Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dexametazona fosfat 4 mg/ml solutie injectabila
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-l 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-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Dexametazona fosfat si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utlilizati Dexametazona fosfat
3. Cum sa utilizati Dexametazona fosfat

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dexametazona fosfat

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dexametazona fosfat si pentru ce se utilizeazi
Dexametazona fosfat se administreaza intravenos sau intramuscular in toate situatiile acute, iar in
cele enumerate mai jos cand terapia orald cu glucocorticoizi nu este posibila:

Tulburari endocrine

- terapie de substitufie a insuficientei corticosuprarenale primare sau secundare (hipofizara),
hidrocortizon sau cortizon sunt preparatele de electie; la necesitate analogii sintetici pot fi administrati
concomitent cu mineralocorticoizii; la copii administrarea concomitenta cu mineralocorticoizii este
foarte importanta;

- preoperator sau in cazul traumatismelor sau maladiilor grave la pacientii cu insuficienta
corticosuprarenala stabilita sau cu rezerva adrenocorticoida nedeterminata.

- soc refractar la tratamentul traditional in cazul insuficientei corticosuprarenale diagnosticate sau
suspectate;

- hipoplazie congenitald a suprarenalelor;

- inflamatia aseptica a glandei tiroide;

- hipercalcemie determinata de afectiune oncologica.

Tulburari reumatoide

Ca tratament adjuvant pentru administrare de scurtd durata (pentru depasirea starii acute sau in caz
de acutizare a maladiei) In: osteoartroza posttraumatica; sinovita din osteoartroza; artritd reumatoida;
inclusiv artrita reumatoida juvenila (in unele cazuri poate fi necesar tratamentul de mentinere cu doze
mici); bursita acuta sau subacutd; epicondilitd; tendosinovita acutd nespecificd; artritd gutoasa acuta;
artritd psoriazica; spondilita anchilozanta.

Colagenoze
In perioada de acutizare sau, 1n cazuri izolate, tratament de sustinere in lupus eritematos sistemic
sau afectare reumatica acuta a cordului.



Afectiuni cutanate
Pemfigus, eritem polimorf grav (sindrom Stevens-Johnson); dermatita exfoliativa; dermatita
buloasa herpetiforma; dermatita seboreica grava, psoriazis cu evolutie grava, micoza fungoida.

Afectiuni alergice

Tratamentul maladiilor alergice cu evolutie grava sau invalidizante care nu se supun tratamentului
traditional: astm bronsic, dermatita de contact, dermatita atopica, boala serului, rinita alergica cronica
sau sezonierd, alergii medicamentoase, urticarie dupa transfuzii de sange, edem acut neinfectios al
laringelui (preparatul de electie este epinefrina).

Afectiuni oftalmice

Procese grave acute sau cronice de etiologie alergica sau inflamatorie cu afectarea ochilor: herpes
Zoster oftalmic, iritd, iridociclitd, corioretinita, uveitd difuza posterioara si corioiditd, neurita nervului
optic, oftalmie simpaticd, inflamatia segmentului anterior, conjunctivita alergica, keratita, ulcer
marginal al corneei de etiologie alergica.

Afectiuni gastrointestinale
Tratamentul sistemic al colitei ulceroase, bolii Chron.

Afectiuni respiratorii
Sarcoidoza simptomatica, berilioza, tuberculoza pulmonara de focar sau diseminata (concomitent cu
tratamentul antituberculos), sindromul Loeffler refractar la tratament, pneumonita de aspiratie.

Afectiuni hematologice

Anemie hemoliticd autoimuna, purpura trombocitopenica la adulti (numai administrare intravenoasa,
administrarea intramusculard este contraindicatd), trombocitopenie secundard la aduli,
eritroblastopenie (anemie eritroblastica), anemie hipoplastica (eritroida) congenitala.

Maladii oncologice
Tratamentul paliativ al leucemiei si limfoamelor la adulti, leucemie acuta la copii.

Stari care decurg cu edeme

Stimularea diurezei sau micsorarea proteinuriei in sindromul nefrotic idiopatic (fard uremie) si
dereglarea functiei renale in lupusul eritematos sistemic. Edem cerebral produs de tumoare cerebrala
primara sau secundara, craniotomii sau traumatism cerebral. Administrarea in edem cerebral nu
substituie tratamentul neurochirurgical sau alt tratament specific.

Investigatia functiei suprarenalelor

Alte indicatii
Meningita tuberculoasd cu bloc subarahnoidian sau risc de bloc subarahnoidian (concomitent cu
tratamentul specific al tuberculozei), trichinozd cu simptome neurologice sau trihinoza miocardului.

Indicatii pentru administrarea intraarticulara sau in tesuturile moi.

Ca tratament adjuvant pentru administrare de scurtd duratd (pentru depasirea starii acute sau in
acutizarea maladiei) In: artritd reumatoida (inflamatia acuta izolatd a unei articulatii), sinovita care
insoteste osteoartrita, bursitd acutd sau subacutd, artritd gutoasd acutd, epicondilitd, tendosinovita
nespecifica acuta, osteoartritd postraumatica.




