PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml solutie injectabila/perfuzabili
Fosfat de dexametazona

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 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 dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Dexamethasone Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dexamethasone Kalceks
Cum se administreaza Dexamethasone Kalceks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexamethasone Kalceks

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Dexamethasone Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Dexamethasone Kalceks contine substanta activa fosfat sodic de dexametazona (denumita in
continuare dexametazond). Dexametazona este un glucocorticoid sintetic (un hormon al cortexului
suprarenal). Reduce simptomele inflamatiei si participa in procese metabolice importante din
organism.

Utilizarea sistemica (efecte asupra intregului corp)

Dexamethasone Kalceks este adesea utilizat dupa un tratament de urgenta inceput cu 0 doza mare,

in urmatoarele cazuri:

- tratamentul si profilaxia edemului cerebral determinat de tumorile cerebrale (dupa interventia
chirurgicala si dupad iradierea cu raze X) si dupa traume ale maduvei spindrii;

- o stare de soc datorata unei reactii alergice severe numita ,,soc anafilactic” (de exemplu, o reactie
la un agent de contrast);

- 0 stare de soc dupa leziuni severe, pentru prevenirea leziunilor pulmonare post-traumatice
(insuficientd respiratorie acuta);

- simptome severe persistente ale unui atac astmatic;

- pentru tratamentul initial al unor boli de piele extinse, acute si severe (de exemplu, pemfigus
vulgaris, eritrodermie);

- boli hematologice severe (de exemplu, purpura trombocitopenica acuta, anemie hemolitica, in
calitate de medicament adjuvant in tratamentul leucemiei);

- tratament de linia a doua la pacientii cu functie a cortexului suprarenal redusa sau absenta
(insuficientd suprarenaliana, criza addisoniand).

Dexamethasone Kalceks este utilizat in tratamentul infectiei cu coronavirus 2019 (COVID-19) la
adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste, cu o greutate corporald de cel putin 40 kg), cu
dificultati de respiratie si nevoie de oxigenoterapie.

Administrare locala (efecte asupra unor zone limitate ale corpului)




- Injectarea in apropierea articulatiilor (periarticular) si administrarea in tesuturile moi (infiltratie),
de exemplu, in inflamatia articulatiei umarului (periartrita humeroscapulara), articulatia cotului
(epicondilitd), pungilor articulare de absorbtie a socurilor (bursita), inflamatia tecii tendonului
(tendovaginita) si inflamatia incheieturii mainii (stiloidita).

- Injectarea in articulatie (injectie intraarticulard), de exemplu, in artrita reumatoida, cand sunt
afectate articulatii individuale sau cand raspunsul la tratamentul sistemic este insuficient; pentru
tratamentul inflamatiei in bolile degenerative ale articulatiilor (artrita reumatoida).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dexamethasone Kalceks

Dexamethasone Kalceks nu trebuie administrat in urméatoarele cazuri:

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

- daca aveti o infectie care afecteaza intregul organism, inclusiv una cauzata de o ciuperca (de
exemplu, afte) care nu este tratata cu antibiotice;

- Injectarea in articulatie nu trebuie efectuata in urmatoarele cazuri: infectii in interiorul sau in
imediata vecinatate a articulatiei afectate; inflamatia articulatiilor cauzata de bacterii (artrita
bacteriand); instabilitatea articulatiei afectate; tendinta de sangerare (spontand sau datorita
utilizarii anticoagulantelor); depozite de calciu in apropierea articulatiei (calcifiere
periarticulard); moarte a tesutului osos localizata, in special la nivelul capului humerusului si
femurului (necroza osoasa avasculara); ruptura de tendon; boala articulara pe fundalul sifilisului
(articulatie Charcot);

- infiltratia nu trebuie efectuata daca exista o infectie la locul injectarii si nu este efectuat
tratamentul suplimentar al acesteia.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a utiliza acest

medicament, deoarece este necesara o atentie deosebita:

