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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Dexametazona Krka 0,5 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine dexametazona 0,5 mg.

Excipient cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat contine lactoza 40,38 mg (sub forma de lactoza monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

Comprimate rotunde, de culoare alba pana la aproape alba, cu margini tesite; diametrul: 4,8-5,2 mm,
grosime: 1,4-2,2 mm.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Neurologie
Edem cerebral determinat de tumora cerebrala, interventie neurochirurgicald, meningita bacteriana,
abces cerebral.

Afectiuni pulmonare si respiratorii
Exacerbari acute severe ale astmului bronsic.

Dermatologie
Tratamentul initial pe cale orala al afectiunilor dermatologice extinse, severe, acute, care raspund la
glucocorticoizi, de exemplu, eritrodermie, pemfigus vulgar, eczema acuta.

Boli autoimune/reumatologie

Tratamentul initial pe cale orala al afectiunilor autoimune, cum este lupusul sistemic eritematos (in
special formele viscerale).

Poliartrita reumatoida activa, forme cu evolutie severa, progresiva, de exemplu, forme rapid
distructive si/sau cu manifestari extraarticulare.

Boli infectioase
Infectii severe cu stari toxice (de exemplu, tuberculoza, febra tifoida) numai Tn asociere cu tratament

antiinfectios.

Oncologie




Tratamentul paleativ al tumorilor maligne.

Endocrinologie
Sindrom adrenogenital congenital la adult.

4.2

Doze

Doze si mod de administrare

Dozele administrate depind de natura si severitatea afectiunii si de raspunsul individual al pacientului
la tratament. In general, se administreaza doze initiale relativ mari, iar acestea ar trebui sa fie
semnificativ mai mari Tn formele acute severe, comparativ cu dozele utilizate Tn bolile cronice.

Daca nu se recomanda altfel, se aplica urmatoarele recomandari referitoare la stabilirea dozelor:

Edem cerebral: Tn functie de cauza si severitate, doza initiala este de 8-10 mg (pana la 80 mg)
administrata i.v., urmata de administrarea pe cale orald a dozei de 16-24 mg (pana la 48 mg)
pe zi, impartita in 3-4 (pana la 6) prize individuale, timp de 4-8 zile. Pe durata radioterapiei si
n cadrul tratamentului nechirurgical al tumorilor cerebrale inoperabile poate fi necesara
administrarea pe termen mai lung a unei doze scazute de Dexametazona Krka.

Edem cerebral secundar meningitei bacteriene: se utilizeaza 0,15 mg/kg greutate corporala, la
fiecare 6 ore, timp de 4 zile, la copii si adolescenti; se utilizeaza 0,4 mg/kg greutate corporala,
la interval de 12 ore, timp de 2 zile, Tnainte de administrarea primului antibiotic.

Exacerbari acute severe ale astmului bronsic: la adulti: se utilizeaza 8-20 mg, apoi, daca este
necesar, 8 mg la fiecare 4 ore; copii si adolescenti: se utilizeaza 0,15-0,3 mg/kg greutate
corporala.

Afectiuni acute ale pielii: in functie de cauza si amploarea bolii, doze zilnice de §-40 mg,
urmate de scaderea treptata a dozelor de tratament.

Faza activi a bolilor reumatologice cu afectare sistemica: lupus eritematos sistemic: se
utilizeaza doze de 6-16 mg pe zi.

Forma severa progresiva a poliartritei reumatoide active: in forme cu distrugere rapida se
utilizeaza doze de 12-16 mg pe zi, in formele cu manifestari extra-articulare se utilizeaza doze
de 6-12 mg pe zi.

Boli infectioase severe cu stari toxice (de exemplu, tuberculoza, febra tifoida): se utilizeaza
doze de 4-20 mg, timp de céteva zile, numai cu terapie antiinfectioasa concomitenta.

Tratamentul paliativ al tumorilor maligne: se utilizeaza initial doze de 8-16 mg pe zi, in
tratamentul prelungit se utilizeaza doze de 4-12 mg pe zi.

