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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dexametazona fosfat Galenika 4 mg/ml solutie injectabili/perfuzabila
dexametazona fosfat

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

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

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

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

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

Ce gisiti Tn acest prospect:

oL E

1.

Ce este Dexametazona fosfat Galenika si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Dexametazona fosfat Galenika
Cum se administreaza Dexametazona fosfat Galenika

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Dexametazona fosfat Galenika

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dexametazona fosfat Galenika si pentru ce se utilizeazi

Dexametazona fosfat Galenika este un glucocorticoid de sinteza (hormon adrenocortical) care actioneaza
asupra metabolismului, echilibrului electrolitic si functiilor tesuturilor.

Dexametazona fosfat Galenika este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor boli:
Boli care necesita tratament cu glucocorticoizi. In functie de tipul si severitatea lor, acestea includ urmatoarele:

Administrare sistemica:

edem cerebral cauzat de tumora cerebrala, interventii neurochirurgicale, abces cerebral, meningita
bacteriana (de exemplu in tuberculoza, tifos, bruceloza)

colaps circulator dupa o leziune grava, pentru tratamentul preventiv al sindromului de detresa
respiratorie acuta

crizd severa de astm bronsic

tratamentul initial al afectiunilor pielii, acute si severe (cum ar fi eritrodermie, pemfigus vulgar, eczema
acuta)

tratamentul bolilor reumatice sistemice (care pot afecta organele interne), cum ar fi lupusul eritematos
sistemic

inflamatie activa, reumatica a articulatiilor (artritd reumatoida) cu evolutie severa progresiva, de
exemplu forme care duc rapid la distrugerea articulatiilor si/sau cand sunt afectate tesuturi din afara
articulatiilor

boli infectioase severe asociate cu stari toxice (de exemplu tuberculoza, tifos, brucelozd) numai in
asociere cu terapia antiinfectioasa adecvata

tratament de sustinere pentru tumorile maligne

prevenirea si tratamentul varsaturilor dupa interventii chirurgicale sau tratament citostatic




- tratamentul bolii cauzate de noul coronavirus (COVID-19) la pacientii adulti si adolescenti (cu varsta
de 12 ani si peste, cu greutate corporala de cel putin 40 kg) cu dificultati la respiratie si necesar de
oxigenoterapie.

Administrare locala:

- Injectare intraarticulara: inflamatia persistenta a uneia sau a mai multor articulatii, dupa tratamentul bolii
inflamatorii articulare cronice, artritei in puseu acut, formelor acute de periartrita scapulohumerala.

- Terapie prin infiltratie (doar atunci cand este strict indicatd): boli ale tendoanelor si bursitd non-
bacteriane (bursele sunt saci care contin lichid, situate de obicei n jurul articulatiilor), inflamatii in jurul
articulatiilor, afectiuni ale tendonului.

- Utilizare in oftalmologie: se injecteaza sub sacul conjunctival al ochiului, in inflamatiile de origine
neinfectioasd ale diferitelor parti ale ochiului (cornee, conjunctiva, sclera, iris si corp ciliar) si in cazul
inflamatiei zonei din mijloc a ochiului (uveita).

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a se administra Dexametazon: fosfat Galenika

Nu utilizati Dexametazona fosfat Galenika :

- daca sunteti alergic la dexametazona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6).

- daca exista posibilitatea sa aveti o infectie fungica netratata.

Tn cazuri sporadice, s-au observat reactii de hipersensibilitate (reactie anafilacticd) Severe, cu insuficientd
circulatorie, stop cardiac, aritmii cardiace, detresa respiratorie (bronhospasm) si/sau scdadere a tensiunii
arteriale la utilizarea Dexametazona fosfat Galenika .

Nu trebuie injectat in articulatii in urmatoarele cazuri:

- n caz de infectii in interiorul sau in imediata apropiere a articulatiei care urmeaza a fi tratata,

- Tn artritd bacteriana,

- n caz de instabilitate a articulatiei care urmeaza a fi tratata,

- in caz de tendinta de sangerare (spontand sau indusa de anticoagulante),

- n caz de calcificare in vecindtatea articulatiei,

- n caz de necroza osoasa, din cauza circulatiei insuficiente,

- n caz de ruptura de tendon,

- in cazul de tulburari articulare determinate de afectiuni ale sistemului nervos, in primul rand boli ale
maduvei spinarii (asa numita artropatie Charcot).

Infiltratia la nivelul tesuturilor fara tratament cauzal concomitent nu trebuie efectuata daca exista o infectie in
zona de administrare. Acelasi lucru este valabil si pentru utilizarea subconjunctivala in bolile oculare cauzate
de infectii virale, bacteriene sau fungice, precum si 1n leziuni si ulceratii ale corneei.