« daca aveti o infectie bacteriana acutd sau cronica;

+ daca ati avut tuberculoza,

« daca aveti o boala fungica care afecteaza organele interne;

+ dacd aveti o boala parazitara (de exemplu, infectie amoebiana, infectie cu oxiuri);

+ daca aveti o infectie virald acuta (hepatita B, infectia cu virusul herpesului, varicela);

+ daca dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) ati fost sau intentionati sa fiti vaccinat (a se
vedea pct. ,,Dexamethasone Kalceks impreuna cu alte medicamente”). Este deosebit de
important sd spuneti medicului dumneavoastra daca nu ati avut inca rujeola sau varicela sau daca
sistemul imunitar al copilului dumneavoastra este slabit;

+ dacd aveti ulcer gastric sau duodenal,

+ daca aveti osteoporoza (scaderea masei osoase). Medicul dumneavoastra poate dori sa va
determine densitatea osoasa Tnainte de a incepe tratamentul pe termen lung. Medicul
dumneavoastra va poate prescrie administrarea suplimentara de calciu, vitamina D si/sau
medicamente pentru tratamentul densitatii osoase scazute, daca este necesar. La pacientii cu
osteoporoza severa, acest medicament va fi utilizat numai pentru conditii care pun viata in
pericol sau pentru perioade scurte de timp;

+ daca aveti hipertensiune arteriald slab controlata;

« dacd aveti diabet zaharat;

+ daca ati avut o boald mintala, inclusiv un risc de sinucidere;

+ daca aveti o presiune intraoculard crescutd (glaucom cu unghi inchis si cu unghi deschis), leziuni
sau ulcere ale corneei (deoarece este necesara observarea si tratamentul atent de catre un
oftalmolog);

+ daca aveti tulburari ale functiei inimii sau a rinichilor;

« dacd aveti miastenia gravis (boala musculara), deoarece simptomele se pot agrava initial dupa
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administrarea dexametazonei; doza initiald trebuie selectata cu prudenta;
+ daca aveti o tumoare a glandelor suprarenale (feocromocitom).
Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica In cazul dumneavoastra, adresati-
va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru sfaturi.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca observati oricare dintre urmatoarele simptome in timpul

tratamentului cu acest medicament:

« daca suferiti de o boald maligna a sangelui si aveti crampe musculare, slabiciune musculara,
confuzie, vedere incetosata sau pierderea vederii si dificultate Tn respiratie. Acestea pot fi
simptome ale sindromului de lizd tumorala;

+ vedere incetosata sau alte tulburdri vizuale.

Utilizarea simultana a corticosteroizilor

Nu trebuie sa incetati s luati alte medicamente care contin steroizi decat daca medicul
dumneavoastra v-a spus sa faceti acest lucru.

Precautiile generale privind utilizarea steroizilor in cazul prezentei anumitor boli, mascarea
semnelor infectiilor, medicamentele administrate concomitent etc. trebuie sa fie In conformitate cu
recomandarile actuale.

Reactii alergice severe

Pot sa apara reactii alergice severe si chiar anafilaxie (o reactie care poate pune viata in pericol), cu
simptome precum batai neregulate ale inimii, contractia muschilor respiratori, tensiune arteriala
scazutd sau crescutd, insuficienta circulatorie sau stop cardiac.

Insuficientd suprarenaliana

Intreruperea brusca a tratamentului care a durat mai mult de 10 zile poate provoca dezvoltarea
insuficientei adrenocorticale acute. Prin urmare, doza trebuie redusa treptat daca se asteapta
intreruperea tratamentului. in functie de doza si durata tratamentului, insuficienta suprarenaliana
cauzatd de terapia cu glucocorticoizi poate persista timp de cateva luni si, In unele cazuri, mai mult
de un an dupa intreruperea tratamentului.