Sindrom adrenogenital congenital la adult: se utilizeaza 0,25-0,75 mg pe zi, in doza unica.
Daci este necesar, se adauga un mineralocorticoid (fludrocortizon). Tn cazurile de stres fizic
deosebit (de exemplu, traumatisme, interventii chirurgicale), infectii intercurente, etc., poate fi
necesara o crestere a dozei de 2 pana la 3 ori, iar in conditii de stres extrem (de exemplu,
nasterea) o crestere de 10 ori.

Comprimatele nu trebuie divizate pentru a ajusta dozele. Daca pacientul necesita o doza care nu poate
fi asigurata prin administrarea unui comprimat sau a mai multor comprimate a 0,5 mg, trebuie utilizate
alte forme farmaceutice adecvate.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie administrate impreuna cu alimentele sau dupa masa. Trebuie inghitite intregi, cu
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o cantitate suficientd de lichid. Doza zilnica trebuie administrata in doza unica dimineata, dacé este
posibil (terapie circadiand). La pacienti care necesita o terapie cu doze mari in cadrul bolii, pentru a
obtine efectul maxim, frecvent este necesar sa divizati doza zilnica administrata in mai multe prize.

In functie de boala de bazi, de simptomele clinice si de raspunsul la terapie, doza poate fi redusi
intr-un ritm mai rapid sau mai lent si terapia poate fi oprita sau pacientul urmeaza un tratament pe
termen lung, cu o doza de intretinere cat mai mica posibil si, daca este necesar, Se monitorizeaza
functia suprarenal. Tn principiu, marimea dozei si durata tratamentului trebuie mentinute in functie de
necesitati, dar dozele ar trebui sa fie cat mai mici posibil, iar durata tratamentului, cat mai scurta
posibil. Tn principiu, doza trebuie redusi treptat.

Tn cazul tratamentului pe termen lung, considerat a fi necesar ca urmare a tratamentului initial,
pacientii trebuie trecuti la administrarea de prednison/prednisolon, deoarece acestea determina o
supresie suprarenald mai redusa.

Tn cazul hipotiroidismului sau al cirozei hepatice, doze mici pot fi suficiente, sau poate fi necesara o
reducere a dozei.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In functie de doza si durata tratamentului, insuficienta corticosuprarenala cauzati de tratamentul cu
glucocorticoizi poate persista cateva luni si Tn unele cazuri mai mult de 1 an de la intreruperea
tratamentului. Tn timpul tratamentului cu dexametazon, in conditii specifice de stres fizic
(traumatisme, interventie chirurgicald, nastere etc.), poate fi necesara o crestere temporara a dozei de
Dexametazona Krka. Din cauza riscului posibil din situatii stresante, pacientilor aflati in tratament
prelungit trebuie sa le fie inmanat un card de steroizi. De asemenea, Tn cazul insuficientei
corticosuprarenale prelungite dupa Tntreruperea tratamentului, administrarea glucocorticoizilor poate fi
necesari in situatiile cu stres fizic. In situatia in care se intentioneaza intreruperea tratamentului,
insuficienta corticosuprarenald acuta indusa de tratament poate fi minimizata prin reducerea treptata a
dozei.

Ca urmare a imunosupresiei, tratamentul cu Dexametazona Krka poate prezenta risc crescut de aparitie
a infectiilor bacteriene, virale, a infestarilor parazitare, a infectiilor oportuniste si fungice.
Administrarea de Dexametazona Krka poate masca simptomele unei infectii prezente sau in curs de
aparitie, prin aceasta facand diagnosticul mai dificil. Infectiile latente, cum sunt tuberculoza sau
hepatita B, pot fi reactivate.

In cazul urmitoarelor afectiuni, tratamentul cu Dexametazona Krka trebuie efectuat numai Tn cazul
unor indicatii de necesitate si impreuna cu tratament specific antiinfectios:

- Infectii virale acute (Herpes zoster, Herpes simplex, varicela, keratita herpetica)

- Hepatita cronica activa cu antigen HBs pozitiv

- Aproximativ cu 8 saptamani inainte si 2 saptdmani dupa vaccinarea cu vaccinuri cu virusuri

sau alti germeni vii atenuati

- Micoze sistemice si parazitoze sistemice (de exemplu, cu nematode)

- La pacienti cu strongiloidoza suspicionata sau diagnosticata (infectie cu viermi cilindrici
filiformi), tratamentul cu glucocorticoizi poate determina activarea si proliferarea masiva a
acestor paraziti.