Atentionari si precautii
In situatii speciale de stres fizic care apar in timpul tratamentului cu Dexametazona fosfat Galenika (accident,
interventie chirurgicald, nastere etc.), poate fi necesara o crestere temporara a dozei.

Dexametazond fosfat Galenika poate masca semnele infectiei, ceea ce face dificild identificarea unei infectii
existente sau in curs de dezvoltare. Infectiile latente pot fi reactivate, provocand simptome.

Tratamentul cu Dexametazona fosfat Galenika trebuie inceput in urmatoarele conditii, numai daca medicul
dumneavoastra considerd cé este absolut necesar. Daca este necesar, trebuie sa luati medicamente care
actioneaza impotriva agentilor patogeni in caz de:

- infectii virale acute (variceld, zona zoster, infectii cu herpes simplex, inflamatie a corneei din cauza
virusurilor herpetice),

- hepatita cronica activda AgHBs-pozitiv (inflamatie infectioasa a ficatului),

- vaccinare cu un agent patogen atenuat (vaccin viu) cu aproximativ 8 saptamani inainte sau 2 saptamani
dupd Inceperea tratamentului,

- infectii bacteriene acute si cronice,



- infectii fungice care afecteazd organele interne,

- anumite boli cauzate de paraziti (amoebe, infectii cu viermi). La pacientii cu infectie suspectata sau
confirmata cu nematode, Dexametazona fosfat Galenika poate duce la activarea si multiplicarea in masa
a parazitilor,

- poliomielita,

- inflamatie a ganglionilor limfatici dupa vaccinarea impotriva tuberculozei (TBC),

- in caz de tuberculoza (TBC) in istoricul medical, poate fi utilizat numai cu administrarea concomitenta
de medicamente antituberculoase.

Urmatoarele afectiuni trebuie controlate si tratate In mod continuu, dupd cum este necesar, atunci cand

Dexametazona fosfat Galenika este administrat concomitent:

- ulcere gastrointestinale,

- pierderi de masa osoasa (0steoporoza),

- hipertensiune arteriald greu de controlat,

- diabet zaharat greu de controlat,

- tulburiri psihice, boli mintale, inclusiv cele cu ideatie suicidara. in aceste cazuri, persistente sau aparute
in trecut, se recomanda monitorizarea neurologica sau psihiatrica,

- crestere a presiunii intraoculare (glaucom cu unghi inchis si cu unghi deschis); se recomanda
monitorizarea oftalmologica si terapie concomitenta,

- n caz de ulceratii sau leziuni ale corneei, se recomanda monitorizarea oftalmologica si terapie adjuvanta.

Nu trebuie sa incetati sa luati alte medicamente cu steroizi decat daca medicul dumneavoastra v-a indicat acest
lucru.

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Dexametazona
fosfat Galenika.

Precautii generale privind utilizarea steroizilor in anumite boli, mascarea infectiei, medicamentele
concomitente etc., in conformitate cu recomandarile in vigoare.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca observati simptome precum vedere incetosata sau alte tulburari de
vedere.

Din cauza riscului de perforatie intestinala, Dexametazona fosfat Galenika trebuie utilizat numai in caz de

urgenta si CU monitorizare adecvata n:

- inflamatie severa a intestinului gros (colita ulcerativa) asociatd cu riscul de perforare, abcese sau
inflamatie purulentd, eventual chiar si fara iritatie peritoneald;

- inflamatie a peretelui intestinal (diverticulitd);

- imediat dupa anumite operatii intestinale (enteroanastomoze).

La pacientii tratati cu doze mari de glucocorticoizi, pot lipsi semnele de iritatie peritoneala in urma perforatiei
gastrointestinale.

La pacientii cu diabet zaharat, metabolismul trebuie verificat periodic; trebuie luata n considerare necesitatea
cresterii dozelor de medicament pentru tratamentul diabetului zaharat (insulina sau antidiabetice orale).

Pacientii cu hipertensiune arteriald severa si/sau insuficientd cardiacd severa trebuie monitorizati cu atentie,
din cauza riscului de agravare a bolii.

La doze mari, pulsul poate fi ncetinit.
Pot aparea reactii anafilactice severe (raspuns exagerat al sistemului imunitar).

Riscul de afectiuni ale tendonului, tendinita si ruptura de tendon este crescut atunci cand sunt administrate
concomitent fluorochinolone (anumite antibiotice) si Dexametazond fosfat Galenika .

Cand se trateaza pacientii CU boala numita miastenia gravis (o anumita forma de paralizie musculard), mai ales
la inceput, poate avea loc o agravare a simptomelor.