Daca n timpul tratamentului apar anumite situatii de stres fizic, cum ar fi febra, accident sau
interventie chirurgicald, trebuie sa informati imediat medicul dumneavoastrd sau medicul
serviciului de asistentd medicala de urgenta cu privire la tratamentul cu dexametazona. Poate fi
necesara cresterea pentru scurt timp a dozei zilnice de dexametazona. Administrarea
glucocorticoizilor poate fi, de asemenea, necesara in situatii de stres fizic daca insuficienta
adrenocorticala persista dupa finisarea tratamentului.

Riscul de infectii

Utilizarea dexametazonei in doze care depasesc dozele necesare pentru terapia de intretinere este
asociata cu un risc crescut de infectie, 0 posibila agravare a unei infectii preexistente si posibila
activare a unei infectii latente.

Efectul antiinflamator poate suprima simptomele unei infectiei pana cand infectia nu se agraveaza.

Tulburari ale tractului gastrointestinal

Datorita riscului de perforare a peretelui intestinal cu dezvoltarea peritonitei (inflamatia
peritoneului), acest medicament trebuie utilizat in prezenta unor indicatii medicale puternice,
asigurand 1n acelasi timp un control adecvat in urmatoarele cazuri:

« inflamatie severa a colonului (colita ulcerativa) cu risc de perforare;

+ abcese sau infectii purulente;

« diverticulita (inflamatia diverticulului colonului [un sac mic in peretele intestinului]);

+ imediat dupa unele tipuri de interventii chirurgicale la nivelul intestinului (anastomoze
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intestinale).
Semnele de iritatie peritoneald dupa perforarea unui ulcer gastric sau intestinal pot fi absente la
pacientii care administreaza doze mari de glucocorticoizi.

Tratament pe termen lung

Tn cazul terapiei pe termen lung, sunt necesare controale medicale regulate (inclusiv examinari
oftalmologice la fiecare 3 luni); la doze relativ mari, trebuie asigurat un aport adecvat de potasiu (de
exemplu, legume, banane) si restrictionarea aportului de sodiu (sare), precum si controlul nivelului
de potasiu din sdnge. De asemenea, este necesara o monitorizare atenta pentru pacientii cu
insuficienta cardiaca severa (incapacitatea inimii de a furniza cantitatea necesara de sange ejectat
necesar pentru metabolism, la efort sau in stare de repaus).

Avertismente legate de metode specifice de administrare a medicamentului

+ Medicamentul va fi injectat in vena lent (2-3 minute), deoarece administrarea prea rapida poate
duce la furnicaturi neplacute temporare sau senzatii anormale ale pielii care dureaza pana la 3
minute. Aceste efecte sunt inofensive.

« Injectarea glucocorticoizilor in articulatie creste riscul de infectii articulare. Injectarea prelungita
si repetata a glucocorticoizilor in articulatiile portante poate duce la o agravare a modificarilor
degenerative ale articulatiei. O posibilad cauza este suprasolicitarea articulatiei afectate dupa ce
durerea sau alte simptome dispar.

Alte atentionari

« Atunci cand se utilizeaza doze mari, ritmul cardiac poate scadea.

+ Riscul de afectare a tendonului, inflamatie si ruptura de tendon creste la utilizarea concomitenta
a fluorochinolonelor (antibiotice) si a dexametazonei.

« n general, este posibild vaccinarea cu vaccinuri ce contin virusi non-vii (inactivate). Cu toate
acestea, trebuie avut in vedere faptul ca raspunsul imun si, prin urmare, succesul vaccinarii pot fi
afectate la utilizarea unor doze mai mari.

« La utilizarea medicamentului la pacientii varstnici, medicul va evalua cu atentie beneficiile si
riscurile si va acorda atentie reactiilor adverse, cum ar fi osteoporoza (distrugerea tesutului 0sos).

« Daca dexametazona este administrata copiilor ndscuti prematur, este necesara monitorizarea
functiei si structurii inimii.

Copii si adolescenti

De obicei, dexametazona nu este utilizata la copiii nascuti prematur cu afectiuni respiratorii.