- Poliomielita

- Limfadenita dupa vaccinarea BCG

- Infectii bacteriene acute si cronice

- Tn cazul unor antecedente de tuberculoza (risc de reactivare): numai sub protectia

tratamentului tuberculostatic.



Tn plus, in urmatoarele afectiuni, tratamentul cu Dexametazona Krka trebuie efectuat numai in
indicatii de necesitate si, daca este necesar, Se va asocia tratament specific pentru:

- Ulcere gastrointestinale

- Osteoporoza

- Insuficienta cardiaca severa

- Hipertensiune arteriald necontrolata terapeutic

- Diabet zaharat necontrolat terapeutic

- Boli psihice cu tendinta suicidara (vor fi incluse si antecedentele): se recomanda monitorizare
neurologica si psihiatrica

- Glaucom cu unghi inchis sau deschis; se recomanda monitorizare oftalmologica si terapie

specifica

- Ulceratii si leziuni corneene; se recomandd monitorizare oftalmologica si terapie adjuvanta

Din cauza riscului de perforatie intestinala, Dexametazona Krka trebuie utilizata numai in indicatii de
urgenta si cu monitorizare adecvata pentru:

Colitd ulceroasa severa, cu iminenta de perforatie, posibil fara iritatie peritoneala
- Diverticulita
- Enteroanastomoza (imediat postoperator)

Semnele de iritatie peritoneald dupa o perforatie gastrointestinala pot lipsi la pacienti tratati cu doze
mari de glucocorticoizi.

La administrarea Dexametazona Krka la pacienti cu diabet zaharat trebuie luata in considerare
cresterea necesarului de insulind sau de medicamente antidiabetice orale.

Tn timpul tratamentului cu Dexametazona Krka este necesara monitorizarea regulati a tensiunii
arteriale, in special in cazul administrarii unor doze mari si la pacienti cu hipertensiune arteriala dificil
de controlat terapeutic.

Din cauza riscului de agravare, pacientii cu insuficienta cardiaca severa trebuie monitorizati cu atentie.
La pacienti tratati cu doze mari de dexametazona poate aparea bradicardie.

Pot apdrea reactii anafilactice severe.

La pacientii tratati concomitent cu glucocorticoizi si fluorochinolone riscul de tendinopatie, cu
tendinita si ruptura de tendon, este crescut.

Tn cursul tratamentului cu Dexametazona Krka, poate avea loc o agravare clinica intiala a miasteniei
gravis.

Vaccinarea cu vaccinuri care contin germeni vii inactivati este, in general, posibila. Cu toate acestea,
trebuie luat Tn considerare faptul ca raspunsul imun si, prin urmare, vaccinarea, pot fi compromise la
doze mari de corticosteroizi.

Tn cazul tratamentului de lunga durata cu Dexametazona Krka sunt indicate controale medicale
periodice (care includ consult oftalmologic la fiecare trei luni).

In cazul utilizarii de doze mari trebuie asigurat un aport suficient de calciu si restrictie de sodiu, iar
potasemia trebuie monitorizata.

In functie de doza si durata tratamentului este de asteptat o influenti negativa asupra metabolismului
calciului, pentru care este recomanda profilaxia osteoporozei. Recomandarea este aplicabila n special
la pacientii cu factori de risc coexistenti, cum sunt predispozitia familiala, varsta inaintata,



postmenopauza, aportul insuficient de proteine si calciu, fumatul Tn exces, abuzul de alcool etilic si
lipsa exercitiilor fizice. Preventia consta in aport suficient de calciu si vitamina D, precum si activitate
fizica. Daca osteoporoza este deja prezentd, aditional trebuie luat Tn considerare si tratamentul
medicamentos.

La finalizarea unei scheme de tratament pe termen lung cu glucocorticoizi, trebuie luate Tn considerare
urmatoarele riscuri: agravare sau recidiva a bolii cronice subiacente, insuficienta suprarenala acuta,
sindrom de abstinenta la Intreruperea tratamentului cu cortizon.

