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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dexamed 8 mg/2 ml solutie injectabila
dexametazona fosfat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- 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 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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Dexamed si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati Dexamed
Cum sa luati Dexamed

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Dexamed

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este Dexamed si pentru ce se utilizeaza

Dexamed contine substanta activa fosfat de dexametazona care face parte dintr-un grup de medicamente
denumite corticosteroizi (glucocorticoizi). Dexametazona este un glucocorticoid sintetic (hormon
adrenocortical).

Fosfatul sodic de dexametazona trateaza unele afectiuni inflamatorii, de aceea, Dexamed se administreaza
la pacienti mai ales pentru capacitatea sa de a reduce inflamatia si de a deprima raspunsul imun. Astfel,
este indicat 1n tratamentul anafilaxiei, astmului bronsic, artritei sau reumatismului degenerativ cu
componentd inflamatorie, bolii Crohn, socului, tuberculozei si a afectiunilor pielii.

Dexamed este utilizat ca tratament in infectia Covid-19 la pacientii adulti si adolescenti (cu varsta de 12
ani §i peste, cu greutate corporala de cel putin 40 kg) cu dificultati de respiratie si care necesita
oxigenoterapie.

Se foloseste mai ales in situatia in care pacientul nu poate lua medicamentul sub forma de tablete.
Medicul va va spune exact de ce si cum veti lua medicamentul.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dexamed

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).




Nu luati Dexamed daca:

- sunteti gravida sau e foarte probabil s fiti gravida;

- alaptati;

- aveti infectii netratate;

- aveti o inrogire severa a pielii, mancarimi, respiratie greoaie, umflarea fetei sau a buzelor dupa ce
ati luat acest medicament sau altul similar;

- sunteti alergic la sulfati;

- sunteti sau ati fost recent in contact cu persoane cu varicela sau rujeola.

Trebuie sa spuneti medicului daca va incadrati in una dintre situatiile mentionate mai sus.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa luati Dexamed:

- daca ati suferit de curand un atac de cord sau aveti alte probleme cardiace ori hipertensiune

arteriala;

- daca aveti afectiuni renale sau hepatice;

- daca aveti diabet (nivel crescut al zaharului din sange);

- dacd aveti afectiuni musculare (miastenia gravis) sau ati prezentat recent dupa administrarea de
corticosteroizi unele tulburdri musculare;

- daca ati fost diagnosticat cu osteoporoza (o boala care slabeste oasele);

- daca aveti probleme gastrice sau probleme digestive in general;

- daca suferiti de glaucom, herpes ocular;

- daca ati fost diagnosticat cu o forma de epilepsie sau alte afectiuni psihiatrice.

Trebuie sa comunicati medicului si ce boli ale copilariei ati avut, mai ales: rujeola, variceld, rubeola si ce

vaccinuri vi s-au administrat.

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele:

Simptome ale sindromului lizei tumorale, cum sunt crampe si slabiciune la nivelul muschilor, confuzie,
pierdere a vederii sau tulburari de vedere si dificultati la respiratie in cazul in care aveti cancer al
sangelui.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti vederea incetosata sau alte tulburari de vedere.

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

Precautii generale cu privire la utilizarea steroizilor in boli specifice, infectii mascante, medicamente
concomitente etc., in conformitate cu recomandarile actuale.

Copii si adolescenti
Dexametazona nu trebuie utilizata de rutina la nou nascutii prematuri cu tulburari de respiratie.

Daca se administreaza dexametazona unui nou-nascut prematur, este necesara monitorizarea functiei si
structurii cardiace.

Sportivi
Sportivii trebuie sa stie ca acest medicament poate produce o reactie pozitiva la testele antidoping.

Dexamed impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald, precum:

- acid acetilsalicilic (aspirind);



- barbiturice;

- medicamente pentru epilepsie, cum ar fi fenitoina, carbamazepina;

- aminoglutetimida, ca tratament oncologic;

- medicamente antituberculoase, ca rifampicina si rifabutina;

- anticoagulante;

- antidiabetice, inclusiv insulina;

- diuretice;

- daca aveti sau sunteti suspectat a avea feocromocitom (o tumora a glandelor suprerenale).

Tratamentul cu acest medicament poate provoca o criza de feocromocitom, care poate fi letala.
Feocromocitomul este o tumora rard a glandelor suprarenale. Criza poate cauza urmatoarele simptome:
dureri de cap, transpiratii, palpitatii si hipertensiune arteriala. Daca aveti oricare din aceste semne,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Medicul stie ce medicamente nu trebuie asociate cu Dexamed si va va ajusta doza dupa cum este nevoie.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nou-nascutii ale caror mame au primit Dexamed spre sfarsitul sarcinii pot avea niveluri scazute de zahar
in sange la nastere.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost raportate modificari ale capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Dexamed contine parahidroxibenzoat de metil i parahidroxibenzoat de propil care pot provoca reactii
alergice (chiar intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

3. Cum si luati Dexamed

Medicamentul poate fi administrat numai de catre un cadru medical. Administrarea se realizeaza printr-0
injectie in muschi sau vena, eventual prin perfuzie intravenoasa. Medicul va decide care este doza optima
pentru dumneavoastra, depinzand de afectiunea si de starea dumneavoastra. Doza se poate modifica in
functie de raspunsul aparut.