La copii si adolescenti tratamentul va fi prescris numai daca exista indicatii medicale argumentate
solid, din cauza riscului de intarziere a cresterii. Daca este posibil, in cazul tratamentului pe termen
lung, va fi prescrisa terapia intermitenta.

Dexamethasone Kalceks impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele pe care le luati, le-
ati luat recent sau s-ar putea sa le luati. Unele medicamente pot intensifica efectul dexametazonei,
iar medicul dumneavoastra poate dori sd va monitorizeze cu atentie starea de sanatate daca luati
aceste medicamente (inclusiv medicamente pentru tratamentul infectiei cu HIV: ritonavir,
cobicistat).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente:

« medicamente pentru tratamentul insuficientei cardiace (glicozide cardiace);

« medicamente utilizate pentru cresterea diurezei,

+ medicamente pentru scaderea nivelului de zahar din sange (antidiabetice);

« medicamente pentru prevenirea formarii cheagurilor de sdnge/medicamente care fluidifica
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sangele (derivati cumarinici);

« efedrina (utilizat pentru tratamentul astmului si a problemelor circulatorii);

« rifampicina (utilizata pentru tratamentul tuberculozei);

+ medicamente pentru tratamentul convulsiilor si epilepsiei (fenitoina, carbamazepind, primidona);

« barbiturice (medicamente utilizate pentru a va ajuta sa dormiti);

« ketoconazol, itraconazol (utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice);

« medicamente pentru tratamentul infectiilor (antibiotice din grupul macrolidelor, de exemplu,
eritromicind sau fluorochinolone, de exemplu, ciprofloxacind);

+ analgezice si medicamente antiinflamatorare/antireumatice (de exemplu, salicilati si
indometacina);

« contraceptive care contin estrogeni;

+ medicament pentru tratamentul infestarii cu paraziti intestinali (praziquantel);

« medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale si a anumitor boli de inima (inhibitori ai
ECA);

« medicamente antimalarice (clorochina, hidroxiclorochina, meflochind);

« somatropina (hormon de crestere);

+ laxative;

« atropina si alte medicamente anticolinergice (medicamente care blocheaza actiunea unui anumit
neurotransmitator al creierului);

« medicamente pentru relaxarea muschilor;

« medicamente care suprima raspunsul sistemului imunitar (ciclosporina);

+ bupropion (medicament utilizat pentru renuntare la fumat).

Efecte asupra metodelor de investigatie: reactiile cutanate la testele alergologice pot fi suprimate.
Sunt posibile interactiuni cu medicamentele utilizate pentru cercetarea tiroidiana (protirelina: poate
reduce concentratia hormonului TSH).

Daca tratamentul cu dexametazona se efectueaza cu 8§ saptimani inainte si pand la 2 saptdmani dupa
vaccinarea preventiva activa, este de asteptat ca eficacitatea unei astfel de vaccinari sa fie redusa
sau vaccinarea sa fie nereusita.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina

Daca sunteti insarcinata sau alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinata, sau planificati o sarcina,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistul Tnainte de a utiliza acest medicament.
Dexametazona penetreaza bariera placentara. Tn timpul sarcinii, in special in primele trei luni de
sarcina, dexametazona ar trebui sa fie utilizata numai dupa o evaluare aprofundata a raportului risc-
beneficiu. Prin urmare, trebuie sa informati medicul dumneavoastra daca sunteti insarcinata sau
daca ramaneti insarcinata in timpul tratamentului. La utilizarea prelungita in timpul sarcinii,
tulburarile de crestere la copilul nendscut nu pot fi excluse. Daca glucocorticoizii sunt indicati
nascut, care poate necesita terapie de substitutie, care trebuie redusa treptat. La copiii nou-nascuti ai
caror mame au administrat Dexamethasone Kalceks aproape de sfarsitul sarcinii, pot avea un nivel
scazut de zahar in sange dupa nastere.