Anumite boli virale (varicela, rujeold) pot fi foarte severe la pacientii tratati cu glucocorticoizi.
Pacientii imunocompromisi fara varicela sau rujeola in antecedente sunt in mod deosebit la risc de
infectie. Daca n timpul tratamentului cu Dexametazona Krka acesti pacienti vin contact cu persoane
bolnave de rujeola sau varicela, trebuie Tnceput un tratament preventiv, daca este necesar.

In experienta dupa punerea pe piata a fost raportat sindromul de liza tumorala (SLT) la pacientii cu
neoplazii hematologice dupa utilizarea dexametazonei, singura sau in asociere cu chimioterapia.
Pacientii cu risc crescut de SLT, cum sunt pacientii cu rata de proliferare crescuta, grad mare de
incarcare tumorala si sensibilitate crescuta la medicamentele citotoxice trebuie monitorizati atent, cu
luarea masurilor de precautie adecvate.

Tulburdri de vedere

Tulburarile de vedere pot aparea in cazul utilizarii sistemice sau topice de corticosteroizi. Un pacient
cu simptome precum vedere incetosata sau alte tulburari de vedere trebuie evaluat printr-un consult
oftalmologic pentru posibile cauze, care pot include cataracta, glaucomul sau bolile rare, cum este
corioretinita seroasa centrala (CRSC), raportate dupa utilizarea sistemica sau topica de corticosteroizi.

Criza de feocromocitom

Criza de feocromocitom, care poate fi letald, a fost raportatd dupa administrarea corticosteroizilor
sistemici. Administrarea de corticosteroizi la pacienti cu suspiciune de feocromocitom sau cu
feocromocitom diagnosticat trebuie sa se faca numai dupa o evaluare adecvata a raportului
beneficiu/risc.

Copii si adolescenti

La copii si adolescentii aflati in perioada de crestere, raportul beneficiu-risc al tratamentului cu
Dexametazona Krka trebuie evaluat cu mare atentie.

Terapia trebuie sd aiba o durata limitata sau, in cazul terapiei pe termen lung, terapia trebuie efectuata
Cu pauze alternative.

Nou-ndscuti prematuri

Dovezile disponibile sugereaza efecte nefavorabile asupra dezvoltarii neurologice pe termen lung n
cazul administrarii precoce a tratamentului (mai putin de 96 ore) la nou-nascutii prematuri cu boala
pulmonara cronica, la o doza initiala de 0,25 mg/kg de doua ori pe zi.

Pacienti varstnici

Din cauza riscului crescut de osteoporoza la varstnici, raportul beneficiu-risc al tratamentului cu
Dexametazona Krka trebuie evaluat cu mare atentie.

Atentionare

Utilizarea testelor anti-doping Tn timpul tratamentului cu Dexametazona Krka poate duce la rezultate
fals-pozitive.

Dexametazona Krka contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit total de lactaza sau sindrom de malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Estrogeni (de exemplu, contraceptive orale): timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare al
glucocorticoizilor poate fi prelungit. Prin urmare, efectul corticosteroizilor poate fi crescut.

Antiacide: administrarea concomitentd de hidroxid de aluminiu sau hidroxid de magneziu poate duce
la o reducere a absorbtiei glucocorticoizilor, cu reducerea eficacitatii Dexametazona Krka. Trebuie sa

existe un interval de 2 ore ntre administrarea acestor medicamente.

Medicamente care induc CYP3A4, cum sunt rifampicina, fenitoina, carbamazepina, barbituricele si
primidona: efectul glucocorticoizilor poate fi redus.

La administrarea concomitenta cu inhibitori ai CYP3A, care include medicamente care contin
cobicistat, este de asteptat sa creasca riscul de reactii adverse sistemice. Administrarea concomitenta
trebuie evitatd, cu exceptia cazului in care beneficiul depdseste riscul de reactii adverse, situatie In care
pacientul trebuie monitorizat pentru depistarea reactiilor adverse induse de corticoterapia sistemica.
Medicamente care inhiba CYP3A4, cum sunt ketoconazolul si itraconazolul: efectul glucocorticoizilor
poate fi crescut.

Efedrina: metabolizarea glucocorticoizilor poate fi accelerata si, astfel, eficacitatea acestora este
redusa.