Vaccinarea cu germeni inactivati este in general posibila. Cu toate acestea, trebuie luat in considerare faptul
ca raspunsul imunitar si succesul imunizarii pot fi afectate de dozele mari de corticoizi.

Trebuie asigurat un aport adecvat de potasiu (de exemplu, sub forma de legume, banane) si trebuie limitat
aportul de sare, Tn special in caz de tratament pe termen lung cu doze mari de Dexametazona fosfat Galenika.
Medicul dumneavoastra va va monitoriza nivelul de potasiu din sange.

Bolile virale (de exemplu rujeola, varicela) pot fi deosebit de severe la pacientii tratati cu Dexametazona fosfat
Galenika. Persoanele cu imunosupresie care nu au avut varicela sau rujeola prezinta un risc crescut. Daca in
timpul tratamentului cu Dexametazona fosfat Galenika acesti pacienti intrd in contact cu persoane care au
rujeola sau varicela, trebuie sa-si contacteze imediat medicul, care poate initia un tratament preventiv.

Un asa-numit sindrom de liza tumorala (spasme musculare, slabiciune musculara, confuzie, pierdere a vederii
sau tulburari de vedere si detresa respiratorie) se poate dezvolta la pacientii cu afectiuni hematologice maligne.

Administrarea intravenoasa trebuie sa se realizeze prin injectare lenta (pe parcursul a 2-3 minute), deoarece In
cazul injectarii prea rapide pot aparea reactii adverse precum intepaturi neplacute sau parestezie.

Dexametazona fosfat Galenika este destinat administrarii pe termen scurt. Daca este utilizat necorespunzator,
pe o perioada indelungata, trebuie respectate alte atentiondri si precautii pentru utilizarea pe termen lung a
medicamentelor care contin glucocorticoizi.

Dupa administrarea locala trebuie avuta in vedere posibilitatea aparitiei reactiilor adverse sistemice si
a interactiunilor medicamentoase.

Administrarea intraarticulard a Dexametazona fosfat Galenika creste riscul de infectii articulare. Administrarea
indelungata sau repetata de glucocorticoizi in articulatiile care suporta greutatea poate duce la deteriorarea
cartilajului articular. Acest lucru este determinat probabil de suprasolicitarea articulatiei afectate, dupa ce s-a
obtinut reducerea durerii si a celorlalte simptome.

Administrare locald (topica) in oftalmologie:

Discutati cu medicul dumneavoastra dacd observati acumulare de grasime pe trunchi si fatd, asociatd cu
cresterea in greutate, deoarece acestea sunt de obicei primele semne ale sindromului Cushing. Suprimarea
functiei suprarenale poate apdrea dupa intreruperea tratamentului pe termen lung sau cu doze mari de
Dexametazond fosfat Galenika. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a opri tratamentul din proprie
initiativa. Aceste riscuri sunt deosebit de importante la copii si la pacientii tratati cu medicamente care contin
ritonavir sau cobicistat (medicamente pentru tratamentul infectiei cu HIV).

Varstnici
Deoarece varstnicii prezinta un risc crescut de osteoporoza, este necesard o evaluare atentd a raportului
beneficiu-risc in ceea ce priveste administrarea la aceasta categorie de varsta.

Copii si adolescenti

Dexametazona nu trebuie utilizata de rutina la nou nascutii prematuri cu probleme pulmonare.

Din cauza riscului de intarziere a cresterii, acest medicament trebuie administrat numai pentru indicatii
medicale justificate. In timpul tratamentului pe termen lung cu acest medicament, cresterea trebuie
monitorizata in mod regulat.

Nota referitoare la dopaj
Utilizarea Dexametazona fosfat Galenika poate duce la rezultate pozitive ale testelor anti-doping.

Dexametazona fosfat Galenika impreun 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 medicala..

Informati medicul dumneavoastra daca luati oricare dintre urmitoarele medicamente, deoarece acestea
pot influenta efectele Dexametazona fosfat Galenika:
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- Medicamentele care accelereaza procesele de degradare la nivelul ficatului, cum ar fi anumite somnifere
(barbiturice), anticonvulsivante (fenitoind, carbamazepina, primidond) si anumite medicamente
antituberculoase (rifampicind) pot reduce efectele corticosteroizilor.

- Medicamentele care ncetinesc procesele de degradare la nivelul ficatului, cum ar fi anumite
medicamente antifungice (ketoconazol, itraconazol) pot potenta efectele corticosteroizilor.

- Anumiti hormoni sexuali feminini, de exemplu contraceptivele (anticonceptionale): efectul
Dexametazona fosfat Galenika poate fi crescut.

