale Dexamethason
Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica,
practic nu contine sodiu.

3. CUM SA LUATI DEXAMETHASON

Luati intotdeauna Dexamethason exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Dozele trebuie ajustate de catre medic pentru fiecare pacient in parte in functie de
boala, durata estimata a tratamentului, toleranta la corticosteroizi si raspunsul la
tratament. Respectiv, doza exacta, frecventa injectiilor si durata tratamentului sunt
intotdeauna determinate de catre medic.

Dexamethason poate fi administrat prin injectare intr-o vena, muschi, articulatie, zona
din jurul articulatiei sau in unele alte tesuturi tratate, sau prin perfuzie (cu solutie
glucoza sau solutie fiziologica).

Dozele zilnice medii initiale pentru tratamentul prin injectare intr-o vena sau muschi
variaza de la 0,5 mg pana la 9 mg, sau mai mult, daca este necesar. Veti primi doze
initiale de dexametazona pana cand se obtine un efect, apoi doza va fi redusa treptat
la cel mai mic nivel necesar pentru mentinerea efectului scontat atins. Cand se
utilizeaza doze mari pentru mai mult de cateva zile, doza trebuie redusa treptat pe
parcursul mai multor zile consecutive sau chiar pe o perioada mai lunga.

Doza recomandata pentru tratamentul prin injectare in articulatie este de la 0,4 mg la
4 mg. Doza depinde de dimensiunile articulatiei afectate. Injectiile in articulatii pot fi
repetate dupa 3-4 luni. Se recomanda efectuarea a 3-4 injectii intr-o articulatie
individuala pe parcursul vietii si medicamentul nu trebuie administrat in mai mult de 2
articulatii in acelasi timp.



Pentru leziunile pielii (modificari patologice ale pielii sau modificari ale pielii cauzate de
traumatisme) este utilizatd aceeasi doza de dexametazona ca si la injectarea in
articulatie.

Doza recomandata pentru infiltrarea in tesuturile din jurul articulatiei este de 2-6 mg
dexametazona.

Utilizarea la pacientii cu varsta peste 65 ani sau cu insuficienta hepatica si renald
Se recomanda precautie speciala si supraveghere medicala atenta la pacientii cu
varsta peste 65 de ani, pacientii cu insuficienta hepatica si renala.

Utilizarea la copii si adolescenti

Doza pentru injectie intramusculara in terapia de substitutie este de 0,02 mg/kg
greutate corporald sau 0,67 mg/m? suprafatd corporald, divizatd in 3 doze,
administrate la fiecare a treia zi, sau 0,008-0,01 mg/kg greutate corporalad, sau 0,2-
0,3 mg/m? suprafaté corporald zilnic.

Pentru alte indicatii, doza recomandata este de 0,02-0,1 mg/kg greutate corporala
sau 0,8-5 mg/m? suprafatd corporald, administratd o dat3 la 12-24 ore.

Doza exacta si durata tratamentului se determina de catre medic.

Daca luati mai mult decat trebuie Dexamethason
Supradozajul poate, de obicei, aparea numai dupa cateva saptamani de administrare,
rezultand in oricare dintre reactiile adverse mentionate, in special sindromul Cushing.

Daca aveti semne de supradozaj sau daca banuiti ca vi se administreaza o doza mai
mare de medicament decét trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca nu vi s-a administrat Dexamethason

Medicul dumneavoastra va decide despre frecventa administrarii injectiilor. Daca din
orice motive nu ati primit o injectie programata, informati medicul dumneavoastra céat
mai curand posibil.

Daca incetati sa luati Dexamethason

Daca reduceti doza prea repede sau intrerupeti tratamentul prea devreme, poate sa
apara sindromul de suspendare a glucocorticoidului dupa intreruperea tratamentului.
Simptomele precum febra, secretii nazale, inrosirea conjunctivei, dureri de cap,
ameteli, somnolenta sau iritabilitate, dureri musculare si articulare, varsaturi, scadere
in greutate, slabiciune si, de asemenea, convulsii pot fi un semn al acestui sindrom.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Dexamethason poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.

Efectele adverse asociate cu tratamentul pe termen scurt cu dexametazona includ:

Frecvente: apar la cel mult 1 din 10 utilizatori



Insuficienta suprarenala tranzitorie, toleranta redusa la carbohidrati, apetit crescut,
crestere in greutate, tulburari psihice.

Mai putin frecvente: apar la cel mult 1 din 100 de utilizatori

Reactii de hipersensibilitate, niveluri crescute de trigliceride plasmatice, ulcer peptic
(rani in mucoasa gastrica sau duodenald), inflamatia acuta a pancreasului (pancreatita
acuta).

Efectele secundare asociate cu tratamentul de lunga durata cu dexametazona includ:

Frecvente: apar la cel mult 1 din 10 utilizatori
Insuficienta suprarenalda pe termen lung, intarzierea cresterii la copii si adolescenti,
obezitate centrala, piele subtire si fragila, atrofie musculara, osteoporoza.

Mai putin frecvente: apar la cel mult 1 din 100 de utilizatori
Reducerea raspunsului imunitar, risc crescut de infectii, cataracta, glaucom, tensiune
arteriala crescuta (hipertensiune arteriala), necroza osoasa aseptica.

Pot aparea, de asemenea, urmatoarele reactii adverse asociate cu tratamentul cu
dexametazona (acestea sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii):

Frecvente: apar cel mult 1 din 10 utilizatori

Insuficienta si atrofie suprarenala (reactie redusa la stres), sindromul Cushing
(tulburare hormonala cauzata de nivelul ridicat de cortizol in sange), tulburari ale
ciclului menstrual, cresterea excesiva a parului (hirsutism), trecerea de la diabetul
latent la diabet clinic manifest, cresterea necesitatii de insulind sau antidiabetice orale
la pacientii diabetici, retentie de sodiu si apa, pierderi crescute de potasiu, slabiciune
musculara, slabiciune musculara din cauza leziunilor musculare (miopatie steroida),
vindecarea lenta a ranilor, striuri, hemoragii punctiforme sau zone mari de sédngerare
la nivelul pielii, transpiratie, acnhee, suprimarea reactiei la testele de alergie a pielii.