Inhibitori ai ECA.: risc crescut de modificare a hemoleucogramei cu numaratoare de elemente figurate.
Glicozide cardiace: efectul glucocorticoizilor poate fi crescut ca urmare a deficitului de potasiu.
Diuretice de ansa/laxative: excretia de potasiu poate fi crescuta.

Antidiabetice: efectul hipoglicemic poate fi redus.

Anticoagulante cumarinice: efectul anticoagulant poate fi redus sau crescut. Ajustarea dozei de
anticoagulante poate fi necesara la administrarea concomitenta.

Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), salicilati si indometacina: riscul de ulcer
gastrointestinal si hemoragii este crescut.

Relaxante musculare nedepolarizante: efectul relaxant muscular poate fi prelungit.

Atropind, alte anticolinergice: in timpul utilizdrii concomitente este posibilad cresterea suplimentara a
presiunii intraoculare.

Praziquantel: corticosteroizii pot determina scaderea brusca a concentratiei plasmatice de praziquantel.
Clorochina, hidroxiclorochina, meflochina: risc crescut de miopatie, cardiomiopatie.

Somatropina: efectul somatropinei poate fi redus in cadrul unei terapii pe termen indelungat.
Protirelin: se poate observa 0 usoara crestere a TSH in timpul administrarii protirelin.

Medicamente imunosupresoare: sensibilitate crescuta la infectii si posibild agravare sau manifestare a
infectiilor latente. In plus, pentru ciclosporind: concentratia plasmatica a ciclosporinei este crescuta —
exista un risc crescut de convulsii.

Fluoroquinolone: pot creste riscul afectarii tendoanelor.

Efectul asupra investigatiilor diagnostice: reactiile cutanate din cadrul testelor alergologice pot fi



suprimate.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Dexametazona traverseaza placenta. Dexametazona poate fi administrata in timpul sarcinii si in
special Tn primul trimestru numai dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc.

In tratamentul pe termen lung cu glucocorticoizi in timpul sarcinii nu pot fi excluse tulburarile de
crestere la fat. Administrarea de corticosteroizi la animalele gestante poate provoca tulburari ale
dezvoltarii fetale, care includ palatoschizis, retard al cresterii intrauterine si efecte asupra cresterii si
dezvoltarii creierului. La om, nu exista dovezi ca utilizarea glucocorticoizilor poate determina
cresterea incidentei malformatiilor congenitale, precum palatoschizis/cheiloschizis (vezi pct. 5.3).
Daca glucocorticoizii sunt administrati spre sfarsitul sarcinii, exista un risc de atrofie a cortexului
suprarenal fetal, care poate necesita terapie de substitutie la nou-nascut, care ulterior trebuie intrerupta
treptat.

Alaptarea
Dexametazona se excreta in laptele matern. Nu sunt cunoscute cazuri cu efecte nocive la nou-nascut.

Cu toate acestea, trebuie sa existe o justificare temeinica pentru administrarea medicamentului in
timpul alaptarii. Daca n tratamentul bolii sunt necesare doze mai mari, alaptarea trebuie intrerupta.

Fertilitatea

Dexametazona reduce biosinteza testosteronului si secretia endogena a ACTH, cu efect asupra
spermatogenezei si ciclului ovarian.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista studii efectuate asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

- Foarte frecvente (> 1/10)

- Frecvente (> 1/100 si < 1/10)

- Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100)

- Rare (> 1/10 000 si < 1/1 000)

- Foarte rare (< 1/10 000)
- Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Terapia de substitutie hormonala:
Risc scazut de reactii adverse in cazul utilizarii dozelor recomandate.
Farmacoterapie:

Pot apérea urmatoarele reactii adverse; acestea sunt in mare masura dependente de doza si durata
tratamentului, astfel incat frecventa lor nu poate fi specificata:

Cu frecventa necunoscuta

Infectii si infestari Mascare a infectiilor, manifestarea infectiilor latente sau
exacerbarea infectiilor virale, fungice, bacteriene, infestarilor
cu paraziti, infectii cu germeni oportunisti, activare a
strongiloidozei