- Efedrina (prezentd, de exemplu, in medicamentele pentru hipotensiune arteriald, bronsita cronica, crize
de astm bronsic si pentru atenuarea inflamatiei mucoaselor in raceli si Tn medicamente pentru reducerea
poftei de mancare): prin metabolizarea accelerata in organism, eficacitatea Dexametazona fosfat
Galenika poate fi redusa.

Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastrd daca luati ritonavir sau cobicistat (pentru tratamentul HIV),
deoarece acestea pot creste cantitatea de dexametazona din sangele dumneavoastra.

Cum afecteazi Dexametazoni fosfat Galenika actiunea altor medicamente?

- Dexametazona fosfat Galenika poate creste riscul de modificari ale numarului de celule sanguine atunci
cand este utilizat impreuna cu anumite medicamente antihipertensive (inhibitori ECA).

- Deficitul de potasiu care apare in timpul utilizarii Dexametazona fosfat Galenika poate creste efectul
medicamentelor cardiotonice (glicozide cardiace).

- Dexametazona fosfat Galenika poate creste excretia de potasiu cauzata de medicamentele diuretice
(saluretice) si laxative.

- Dexametazona fosfat Galenika poate reduce efectul hipoglicemiant al agentilor hipoglicemianti orali si
al insulinei.

- Dexametazona fosfat Galenika poate atenua/ potenta efectele anticoagulantelor (anticoagulante orale,
cumarine). Medicul dumneavoastra va decide daca este necesard ajustarea dozei de medicament
anticoagulant.

- Dexametazona fosfat Galenika poate creste riscul de ulcer gastro-duodenal si de séngerare
gastrointestinald atunci cand este administrat concomitent cu medicamente antiinflamatoare si
antireumatice (salicilati, indometacin si alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene).

- Dexametazona fosfat Galenika poate prelungi efectul relaxant muscular al anumitor medicamente (asa-
numitele relaxante musculare ne-depolarizante).

- Dexametazond fosfat Galenika poate creste efectul hipertensiv asupra presiunii intraoculare al anumitor
medicamente (atropind si alte anticolinergice).

- Dexametazona fosfat Galenika poate reduce efectele medicamentelor impotriva infestarii cu viermi (de
exemplu, praziguantel).

- Dexametazona fosfat Galenika poate creste riscul aparitiei bolilor musculare sau ale muschilor inimii
(miopatie, cardiomiopatie) atunci cand este administrat concomitent cu medicamente utilizate pentru
tratamentul malariei sau bolilor reumatice (clorochina, hidroxiclorochina, meflochind).

- Dexametazona fosfat Galenika poate atenua cresterea nivelului hormonului de stimulare a tiroidei (TSH)
indusa de administrarea de protirelina (TRH, hormonul diencefalului).

- Dexametazond fosfat Galenika poate creste susceptibilitatea la infectii atunci cand este utilizat impreuna
cu medicamente administrate pentru suprimarea propriului sistem imunitar al organismului (substante
imunosupresoare) si poate agrava acele infectii deja existente, care probabil nu s-au manifestat inca.

- In plus, in ceea ce priveste ciclosporina (un medicament imunosupresor): Dexametazona fosfat Galenika
poate creste concentratiile sanguine ale ciclosporinei si, prin urmare, creste riscul de convulsii.

- Fluorochinolonele (un grup specific de antibiotice) pot creste riscul de ruptura a tendonului.

Sarcina si aldptarea

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

Sarcina

Dexametazona trece prin placentd. In timpul sarcinii, in special in primele 3 luni, acest medicament trebuie

administrat numai dupa o analiza atentd a raportului beneficiu-risc. Prin urmare, femeile trebuie sa-si

informeze medicul despre o sarcina existenta sau daca intentioneaza sa ramana gravide. In caz de tratament de
5



lungd durata cu glucocorticoizi in timpul sarcinii, malformatiile la fat nu pot fi excluse. Daca glucocorticoizii
sunt utilizati la sfarsitul sarcinii, poate aparea o hipofunctie a corticalei suprarenale fetale, necesitand tratament
de substitutie hormonala la nou-nascut, cu doze care ulterior trebuie reduse treptat.

Alaptarea

Glucocorticoizii, inclusiv dexametazona, sunt excretati in laptele matern. Nu se cunosc cazuri de efecte
daunatoare asupra sugarului. Cu toate acestea, necesitatea tratamentului in timpul aldptarii trebuie evaluata cu
atentie. Dacd sunt necesare doze mai mari din cauza bolii, aldptarea trebuie Intrerupta. Va rugam sa contactati
imediat medicul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari, Thainte de a lua/utiliza orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pana in prezent, nu existd dovezi cd Dexametazona fosfat Galenika ar afecta capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje sau de a lucra in conditii periculoase.