Mai putin frecvente: apar cel mult 1 din 100 de utilizatori

Umflarea creierului care apare la o tensiune arteriald foarte mare (encefalopatie
hipertensiva), umflarea discului nervului optic (edem papilar), cresterea presiunii
intracraniene (pseudotumora cerebri), vertij, dureri de cap, modificari de personalitate
si de comportament, insomnie, iritabilitate, cresterea anormala a activitatii musculare
(hiperkinezie), depresie, greata, sughit, ulcer peptic (rana pe mucoasa stomacului sau
duodenului), inflamatia pancreasului (pancreatita), cresterea presiunii oculare.

Rare: apar la cel mult 1 din 1000 de utilizatori

Blocarea vaselor de sange cu cheaguri, modificari ale tabloului sanguin, eruptii
cutanate, spasm al musculaturii bronsice (bronhospasm), psihoze, impotenta, reactie
alergica severa cu ameteli si dificultati de respiratie (reactie anafilactica).

Foarte rare: apar la cel mult 1 din 10000 de utilizatori

Tulburari de ritm cardiac, insuficienta cardiaca, ruptura muschiului inimii la pacientii
cu atac de cord (infarct miocardic) recent, convulsii, cresterea rezervei alcaline a
organismului cu scaderea nivelului de potasiu in sange (alcaloza hipokaliemica), bilant
azotat negativ din cauza degradarii proteinelor, inflamatia esofagului (esofagita),
perforatia ulcerului gastrointestinal si sadngerare la nivelul tractului gastrointestinal
(hematemeza, melend), perforatia vezicii biliare, perforatie intestinala la pacientii cu
boli cronice inflamatorii intestinale, fracturi prin compresie a vertebrelor, ruptura de
tendon (in special, in cazul utilizarii concomitente a unor chinolone), afectarea



cartilajului articular si degenerarea tesutului osos (asociate cu infectii articulare
frecvente), urticarie, bombarea ochilor (exoftalmie), umflare fetei, buzelor, gatului
si/sau a limbii cauzand dificultati de respiratie sau inghitire (angioedem), edeme,
pigmentarea prea puternica sau prea redusa a pielii, subtierea pielii sau a tesutului
subcutanat, inflamatie locala sterila (abces), roseata pielii, inflamatie alergica a pielii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest
prospect. Puteti raporta, de asemenea, reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, disponibil pe site-ul AMDM la urmatoarea adresa
web: www.amed.md sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Prin raportarea efectelor adverse veti ajuta la furnizarea mai multor informatii cu
privire la siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA DEXAMETHASON

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Dexamethason dupa data de expirare inscrisda pe ambalaj dupa Exp. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, durata si conditile de pastrare finainte de utilizare sunt pe
responsabilitatea utilizatorului si, Tn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore la
2-8° C, cu exceptia cazului cand reconstituirea a avut loc in

conditii aseptice controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament daca observati intunecarea culorii sale sau daca solutia
este tulbure sau contine particule mecanice. Inainte de utilizare ambalajul trebuie
examinat pentru orice semn de deteriorare si nu trebuie sa contind semne vizibile de
deteriorare.

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Dexamethason

- Substanta activa este sulfatul de dexametazona. 1 ml solutie injectabila (1 fiold)
contine fosfat de dexametazona 4 mg, sub forma de fosfat sodic de
dexametazona 4,37 mg, echivalent cu 3,32 mg dexametazona.

- Celelalte componente sunt: glicerol (E422), edetat disodic, fosfat disodic dihidrat,
apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Dexamethason si continutul ambalajului

Solutie transparentd, incolora sau usor galbuie.

Dexamethason este disponibil in cutii cu 25 fiole din sticla de culoare bruna a cate 1
ml solutie injectabila.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Informatii privind modul de prescriere

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

Produsul poate fi utilizat doar in institutii de sanatate publica, de catre personalul care
exercita activitate medicald in mod legal si natural.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia.

Fabricantul

KRKA, d. d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenia.

Acest prospect a fost aprobat in Iulie 2016.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Solutia poate fi administrata intravenos (prin injectare sau prin perfuzie cu solutie
glucoza sau ser fiziologic), intramuscular si local (intra-articular, in leziuni ale pielii, in
tesuturile moi).

Incompatibilitati

A fost observata formarea unui sediment la amestecarea dexametazonei cu
clorpromazina, difenhidramina, doxapram, doxorubicina, daunorubicind, idarubicing,
hidromorfona, ondansetron, proclorperazina, azotat de galiu si vancomicina.

Aproximativ 16% din dexametazona a fost inactivata in solutia glucoza 2,5% si
clorura de sodiu 0,9% cu amikacina.

Unele medicamente, de exemplu lorazepam, trebuie amestecate cu dexametazona in
recipiente de sticla si nu in pungi de plastic (concentratia de lorazepam a scazut sub
90% timp de 3-4 ore cand solutia a fost pastrata in pungi de policlorura de vinil la
temperatura camerei).

Unele medicamente, de exemplu metaraminol, dezvolta asa-numita "incompatibilitate
dezvoltata lent" de peste 24 de ore, in cazul amestecarii cu dexametazona.

Dexametazona si glicopirolat: pH-ul final al solutiei este 6,4, care este in afara limitei
de stabilitate.


http://nomenclator.amed.md/