Tulburari hematologice si Leucocitoza moderata, limfocitopenie, eozinopenie, policitemie
limfatice

Tulburari ale sistemului imunitar | Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, eruptie cutanata
medicamentoasd), reactii anafilactice severe, cum sunt




aritmiile, bronhospasmul, hipotensiune arteriala sau
hipertensiune arteriald, colaps circulator, stop cardiac,
imunodepresie

Tulburari endocrine Supresie a glandelor suprarenale si inducere a sindromului
Cushing (cu simptome tipice: facies In luna plina, pletora,
obezitate centrali)

Tulburari metabolice si de nutritie | Retentie de sodiu cu edeme, crestere a excretiei de potasiu (risc
de aritmii), crestere a greutatii corporale, scadere a tolerantei la
glucoza, diabet zaharat, hipercolesterolemie,
hipertrigliceridemie, cresterea apetitului

Tulburari psihice Depresie, iritabilitate, euforie, exacerbari comportamentale,
psihoze, manie, halucinatii, labilitate emotionala, anxietate,
tulburdri ale somnului, tendinte suicidare

Tulburari ale sistemului nervos Hipertensiune intracraniana de etiologie neprecizata, epilepsie

epilepsia manifesta

Tulburari oculare Cataracta, in special forma cu opacitate subcapsulara
posterioara, glaucom, agravare a simptomelor asociate
ulcerelor corneene, crestere a incidentei infectiilor oftalmice
virale, fungice si bacteriene, agravare a inflamatiei corneei de
etiologie bacteriana, ptoza, midriaza, chemozis, perforatie
iatrogena a sclerei, corioretinita, vedere incetosata (vezi si pct.
4.4.)

Tulburari vasculare Hipertensiune arteriald, cresterea riscului de ateroscleroza si
tromboza, vasculita (in cadrul sindromului de abstinenta la
ntreruperea tratamentului de lungé duratd), accentuarea
fragilitatii capilare

Tulburari gastrointestinale Ulcere si sangerari gastrointestinale, pancreatita, disconfort
gastric, sughit.

Afectiuni cutanate si ale tesutului | Vergeturi rosii, atrofie cutanata, telangiectazii, petesii,

subcutanat echimoze, hipertricoza, acnee indusa de steroizi, dermatita
periorala rozaceea-like, modificari ale pigmentarii cutanate.

Tulburari musculo-scheletice si Miopatie, atrofie si slabiciune musculara, osteoporoza

ale tesutului conjunctiv (dependenta de doza, posibila si la administrarea pe termen

scurt), necroza osoasa aseptica, afectare a tendoanelor,
tendinita, ruptura de tendon, lipomatoza epidurald, inhibare a
cresterii la copil.

Nota:
Scaderea prea rapida a dozei dupa tratamentul prelungit poate
determina dureri musculare si articulare.

Tulburari ale aparatului genital si | Tulburari ale secretiei hormonilor sexuali (Cu menstruatie
sanului neregulatd pana la amenoree, hirsutism, impotenta)

Tulburari generale si la nivelul Vindecare cu dificultate a ranilor
locului de administrare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa 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

4.9 Supradozaj
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Simptome
Nu sunt cunoscute intoxicatii acute cu dexametazona. In caz de supradozaj cronic, poate fi asteptata o

crestere a incidentei reactiilor adverse, in special a celor endocrine, metabolice si a dezechilibrelor
electrolitice (vezi pct. 4.8).

Abordare terapeutica
Nu exista antidot specific cunoscut pentru dexametazona.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: corticosteroizi de uz sistemic, glucocorticoizi, codul ATC: HO2ABO02.
Mecanism de actiune

Dexametazona este un glucocorticoid mono-fluorurat cu proprietati pronuntate anti-alergice,

antiinflamatorii si stabilizatoare de membrana si efecte asupra metabolismului carbohidratilor,
proteinelor si lipidelor.

Dexametazona are un efect de tip glucocorticoid de aproximativ 7,5 ori mai intens decat prednisolonul
si, comparativ cu hidrocortizonul, este de 30 de ori mai eficace, fara a avea efecte mineralocorticoide.