Efecte asupra testelor de diagnostic:
Glucocorticoizii pot suprima reactiile cutanate la testele de alergie.

Dexametazona fosfat Galenika contine sodiu
Acest medicament contine 0,3892 mg de sodiu per fiola, ceea ce corespunde la 0,019% din aportul maxim
zilnic de 2 g de sodiu recomandat pentru adulti de Organizatia Mondiald a Sanatatii.

3. Cum se administreaza Dexametazona fosfat Galenika

Acest medicament va va fi intotdeauna administrat exact conform instructiunilor medicului dumneavoastra.
Doza dumneavoastrd va fi determinatd individual de medicul dumneavoastrd. Va rugdm sa urmati
instructiunile de utilizare, pentru a va asigura ca Dexametazona fosfat Galenika va functiona corect. Adresati-

va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur cu privire la doze.

Mod de administrare

Acest medicament vi va fi administrat de catre un profesionist calificat din domeniul sanatatii.
Dexametazond fosfat Galenika trebuie injectat in vend sau in tesut.

Dexametazona fosfat Galenika se administreaza sub forma de injectie intravenoasa, lent (2-3 minute), in vena
sau poate fi administrat intramuscular, dacd accesul venos nu este posibil si daca functia circulatorie este
intacta.

Dexametazona fosfat Galenika poate fi utilizat ca infiltratie sau ca injectie intraarticulara si, de asemenea,
subconjunctivala.

Administrarea intravenoasa directa sau injectarea directa in tubul de perfuzie ar trebui sa fie de preferat in locul
administrarii sub forma de perfuzie.

Administrarea prin injectare intraarticulara trebuie efectuata in conditii aseptice stricte. Ca regula generala, o
singurd injectie intraarticulara este de obicei suficientd pentru a ameliora efectiv simptomele. Daca este
necesara administrarea repetata a injectiei, aceasta se poate face numai dupa cel putin 3-4 saptdmani. Se pot
administra pand la 3-4 injectii intr-o singura articulatie. Este necesara o monitorizare medicala a starii
articulatiei, mai ales dupa injectii repetate.

Infiltratie: injectia cu Dexametazona fosfat Galenika este administrata in regiunea cea mai dureroasa si in
punctele de insertie a tendonului. Atentie, nu injectati in tendon! Trebuie evitate injectiile frecvente, iar

conditiile aseptice trebuie mentinute cu strictete.

Conformitate pentru administrare

Pot fi folosite numai solutii limpezi. Continutul fiolei este destinat numai pentru o singura utilizare. Toate
resturile de solutie trebuie eliminate.
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Pentru compatibilitatea cu solutiile perfuzabile, vezi sectiunea 5.
Daca nu este prescris altfel de ciatre medic, dozele uzuale sunt:

Administrare sistemica:

- Edem cerebral: in functie de cauza si severitate, doza initiald in formele acute este de 8-10 mg (péna la
80 mg) intravenos, apoi 16-24 mg (pana la 48 mg) pe zi, impartita in 3-4 (sau 6) prize unice, timp de
aproximativ 4 pana la 8 zile.

- Edem cerebral cauzat de meningita bacteriana: 0,15 mg per kg greutate corporala, intravenos, la interval
de 6 ore, timp de 4 zile. Copii: 0,4 mg/kg greutate corporald, la interval de 12 ore, timp de 2 zile, cu
Tncepere Tnainte de utilizarea primei doze de antibiotic.

- Afectiune cu colaps circulator dupd vatamare grava: doza initiala este de 40-100 mg (copii: 40 mg)
intravenos, repetat dupa 12 ore sau 16-40 mg la interval de 6 ore, timp de 2-3 zile.

- Criza severa, acutd de astm brongic: adulti: 8-20 mg iv, cat mai devreme posibil, dacd este necesar,
dozele trebuie repetate prin administrarea a 8 mg la interval de 4 ore. Copii: 0,15-0,3 mg/kg greutate
corporald, intravenos sau 1-2 mg/kg greutate corporala pe cale orald ca doza initiala in bolus, apoi 0,3
mg/kg greutate corporala la interval de 4 panad la 6 ore. Aminofilina si un agent secretolitic pot fi
administrate ca medicamente suplimentare.

- Boli acute de piele: in functie de natura si amploarea bolii, doza zilnica este de 8-40 mg, intravenos, in
cazuri severe doze de pana la 100 mg. Ulterior, tratamentul suplimentar trebuie continuat cu forma
farmaceutica comprimate, in doze treptat descrescatoare.