Alaptarea
Glucocorticoizii sunt excretati in laptele matern. Pana in prezent, nu au existat rapoarte privind

efecte daunatoare asupra copilului. Cu toate acestea, in timpul aldptarii, acestia pot fi utilizati numai
pentru indicatii stricte. Daca trebuie administrate doze mai mari, alaptarea trebuie intrerupta.

Fertilitatea
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra fertilitatii.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Dexamethasone Kalceks contine sodiu

Acest medicament contine aproximativ 3 mg sodiu (componenta principala a sarii alimentare/de
masa) in fiecare mililitru de solutie. Acest cantitate este echivalenta cu 0,15% din aportul zilnic
maxim recomandat de sodiu pentru un adult.

3. Cum se administreazia Dexamethasone Kalceks

Acest medicament trebuie utilizat numai conform instructiunilor unui medic. Medicul
dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa luati dexametazona. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Acest medicament poate fi injectat intr-o vend, intr-un muschi, intr-o articulatie sau prin infiltratie n
tesuturile moi.

Doza este in functie de indicatie, de severitatea simptomelor, de reactia individuala a pacientului si,
in cazul injectarii in articulatie, de marimea articulatiei.

Glucocorticoizii trebuie utilizati doar atat timp si numai in doze atat de mici, dupa cum este necesar
pentru a obtine si mentine efectul dorit. Durata de utilizare depinde de indicatie. Tratamentul de
lunga durata cu dexametazona nu trebuie oprit brusc, dar doza trebuie redusa treptat in conformitate
cu indicatiile medicului.

Pentru tratamentul infectiei cu COVID-19
La pacientii adulti se recomanda administrarea a cate 6 mg dexametazona intravenos o data pe zi
timp de pand la 10 zile.

Adolescenti: la pacientii pediatrici (adolescenti cu varsta de 12 ani si peste cu o greutate corporala
de cel putin 40 kg) se recomanda administrarea a cate 6 mg dexametazona intravenos o data pe zi
timp de pand la 10 zile.

Insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica
La pacientii cu afectiuni hepatice severe poate fi necesara ajustarea dozei.

Copii si adolescenti
Tn cazul tratamentului pe termen lung la copiii cu varsta sub 14 ani, fiecare cura de tratament de 3
Zile, trebuie urmata de o pauza de 4 zile fara administrare a medicamentului, din cauza riscului de
tulburari de crestere.

Daca ati utilizat mai mult Dexamethasone Kalceks decat trebuie

Nu se cunosc cazuri de intoxicatie acutd cu dexametazona. In caz de supradozaj, este de asteptat 0
crestere a intensitatii reactiilor adverse. Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult din acest
medicament, informati imediat medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Dexamethasone Kalceks
Tratamentul nu trebuie intrerupt sau oprit brusc, cu exceptia cazului in care este prescris de un
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medic. Cu toate acestea, daca decideti sa opriti tratamentul, de exemplu din cauza efectelor adverse
sau pentru cd va simtiti mai bine, nu numai cd puneti in pericol succesul tratamentului, dar va
expuneti si dumneavoastra unui pericol semnificativ. Nu trebuie sa incetati sa administrati acest
medicament mai ales dupi o perioada lungi de tratament. Intotdeauna trebuie sa va adresati mai
ntai medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, va rugam sa va
adresati medicului dumneavoastra sau farmacistul.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu apar la toate
persoanele.

In cazul utilizarii pe termen scurt a dexametazonei, riscul aparitiei reactiilor adverse este scizut.
Sunt posibile reactii adverse cum ar fi:

« ulcere gastrice sau duodenale;

« reducerea capacitatii de aparare a organismului impotriva infectiilor;

+ cresterea nivelului de zahar din sange (scdderea tolerantei la glucoza).

Pot aparea urmatoarele reactii adverse, care depind in mare masura de doza si durata tratamentului
si, prin urmare, frecventa lor este necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor

disponibile).