Administrarea locala (administrarea in locul afectiunii): leziuni cheloide, leziuni hipertrofice,

inflamatorii si infiltrative in herpes Zoster, psoriazis, granulom inelar; lupus eritematos discoid,
dermatitd lipoida atrofica Oppenheim; alopecie localizata. Poate fi administratd In tumori chitice a
aponeurozei sau a tendoanelor.

Dexametazona fosfat este utilizat pentru tratamentul infectiei cu coronavirus 2019 (COVID-19) la
adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste, cu greutatea corporald de cel putin 40 kg) cu
respiratie deficild si necesitate de terapie cu oxigen.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Dexametazona fosfat
Nu trebuie sa utilizati Dexametazona fosfat:

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

daca suportati infectii acute virale, bacteriene sau micotice sistemice, daca nu se administreaza
terapie antiinfectioasa adecvata;

daca suferiti de sindrom Cushing;

n caz de imunizare cu vaccin viu;

administrarea in muschi este contraindicata la pacientii cu tulburare severa a coagulabilitatii
sangelui,

Administrarea locala este contraindicatd la pacientii cu bacteriemie, infectii micotice
sistemice, articulatii instabile, infectii la locul de injectare, inclusiv artrita septica ca urmare a
infectiei gonococice sau tuberculozei.

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza acest medicament adresati-va medicul dumneavoastra sau farmacistului:

daca n timpul tratamentului apar reactii alergice;

in caz ca va aflati intr-o situatie de stres (traumatism, interventie chirurgicala sau maladie cu
evolutie gravad) in timpul tratamentului;

dacad aveti tuberculoza (infectie bacteriand ce afecteaza mai des plaminii;

dacd aveti infectii bacteriene;

dacad aveti infectii parazitare;

dacad aveti infectii micotice;

dacd aveti osteoporozad (o boald care face ca oasele dumneavoastrd sd devina subadiri si
fragile);

dacd aveti tensiune arteriala crescuta;

dacd aveti insuficienta cardiaca (o boald severa a inimii);

dacad aveti glaucom (boala a ochilor cu cresterea tensiunii intraoculare);

daca suferiti de boli severe d eficat sau rinichi;

daca aveti diadet zaharat;

daca aveti ulcer peptic activ;

daca ati suportat careva interventii chirurgicare ale tubului digestiv;

daca suferiti de colitd ulceroasa;

daca aveti epilepsie;

daca sunteti Tn primele saptamani dupa infarct;

daca aveti trombembolie;

daca aveti miastenie gravis (boala autoimuna caracterizata prin sldbiciune musculara grava);
daca aveti functie scazutd a glandei tiroide;

daca aveti psihoza sau psihoneuroza,

daca aveti sunteti in varsta,



- daca doriti sa afectuati un vaccin;

- daca sunteti 1n perioda de recuperare dupa interventii chirurgicale sau fracturi;

- dacad aveti rude de gr. I tulburari afective severe.

- dacd se administreaza dexametazond unui nou-ndscut prematur, este necesara monitorizarea
functiei si structurii cardiace.

La utilizarea acestui medicament exista posibilitatea sa deveniti depentent(a) de acesta. Riscul
dependentei creste cu durata de utilizare si cu doza. Trebiue sa evitati intreruperea bruscd a
tratamentului, pentru a preveni aparitia unor efecte neplacute.

Tn tratamentul indelungat este necesara monitorizarea potasiului in singe.
In timpul tratamentului cu dexametazona trebuie s evitati contactul cu bolnavi de rugeola.

Administrarea intraarticulard de dexametazona poate duce la efecte sistemice. Utilizarea frecventa
poate provoca lezarea articulatiei dumneavoastra.

Inainte de injectarea intraarticulara este necesar de a examina lichidul sinovial (la prezenta infectiei).
Se va evita introducerea corticosteroizilor in articulatii infectate.

In cazul in care survine infectarea articulatiei dupa injectarea dexametazonei, se va institui un
tratament antibacterian adecvat.

Trebiue sa evitati efortul fizic pe articulatiile afectate pana la vindecarea procesului inflamator.

Se va evita administrarea in articulatii instabile.

Nu trebuie sa opriti administrarea altor medicamente cu steroizi decat daca medicul dumneavoastra

v-a recomandat acest lucru.

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a lua
Dexametazona fosfat.

Precautii generale cu privire la utilizarea steroizelor in boli specifice, infectie mascata, medicatie
concomitenta, ect. In conformitate cu recomandarile actuale. Corticosteroizii pot modifica rezultatele
testelor cutanate la alergeni.

Copii si adolescenti
La nou-nascuti dexametazona fosfat se va administra numai la necesitate absoluta.
Pe durata tratamentului se va supraveghea minutios dinamica cresterii si dezvoltarii copilului.