Glucocorticoizii, cum este si dexametazona, isi exercita efectele biologice prin activarea transcriptiei
genelor sensibile la corticosteroizi. Efectele antiinflamatorii, imunosupresoare si anti-proliferative sunt
cauzate de scaderea formarii, eliberarii si activitatii mediatorilor inflamatiei, prin inhibarea functiilor
specifice si migrarea celulelor inflamatorii. Tn plus, efectul limfocitelor T sensibilizate si macrofagelor
asupra celulelor tinta poate fi prevenit prin administrarea de corticosteroizi.

Daca este necesar un tratament corticoid pe termen lung, trebuie avuta in vedere posibilitatea de
inducere a insuficientei suprarenale tranzitorii. Supresia axului hipotalamo-hipofizo-suprarenal
depinde, de asemenea, si de factorii individuali.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie si distributie

Dupa administrarea orald, dexametazona este absorbita rapid si aproape complet in stomac si intestinul
subtire. Biodisponibilitatea acesteia este de 80-90%. Concentratiile plasmatice maxime sunt atinse in
interval de 60 pana la 120 de minute. Legarea dexametazonei de albuminele plasmatice este
dependenti de doza. La doze foarte mari, cea mai mare parte circula nelegata de proteine. Tn caz de
hipoalbuminemie, proportia de corticoid nelegat (activ) creste.

Metabolizare

Timpul de injumatatire plasmatica mediu al dexametazonei la adulti este de 250 de minute (+ 80
minute). Datorita timpului lung de injumatatire plasmatica prin eliminare de peste 36 de ore,
administrarea zilnica continud de dexametazona poate duce la acumulare si supradozaj.

Eliminare

Eliminarea se face in mare parte pe cale renald, sub forma de derivat de alcool liber. Dexametazona
este metabolizata partial, iar metabolitii sunt excretati sub forma de glucuronoconjugati sau sulfati, de
asemenea, majoritar pe cale renala.

Insuficienta renald si hepatica
Insuficienta renald nu are efect semnificativ asupra clearance-ului dexametazonei. Cu toate acestea,
timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este prelungit in boala hepatica severa.




5.3 Date preclinice de siguranti

Toxicitate acuta:

La soareci si sobolani, DLs pentru dexametazona dupa o doza orala unica este de 16 g/kg greutate
corporala si, respectiv, de peste 3 g/kg greutate corporald, in primele 7 zile. Dupa administrarea
subcutanata a unei doze unice, DLso la goareci este mai mare de 700 mg/kg greutate corporala si de
aproximativ 120 mg/kg greutate corporala la sobolani, in primele 7 zile.

Tntr-o perioada de 21 de zile, aceste valori scad, ceea ce este interpretat ca o consecinta a bolilor
infectioase grave provocate de imunosupresia indusa de hormoni.

Toxicitate cronica:

Nu exista date privind toxicitatea cronica la oameni si la animale. Nu s-au inregistrat intoxicatii induse
de corticoizi. Tn cazul tratamentului pe termen lung, cu doze mai mari de 1,5 mg pe zi, se pot astepta
reactii adverse pronuntate (vezi pct. 4.8).

Potentialul mutagen si cancerigen:

Datele disponibile din studiile cu glucocorticoizii nu prezinta nici o dovada relevanta din punct de
vedere clinic privind proprietatile genotoxice.

Toxicitate asupra functiei de reproducere:

In studiile la animale, s-a observat palatoschizis la sobolani, soareci, hamsteri, iepuri, caini si primate;
acest defect nu a fost observat la cai si la oi. In unele cazuri, aceste defecte de inchidere ale palatului
au fost insotite de malformatii ale sistemului nervos central si ale inimii. La primate, dupa expunere,
au fost observate efecte asupra creierului. Mai mult, poate fi prezent retardul cresterii intrauterine.
Toate aceste efecte au fost observate la doze mari.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb pregelatinizat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Stearat de magneziu E470b

6.2  Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii Speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Blister (OPA/AI/PVC//AI): cutie cu 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100,
Blister (OPA/AI/PVC//AI) cu doze unitare: 10 x 1,20x 1,28 x1,30x1,50x 1,56 x1,60x 1,90 x 1

si 100 x 1 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Acest medicament nu necesita cerinte speciale pentru eliminare.
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