- Lupus eritematos sistemic: 6-16 mg/zi.

- Artrita reumatoidd cu evolutie severd progresivd (de exemplu, care duce la distrugerea rapida a
articulatiilor): 12-16 mg/zi, daca tesuturile din afara articulatiilor sunt afectate: 6-12 mg/zi.

- Tn cazuri severe, cu status toxic, cu tratament antiinfectios concomitent: 4-20 mg pe zi iv, timp de cateva
zile; in cazuri individuale (de exemplu, tifos) cu doze initiale de pana la 200 mg, care trebuie reduse
treptat.

- Terapie de sustinere in tumorile maligne: doza initiala este 8-16 mg/zi, cu terapie prelungita cu doza de
4-12 mg.

- Prevenirea si tratamentul varsaturilor cauzate de tratamentul citostatic: 10-20 mg i.v., inainte de a incepe
chimioterapia, apoi 4-8 mg, de 2-3 ori pe zi, timp de 1-3 zile, daca este necesar (in chimioterapie moderat
emetogend) sau pana la 6 zile (in chimioterapie puternic emetogena).

- Prevenirea si tratamentul varsaturilor dupa interventie chirurgicala: intr-o singura doza de 8-20 mg iv,
inainte de inceperea interventiei chirurgicale. Copii cu varsta peste 2 ani: 0,15-0,5 mg/kg greutate
corporala (pana la 16 mg).

Pentru tratamentul Covid-19
Pentru pacientii adulti se recomanda administrarea a 6 mg, o data pe zi, timp de pana la 10 zile.

Utilizare 1a adolescenti
Pentru pacientii adolescenti cu varsta de 12 ani sau peste se recomanda administrarea a 6 mg o data pe zi timp
de pana la 10 zile.

Administrare topica (locald):

Infiltratiile locale si tratamentul injectabil se efectueaza de obicei cu doze de 4-8 mg. Pentru injectarea in
articulatiile mici sau administrarea sub conjunctiva de la nivelul ochiului (pentru utilizare subconjunctivala)
vor fi suficiente 2 mg de dexametazona dihidrogenofosfat.

Mod de administrare

Doza zilnica trebuie administrata ca doza unica, daca este posibil, dimineata. Cu toate acestea, in afectiunile
care necesita doze mari, este necesara administrarea de doze repetate, pe parcursul zilei, pentru un efect maxim.
Dacé este necesara o doza mare pentru tratamentul cu dozad unica, trebuie preferate medicamentele cu
dexametazona cu concentratie/volum mai mare.

Durata tratamentului depinde de boala de baza si de cursul bolii. Medicul dumneavoastra va stabili un regim
de tratament pe care trebuie sa il urmati cu strictete. Cand se va atinge un rezultat satisfacator al tratamentului,
doza va fi redusa la o doza de intretinere sau tratamentul va fi oprit. Intreruperea brusca a tratamentului dupa
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mai mult de 10 zile poate duce la exacerbarea acutd sau reaparatia bolii de baza sau la debutul insuficientei
suprarenale acute/sindromului de Tntrerupere indus de cortizon. Prin urmare, daca tratamentul trebuie intrerupt,
doza trebuie redusa lent.

In caz de hipotiroidism sau ciroza hepatica, medicul curant va poate prescrie acest medicament in doze mai
mici sau va poate reduce doza.

Daca este necesara utilizarea unor doze mai mari, trebuie luate in considerare medicamentele cu concentratie
mai mare.

Daci vi se administreazi mai mult Dexametazona fosfat Galenika decéat trebuie

Dexametazona fosfat Galenika este in general bine tolerat, fara complicatii, chiar si atunci cand se utilizeaza
doze mari pentru o perioada scurtd de timp.

Acest medicament va este administrat de catre medicul dumneavoastra sau asistenta medicald; prin urmare,
este putin probabil sa vi se administreze prea mult sau prea putin medicament. Cu toate acestea, adresati-va
medicului dumneavoastra sau asistentei, daca observati orice reactii adverse sau aveti Intrebari.