Adulti:

Doza trebuie sa fie individualizata in functie de raspunsul si afectiunea pacientului. Trebuie folosite cele
mai mici doze ce controleaza afectiunea.

Doza uzuala recomandata in administrare parenterala este 1/3 - 1/2 din doza administrata oral, la intervale
de 12 ore.

Doza initiala recomandata este de 0,5 - 20 mg dexametazona fosfat (0,125 — 5 ml solutie) pe zi; aceasta
doza trebuie mentinuta sau ajustatd pana cand se obtine un raspuns satisfacator. Cand este obtinut efectul
favorabil, doza de intretinere trebuie sa fie micgorata treptat, pentru a obtine un raspuns clinic satisfacator
cu cea mai mica doza.



In administrare cronicd, nu trebuie si se depaseasca 0,5 mg dexametazoni pe zi (echivalent la 0,6 mg
dexametazona fosfat si 0,15 ml solutie injectabila). Intreruperea tratamentului dupa mai multe zile de
administrare trebuie sa se faca prin scaderea treptata a dozei.

In soc (chirurgical, traumatic sau hemoragic) se recomanda administrarea a 2 - 6 mg dexametazona/ kg,
ntr-o singura injectie intravenoasa. Se poate repeta la 2 - 6 ore, dacd este necesar. Dozele mari se
administreaza numai pana cand starea pacientului se stabilizeaza, de obicei nu mai mult de 48 - 72 de ore.
In edemul cerebral (asociat cu tumori cerebrale primare sau metastatice, pregitirea preoperatorie a
pacientilor cu hipertensiune intracraniana secundard) se administreaza initial 10 mg dexametazona in
injectie intravenoasa, urmate de 4 mg dexametazona in injectie intramusculard, la fiecare 6 ore, pana la
disparitia simptomatologiei.

Raspunsul este de obicei obtinut in 12 - 24 de ore; dozele pot fi menginute 2 - 4 zile, dupa care se scad
gradat si intrerupte dupa 5 - 7 zile.

Dozele mari sunt recomandate pentru initierea tratamentului intensiv, de scurta durata, in edemul cerebral
acut, care pune in pericol viata. Dozele se scad in interval de 7 - 10 zile (vezi mai jos).
Cand este necesara terapia de intretinere, se va continua administrarea pe cale orala.

Doze recomandate in edemul cerebral acut:
Adulti:

Doza initiala: 50 mg

Ziua 1: 8 mg la fiecare 2 h

Ziua 2: 8 mg la fiecare 2 h

Ziua 3: 8 mg la fiecare 2 h

Ziua 4: 4 mg la fiecare 2 h

Zilele 5-8: 4 mg la fiecare 4 h

In continuare: sciderea dozei cu 4 mg pe zi.

Copii (= 35 kg):

Doza initiala: 25 mg

Ziua 1: 4 mg la fiecare 2 h

Ziua 2: 4 mg la fiecare 2 h

Ziua 3: 4 mg la fiecare 2 h

Ziua 4: 4 mg la fiecare 4 h

Zilele 5-8: 4 mg la fiecare 6 h

In continuare: sciderea dozei cu 2 mg pe zi.

Copii (< 35kg):

Doza initiala: 20 mg

Ziua 1: 4 mg la fiecare 3 h

Ziua 2: 4 mg la fiecare 3 h

Ziua 3: 4 mg la fiecare 3 h

Ziua 4: 4 mg la fiecare 6 h

Zilele 5-8: 2 mg la fiecare 6 h

In continuare: scaderea dozei cu 1 mg pe zi.

Pentru tratamentul Covid-19
Adulti 6 mg i.v., o daté pe zi timp de pana la 10 zile.

Copiilor si adolescentilor cu varsta de 12 ani si peste: 6 mg i.v. o daté pe zi timp de pana la 10 zile.
Durata tratamentului este in functie de raspunsul clinic si de cerintele individuale ale pacientului.



Doze recomandate in injectarea intraarticulara, intralezionala sau in tesuturile moi, daca sunt afectate una
sau maxim doud articulatii.

Articulatie mare: 2 - 4 mg (0,5 - 1ml) dexametazona fosfat

Articulatie mica: 0,8 - 1 mg (0,2 - 0,25 ml) dexametazona fosfat

Burse: 2 -3 mg (0,5 - 0,75 ml) dexametazona fosfat

Teci sinoviale: 0,4 - 1 mg (0,1 - 0,25 ml) dexametazona fosfat

Tesuturilor moi: 2 - 6 mg (0,5 - 1,5 ml) dexametazona fosfat

Ganglioni limfatici: 1 - 2 mg (0,25 - 0,5 ml) dexametazona fosfat

Se administreaza o injectie la intervale de la 3 - 5 zile pana la 2 - 3 saptamani, in functie de raspunsul
pacientului.