Infectii si infestari
Mascarea infectiilor, dezvoltarea sau exacerbarea infectiilor fungice, virale si a altor infectii (infectii
oportuniste), activarea infectiei cu oxiuri (vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”).

Tulburari hematologice si limfatice
Modificari ale numarului de celule sanguine (leucocitozd moderata, limfocitopenie, eozinopenie,
policitemie).

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii de hipersensibilitate (de exemplu, eruptii cutanate), deprimarea sistemului imunitar, reactii
alergice si anafilaxie (o reactie alergica acuta care pune viata in pericol) cu simptome precum batai
neregulate ale inimii, contractia muschilor respiratorii, scaderea sau cresterea tensiunii arteriale,
insuficienta circulatorie, stop cardiac.

Tulburari endocrine

Sindrom Cushing (de exemplu, fata in forma de luna plina, acumularea subcutanata crescuta de
grasimi), activitatea insuficientd a cortexului suprarenal sau reducerea marcata a functiei organului
(atrofie).

Tulburiri metabolice si de nutritie

Retentie de sodiu in organism cu acumularea de apd in tesuturi, excreti€ crescutd a potasiului
(atentie: sunt posibile tulburari de ritm cardiac), crestere in greutate, crestere a nivelului de zahar
din sange (scaderea tolerantei la glucoza), diabet zaharat, crestere a nivelului de grasimi din sange
(colesterol si trigliceride), crestere a apetitului alimentar.

Tulburari psihice
Psihoze, depresie, iritabilitate, euforie (sentiment de fericire excesiv), tulburari de somn, labilitate,
anxietate, manii, halucinatii, ganduri suicidare.



Tulburari ale sistemului nervos
Pseudotumori cerebrale (Pseudotumor cerebri), primele manifestari ale epilepsiei la pacientii cu
epilepsie latenta (anterior ,,ascunsa”) si crestere a numarului de convulsii in epilepsia manifesta.

Tulburari oculare

Glaucom, cataracta, agravarea simptomelor ulcerului cornean, dezvoltarea infectiilor virale, fungice
si bacteriene ale ochilor; agravarea infectiilor bacteriene ale corneei, pleoapa cazuta (ptoza
palpebrala), dilatarea pupilelor, edem conjunctival, perforatie iatrogena a sclerei (deteriorarea
sclerei [,,albului” ochilor] cauzati de medic), afectarea sau pierderea vederii, vedere incetosati. in
cazuri rare, proeminenta reversibild a globului ocular (exoftalmie).

Tulburiri cardiace
Ingrosarea muschiului cardiac (cardiomiopatie hipertrofica) la copiii nascuti prematur, care de
obicei se normalizeaza dupa intreruperea tratamentului.

Tulburari vasculare

Hipertensiune arteriald, risc crescut de ateroscleroza (modificarea peretelui vaselor de sange) si
tromboza (blocarea unui vas de sange de catre un tromb), inflamatia vaselor de sange si limfatice
(vasculita, exprimata si ca sindrom de sevraj dupa tratamentul pe termen lung) fragilitatea peretilor
vaselor de sange (fragilitatea capilarelor).

Tulburari gastrointestinale

Tulburari ale functiei stomacului, ulcere la nivelul tractului gastrointestinal, sangerari la nivelul
tractului gastrointestinal, inflamatia pancreasului, risc de perforare in cazul colitei ulcerative
(inflamatia severa a colonului).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Vergeturi, subtierea pielii, sangerari subcutanate punctiforme, vanatai, acnee indusa de
corticosteroizi, inflamatia pielii din jurul gurii, dilatarea vaselor de sange superficiale, cresterea
excesiva a parului pe suprafata corpului, schimbarea pigmentarii pielii.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Slabiciune musculara, atrofie musculara, boli musculare inflamatorii, afectiuni ale tendoanelor,
inflamatia tendonului, rupturd de tendon, distrugerea tesutului 0S0s (osteoporoza), intarzierea
cresterii la copii, osteonecroza aseptica (moartea tesutului 0sos fara implicarea microbilor),
depunerea de tesut gras Tn canalul spinal.