Daca ati omis doza de Dexametazona fosfat Galenika

Daca se omite o doza, aceasta poate fi administrata mai tarziu in aceeasi zi, iar doza prescrisa de

medicul dumneavoastra poate continua sa fie administrata ca de obicei, incepand cu ziua urmatoare. Daca se
omit mai multe doze, acest fapt poate duce la reaparitia sau exacerbarea bolii tratate. In aceste cazuri, adresati-
va medicului dumneavoastra, care va revizui si, daca este cazul, va ajusta tratamentul.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca tratamentul cu Dexametazoni fosfat Galenika este oprit Thainte de termenul stabilit

Respectati Intotdeauna schema terapeutica datd de medic. Nu intrerupeti brusc utilizarea acestui medicament,
deoarece poate fi periculos. Medicul dumneavoastrd va va spune cum sa intrerupeti treptat tratamentul.
Utilizarea Dexametazona fosfat Galenika nu trebuie intrerupta niciodata fara permisiune, deoarece tratamentul,
n special cel pe termen lung, poate duce la o scadere a producerii proprii de glucocorticoizi a organismului.
Efortul fizic semnificativ poate fi letal in absenta unei produceri adecvate de glucocorticoizi. Daca doriti sa
puneti intrebari suplimentare despre utilizarea acestui 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.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati oricare dintre reactiile
adverse enumerate aici — sau alte reactii adverse — in timpul tratamentului cu Dexametazona fosfat Galenika .
Nu intrerupeti niciodata tratamentul fara a discuta cu medicul dumneavoastra!

Riscul de reactii adverse este scazut in terapia pe termen scurt cu dexametazona, cu exceptia terapiei sistemice
cu doze mari, care poate induce modificari electrolitice, formarea de edeme; pot aparea, eventual, crestere a
tensiunii arteriale, insuficientd cardiacd, aritmie cardiaca sau convulsii si, de asemenea, se pot dezvolta
manifestari clinice ale infectiei la administrarea pe termen scurt. Trebuie luatd In considerare posibilitatea
aparitiei ulcerelor gastrointestinale (deseori legate de stres), deoarece tratamentul cu corticoizi poate atenua
simptomele acestora si reducere a tolerantei la glucoza.

In cazul tratamentului prelungit, in special atunci cand se utilizeaza doze mari, este de asteptat aparitia regulati
a reactiilor adverse 1n grade diferite (frecventa acestora nu poate fi estimata din datele disponibile).

Infectii si infestari:
Mascare a simptomelor infectiilor, aparitie si exacerbare a infectiilor virale, fungice, bacteriene si parazitare
sau cu germeni oportunisti; infectie cu nematode



Tulburari hematologice si limfatice:
Modificari ale numarului de celule sanguine (crestere a numarului globulelor albe sau al tuturor celulelor
sanguine, reducere a numarului anumitor globule albe).

Tulburari ale sistemului imunitar:

Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, eruptie pe piele indusa de medicament), reactie anafilactica severa
cu aritmie cardiaca, bronhospasm, tensiune arteriald crescutd sau scazutd, colaps circulator, stop cardiac,
supresie a sistemului imunitar.

Tulburdri endocrine:
Sindromul Cushing (semnele tipice sunt fata in forma de luna plina, obezitate la nivelul trunchiului si inrosire),
scadere a functiei sau epuizare a cortexului suprarenal.

Tulburari metabolice si de nutritie:

Crestere in greutate, crestere a nivelului de zahar din sange, diabet zaharat, crestere a nivelului lipidelor din
sange (colesterol si trigliceride), crestere a nivelului de sodiu cu umflare (edem), deficit de potasiu din cauza
excretiei crescute de potasiu (aceasta poate duce la aritmie cardiacd), crestere a poftei de méncare.

Tulburari psihice:
Depresie, iritabilitate, euforie, agitatie, psihoza, manie, halucinatii, labilitate emotionald, anxietate, tulburari
de somn, tentativa de suicid.

Tulburari ale sistemului nervos:
Crestere a presiunii intracraniene, care poate provoca durere de cap, manifestare a epilepsiei nediagnosticate
anterior, incidenta crescuta a convulsiilor in caz de epilepsie cunoscuta.

Tulburari oculare:

Crestere a presiunii intraoculare (glaucom), opacifiere a cristalinului (cataractd), exacerbare a ulceratiilor
corneene, aparitie frecventa sau agravare a infectiilor oculare (virale, fungice si bacteriene), agravare a
infectiilor bacteriene ale corneei, pleoapa cazuta, dilatare a pupilei, umflare la nivelul conjunctivei, perforare
a sclerei ochiului, tulburiri de vedere, pierdere a vederii. In cazuri rare, bombare reversibila a globului ocular
si, dupa injectarea subconjunctivald, inflamatie a corneei cauzatd de virusul herpes simplex si perforare a
corneei la pacientii cu inflamatie a corneei, vedere incetosata.

Tulburari vasculare:
Crestere a tensiunii arteriale, risc crescut de arterioscleroza si tromboza, inflamatie vasculara (chiar si sindrom
de Tntrerupere dupa tratament pe termen lung), fragilitate vasculara crescuta.