Copii:
Utilizarea ar trebui limitata la o doza unica, repetata la intervale de 2 zile (terapie alternantd), cu scopul de
a reduce la minim supresia axului hipotalamo-hipofizo-corticosuprarenal si retardul cresterii.

Varstnici:

Tratamentul, in special cel de intretinere, necesita o atentd supraveghere medicald, avand in vedere riscul
reactiilor adverse: osteoporoza, diabet zaharat, hipokaliemie, hipertensiune arteriald, susceptibilitate
crescuta la infectii si atrofie cutanata. Este necesard o urmarire foarte atenta.

In unele situatii, administrarea se poate face chiar in zona afectata.

Daca tratamentul cu Dexamed se continud mai multe zile, este periculos sa fie oprit brusc.

Medicul 1l va Intrerupe treptat, dar unele simptome ale sindromului de Intrerupere pot sa apara:
hipotensiune arteriald, dureri musculare si articulare, dureri oculare sau, uneori, chiar accentuarea
simptomelor bolii tratate.

Daca in timpul tratamentului cu Dexamed faceti o infectie sau veniti in contact cu cineva care sufera de
variceld, pojar sau rujeold, spuneti medicului imediat, deoarece puteti avea nevoie de un tratament special.
Daca aveti un accident, suferiti o interventie stomatologica sau chirurgicala in timpul tratamentului sau
dupa aceea, spuneti medicului ca luati sau ati luat Dexamed.

Daca tratamentul dureaza mai mult de cateva zile, medicul va va da o bratara sau un bilet de avertizare in
care sunt scrise indicatia pentru care luati tratamentul, doza si durata tratamentului.

Daca trebuie sa vi se administreze un vaccin in timpul sau dupa tratamentul cu Dexamed, spuneti
medicului ca ati primit tratament cu glucocorticoizi inainte.

Daca aveti impresia ca efectul Dexamed este prea slab sau prea puternic, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult Dexamed decét trebuie
Daca se intampla sa depasiti doza prescrisa (desi este improbabil, deoarece tratamentul este facut sub
supraveghere medicald), informati imediat medicul.

Daca uitati sa utilizati Dexamed
Daca se intdmpla sd omiteti o doza (desi este improbabil, deoarece tratamentul este facut sub

supraveghere medicald), informati imediat medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Clasificarea frecventei acestor reactii adverse este definita astfel:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).

Puteti simti o arsura sau o furnicatura in jurul locului injectiei, care sunt de obicei ugoare si vor dispare
curand.

Daca aveti unul dintre aceste efecte, care apar rar, prezentati-va imediat la medic:
- convulsii;

- greutate la respirat (wheezing), umflarea fetei sau a buzelor;

- varsaturi cu sange sau aparitia sangelui in fecale.

Daca aveti unul din urmatoarele simptome, anuntati imediat medicul:

- menstruatie neregulata si cresterea parului pe corp la femei;

- sete excesiva, care sugereaza o crestere a nivelului zaharului din sange sau o nevoie crescuta de
medicamente antidiabetice;

- cresterea apetitului, cresterea In greutate, retentie de apa si sare (maini sau picioare umflate);

- modificarea aspectului fetei;

- modificari ale pielii, vanatai, vindecarea Intarziata a plagilor;

- transpiratie intensa;

- dureri de cap, ameteli, stare de rau;

- disconfort abdominal sau gastric;

- modificari ale dispozitiei psihice, tulburari de somn, depresie;

- slabiciune a muschilor;

- modificari de vedere sau modificari ale campului vizual.

Cele mai frecvente reactii sunt durerile de cap si/sau starea de rau.

Cu frecventa necunoscuta:
- tulburari de vedere, pierdere a vederii
- Ingrosarea muschiului inimii (cardiomiopatie hipertrofica) la copiii ndscuti prematur, care revine
in general la normal dupa oprirea tratamentului.

In timpul tratamentului, mai ales dacd dureaza mai mult, medicului va va face controale periodice, care nu
trebuie sa va Ingrijoreze, aceasta fiind procedura normala.

Daca observati orice reactie adversa nementionatd in acest prospect, va rugam sa-1 informati pe medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dexamed
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, Tn ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dexamed
- Substanta activa este dexametazona fosfat. 2 ml solutie injectabila contin 8 mg dexametazona
fosfat sub forma de dexametazona fosfat de sodiu 8,74 mg.

- Celelalte componente sunt: fosfat disodic dodecahidrat, clorura de sodiu, citrat de sodiu dihidrat,
edetat disodic, parahidroxibenzoat de metil (E 218), parahidroxibenzoat de n-propil (E 216), apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Dexamed si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora pana la slab galbuie, fara particule vizibile.

Este disponibil Tn:

Cutie cu 10 fiole din sticla bruna tip I a cate 2 ml solutie injectabila
Cutie cu 100 fiole din sticla bruna tip I a cite 2 ml solutie injectabila

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Medochemie Ltd.,

1-10 Constantinopoleus Street.,
3011 Limassol,

Cipru

Fabricantul

MEDOCHEMIE Ltd. (FACTORY B)
48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios Athanassios, Limassol, Cipru

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2023.
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