Tulburéri ale aparatului genital si sanului
Tulburari ale secretiei de hormoni sexuali, de exemplu, absenta menstruatiei, cresterea excesiva a
parului de tip masculin la femei, impotenta.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Intarziere a vindecarii leziunilor.

Utilizare locala

Sunt posibile iritatii locale si reactii de intoleranta (senzatie de caldura, durere prelungita), in special
la utilizare oftalmica. Este imposibil s se excludd dezvoltarea atrofiei cutanate si a tesutului
subcutanat la locul injectérii daca corticosteroizii nu sunt injectati cu atentie In cavitatea articulara.

Raportarea reactiilor adverse




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

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

5. Cum se pastreaza Dexamethasone Kalceks
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa deschiderea fiolei: dupa deschidere, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupd diluare

Stabilitatea chimica si fizica a solutiilor diluate a fost demonstrata timp de 48 de ore la 25°C (la loc
ferit de lumina) si la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Din punct de vedere microbiologic, solutia trebuie utilizatd imediat. Daca nu se utilizeaza imediat,
timpii si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie
sd depaseasca 24 de ore la 2-8°C, cu exceptia cazului in care diluarea a avut loc in conditii aseptice
controlate si validate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

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 Dexamethasone Kalceks

- Substanta activa este fosfatul de dexametazona.
Fiecare fiola de 1 ml contine fosfat de dexametazona 4 mg sub forma de fosfat sodic de
dexametazona.
Fiecare fiola de 2 ml contine fosfat de dexametazona 8 mg sub forma de fosfat sodic de
dexametazona.

- Excipienti: creatinina, citrat de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), edetat disodic, hidroxid de sodiu
(pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Dexamethasone Kalceks si continutul ambalajului
Solutie transparentd, incolora fara particule vizibile.

Cate 1 ml sau 2 ml solutie in fiole. Cate 5 fiole pe suport pentru fiole.
Cate 2 suporturi n cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
KALCEKS SA



str. Krustpils 71E, Riga LV-1057, Letonia
Tel.: +371 67083320
e-mail: kalceks@kalceks.Iv

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2023

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Doze si modul de administrare

Daca la administrarea unica este necesara administrarea unei doze mari, trebuie luata in considerare
utilizarea medicamentelor care contin dexametazona in doza/volum mai mare.

1. Administrare sistemica

Pentru tratamentul si profilaxia edemului cerebral determinat de tumori cerebrale (in
perioada postoperatorie si dupa iradierea cu raze X) si dupa leziuni ale maduvei spinarii

In functie de cauza si severitatea afectiunii, doza initial este de 8-10 mg (pana la 80 mg) i.v., apoi
16-24 mg (pana la 48 mg) pe zi, divizata n 3-4 (6) doze unice administrate i.v. timp de 4-8 de zile.
In timpul radioterapiei si tratamentului conservativ al tumorilor cerebrale inoperabile, poate fi
necesarda administrarea prelungita a unor doze mai mici de fosfat de dexametazona.

Tn cazul socului anafilactic se administreazi mai intai adrenalini i.v., apoi 40-100 mg (la copii 40
mg) i.v., daca este necesar se administreaza repetat.

Soc politraumatic/prevenirea insuficientei respiratorii acute post-traumatice
Initial, se administreaza 40-100 mg (la copii 40 mg) i.v., administrand doza repetat dupa 12 ore sau
se administreaza 16-40 mg la fiecare 6 ore timp de 2-3 zile.

Tn exacerbirile severe ale astmului se administreaza 8-40 mg i.v. cat mai curand posibil; daci este
necesar, injectiile se repeta cu administrarea a 8 mg la fiecare 4 ore.