Tulburari gastrointestinale:
Ulcere gastro-intestinale, sangerari gastro-intestinale, pancreatita, sughituri cu disconfort la nivelul stomacului.

Afectiuni ale pielii si tesutului subcutanat:

Vergeturi pe piele, subtiere a pielii (,,piele asemanatoare pergamentului”), dilatare a vaselor de sange de la
nivelul pielii, tendinta la aparitie de vanatai, sangerare la nivelul pielii sub forma de puncte sau pete, crestere
crescutd a parului de pe corp, acnee, modificari inflamatorii ale pielii fetei ( In special in jurul gurii, nasului si
ochilor), modificari ale culorii pielii.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv:

Tulburarile musculare, slabiciunea musculara i pierderea musculara si pierderea osoasa (osteoporoza) sunt
reactii adverse dependente de doza, care pot aparea chiar si in cazul utilizérii pe termen scurt. Alte forme de
necroza osoasa (osteonecroza), tulburari ale tendonului, tendinitd, rupturda de tendon, depozite de grasime la
nivelul coloanei vertebrale (lipomatoza epidurald), inhibare a cresterii la copii.

Nota:
Reducerea prea rapida a dozei dupa un tratament de lunga durata poate duce, printre altele, la un sindrom de
intrerupere, care se manifesta prin dureri musculare si articulare.
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Tulburari ale aparatului genital si ale sdnilor:
Tulburari ale secretiei hormonilor sexuali (ca urmare a carora: menstruatie neregulata sau absenta (amenoree),
pilozitate masculina la femei (hirsutism), impotenta).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:
Vindecare intarziata a ranilor.

Administrare locala:

Sunt posibile iritatie locala si reactii de intolerantd (senzatie de incalzire, durere prelungitad). Daca nu se
efectueaza administrarea atenta a corticoizilor in cavitatea articulara, pot aparea subtierea pielii sau a
tesutului subcutanat (atrofie) la locul de administrare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Dexametazona fosfat Galenika
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

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

Dexametazond fosfat Galenika este compatibil cu urmatoarea perfuzie:
- Solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%),

- Solutie Ringer,

- Solutie de glucoza 50 mg/ml (5%).

Dupa diluare, stabilitatea chimica si fizica a preparatului a fost demonstrata timp de 24 de ore cand este pastrat
la temperaturi de pana la 25°C, daca diluarea a fost efectuata cu solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
sau solutie de glucoza 50 mg/ml (5%). Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat
imediat dupa deschidere. Daca medicamentul nu este utilizat imediat, durata si conditiile de pastrare sunt
responsabilitatea utilizatorului.

Solutia preparata cu solutie Ringer trebuie utilizatd imediat.

Atunci cand este amestecat cu solutii perfuzabile, trebuie luate in considerare informatiile furnizate de
producatorii respectivi ai acestor solutii perfuzabile, precum si informatiile despre compatibilitate,
contraindicatii, reactii adverse si interactiuni.

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei reziduale sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Dexametazona fosfat Galenika

Substanta activa este fosfat de dexametazona.

Fiecare mililitru contine 4,37 mg fosfat sodic de dexametazond, ceea ce este echivalent cu 4,00 mg
dexametazona fosfat.

Alte componente (excipienti) sunt: dihidrogenofosfat sodic dihidrat, fosfat disodic dihidrat, edetat disodic,
glicerol, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), acid fosforic (pentru ajustarea pH-ului), apd pentru
preparate injectabile.

Cum arata Dexametazona fosfat Galenika si continutul ambalajului

Dexametazona fosfat Galenika este 0 solutie limpede, incolora, sterild, fara particule vizibile.

Fiecare fiola a 1 ml este fabricata din sticla hidrolitica neutra, incolora, tip I, cu inel de rupere ceramic alb.
5 fiole din sticld sunt ambalate intr-un blister din PVC dur.

Dexametazona fosfat Galenika este disponibil Tn cutii cu 25 de fiole.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Galenika International Kft.

2040 Budaors, Baross utca 165/3

Ungaria

Fabricant

Meditrial Internationals Ltd.

3 Charles Darwin str, Kv. Iztok, Sofia 1113,
Bulgaria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmaitoarele denumiri comerciale:

Ungaria Dexason 4 mg/ml oldatos injekcioé

Croatia Deksametazon Galenika 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Slovenia Deksametazon Galenika 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Austria Dexamethason Galenika 4 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Republica Ceha Dexamethasone Galenika 4 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

Slovacia Dexamethasone Galenika 4 mg/ml injekény/infuzny roztok
Portugalia Dexametasona Galenika 4 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusao

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.
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