Tn dermatozele acute severe si bolile hematologice severe la inceputul tratamentului se
administreaza 20-40 mg fosfat de dexametazona i.v. In functie de severitatea cazului, tratamentul
este continuat cu aceeasi doza zilnicd sau cu doze mai mici in primele zile, urmatd de o tranzitie la
terapia orala.

In_insuficienta acuti corticosuprarenali (criza addisoniana), tratamentul trebuie initiat cu o doza
de 4-8 mg fosfat de dexametazona i.v.

Pentru tratamentul COVID-19
Pacienti adulti: 6 mg i.v. o data pe zi timp de pand la 10 zile.

La pacientii varstnici cu insuficientd renala sau cu insuficienta hepatica (la administrarea dozelor
mici (6 mg pe zi) pentru o scurta perioadad) nu este necesara ajustarea dozei.

Populatia pediatrica: la pacientii pediatrici (adolescenti cu varsta de 12 ani si peste cu o greutate
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corporala de cel putin 40 kg) doza recomandata este de 6 mg i.v. o datd pe zi timp de 10 zile.
Durata tratamentului va fi determinata in functie de raspunsul clinic si de necesitatile individuale ale
pacientului.

2. Administrare locala

Pentru terapia locald infiltrativa, periarticulara si intraarticulard se administreaza 4 mg sau 8§ mg
fosfat de dexametazona in conditii aseptice strict controlate. Pentru injectarea intr-o articulatie mica,
este suficientd o doza de 2 mg fosfat de dexametazona. In functie de severitatea bolii, nu trebuie
efectuate mai mult de 3-4 infiltratii sau 3-4 injectii in fiecare articulatie afectata. Intervalul dintre
injectii trebuie sa fie de cel putin 3-4 sd@ptamani.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa, intramusculard, intraarticulara sau locala (infiltratie).

Tn bolile acute, Dexamethasone Kalceks solutie injectabilid/perfuzabila este de obicei administrat
intravenos lent (2-3 minute) prin injectare sau perfuzie. Cu toate acestea, poate fi administrat si
intramuscular (numai In cazuri exceptionale), sub forma de infiltrare locala sau intraarticular.

Instructiuni de utilizare si alte instructiuni de manipulare

Doar pentru o singura utilizare.

Dupa deschiderea fiolei, medicamentul trebuie utilizat imediat. Orice solutie neutilizata trebuie
aruncata.

Medicamentul trebuie inspectat vizual inainte de utilizare. Trebuie utilizate numai solutii clare fara
particule vizibile.
pH-ul solutiei este de la 7,0 pana la 8,5.

Acest medicament nu trebuie amestecat (utilizat intr-un amestec) cu alte medicamente, cu exceptia
celor enumerate mai jos.

Dexamethasone Kalceks solutie injectabila/perfuzabila se administreaza preferabil prin injectie
intravenoasa directa sau prin sistem perfuzabil. Cu toate acestea, solutia injectabild/perfuzabila este
compatibila cu urmatoarele solutii perfuzabile (250 ml si 500 ml):

- solutie clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%);

- solutie glucoza 50 mg/ml (5%);

- solutie Ringer.

La utilizarea impreunad cu solutii perfuzabile, trebuie luate in considerare informatiile oferite de
fiecare producitor referitoare la solutiile pentru perfuzie, inclusiv datele privind compatibilitatea,
contraindicatiile, reactiile adverse si interactiuni.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei

1) Intoarceti fiola cu punctul colorat in sus. Dac existd solutie in partea superioari a fiolei, loviti
usor cu degetul, astfel incat Intreaga solutie sa treacd in partea inferioara a fiolei.

2) Utilizati ambele maini pentru a deschide fiola; tinand partea inferioara a fiolei intr-o mana, cu
cealalta mana, rupeti partea superioara a fiolei in directia dinspre punctul colorat (a se vedea
figurile de mai jos).
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Produsul medicamentos neutilizat sau deseurile rezultate trebuie eliminate Tn conformitate cu
cerintele locale.
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