Dexametazona fosfat Tmpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, de exemplu:

- antiinflamatoare nesteroidiene (utilizate impotriva febrei si durerii);

- rifampicind, rifambutina (utilizate Tn tratamentul tuberculozei);

- carbamazepind, fenobarbital, fenitoind (difenolhidantoind), primidond (utilizate impotriva

epilepsiei);

- efedrina (medicament folosit pentru decongestionarea nasului);

- aminoglutetimida, talidomid (medicament folosit h tratamentul unor fortme de cancer);

- ketoconazolul (medicament utilizat in tratamentul infectiilor cu ciuperci);

- unele antibiotic (macrolide, eritromicind);

- inidavir (utilizat pentru tratarea infectiilor cu HIV);

- hipoglicemiantelor (utizate in tratamentul diabetului zaharat);

- antihipertensive (utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale crescute);



- anticoagulante (folosite pentru coagularea sangelui);

- praziquantel, albendazolului (utilizat pentru tratanmentul bolilor parazitare);
- diuretice (utilizate pentru eliminarea apei din organism);

- glicozide cardiace (utilizate pentru tratarea unor boli de inima);

- antacide (utilizate pentru scaderea aciditatii din stomac);

- contraceptive orale;

- ritodrina (utilizata in timpul nasterii).

Fumatul nu influenteaza proprietétile farmacocinetice ale dexametazonei.

Interactiuni medicamentoase cu importanta terapeutica: administrarea asociatd de dexametazona si
metoclopramida, difenhidramind, proclorperazind sau antagonisti ai receptorilor 5-HT3 (receptori
serotoninergici sau 5-hidroxitriptaminei tip III, precum ondansetron sau granisetron) este eficienta
pentru profilaxia starilor de greatd si voma induse de chimioterapia cu cisplatina, ciclofosfamida,
metotrexat sau fluorouracil.

Dexametazona fosfat cu alimente, bauturi si alcool
Actiunea dexametazonei la administrarea concomitentd cu alimentele sau alcoolul nu a fost studiata,
insd nu se recomanda asocierea cu preparate sau alimente bogate in sodiu.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Nou-nascutii ale caror mame au primit Dexamatazona fosfat spre sfarsitul sarcinii pot avea niveluri
scazute de zahdr in sange la nastere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Deoarece dexametazona fosfat poate provoca ameteli si confuzie la pacientii mai sensibili, pe
perioada tratamentului se recomanda de a evita conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Dexametazona fosfat contine 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza, adica “practic nu contine sodiu”.

3. Cum sa utilizati Dexametazona fosfat

Dexametazona este indicata adultilor si copiilor, inclusiv nou-nascutilor. Se administreaza intravenos
(Iin bolus sau perfuzie), intramuscular sau local — intraarticular sau prin infiltratia pielii sau tesuturilor
moi.

Pentru administrare intravenoasa in perfuzie se dizolva in solute clorura de sodiu 0,9% sau solutie
glucoza 5%.

Nu se vor administra la sugari, in special la prematuri, solutiile destinate pentru administrarea
intravenoasa sau dizolvarea in continuare a preparatelor medicamentoase care contin conservanti. La
amestecarea preparatului cu solventul pentru perfuzia intravenoasa trebuie sa fie respectate masurile
de antisepsie. Deoarece solutiile pentru perfuzii de obicei nu contin conservanti, se vor utiliza in
decurs de 24 ore de la preparare. Inainte de administrare solutiile parenterale trebuie inspectate vizual
pentru depistarea particulelor straine sau modificarilor de culoare. Doza preparatului se ajusteaza
individual, In dependenta de afectiune, pacient, durata tratamentului, toleranta la corticosteroizi si
reactia organismului.

Administrarea intravenoasa si intramusculara

Doza initiald recomandati variazi de la 0,5 mg pani la 9 mg pe zi in functie de diagnostic. In situatii
mai putin severe este suficientd administrarea dozei sub 0,5 mg, pe cand in maladiile cu evolutie
grava va fi necesarda administrarea unei doze care va depasi 9 mg pe zi. Dozele initiale de




Dexametazona fosfat se vor administra pana la aparitia efectului clinic, apoi doza se va micsora
treptat, pani la obtinerea unei doze terapeutice minime. In cazul administrarii dozelor mari pe o
perioada de timp ce depaseste cateva zile, doza de intretinere se va reduce treptat in urmatoarele
cateva zile sau chiar mai mult.

Dacé dupa o perioada corespunzatoare de timp nu survine ameliorarea simptomelor clinice, atunci se
va sista administrarea injectabila a dexametazonei si se va indica un alt tratament.

Se vor monitoriza simptomele care pot necesita ajustarea dozei si, anume — modificarile
manifestarilor clinice aparute in urma remisiei sau acutizarii maladiei, reactiei individuale la preparat
si influenta stresului (de ex., in interventii chirurgicale, infectii, traumatisme). In situatii de stres poate
fi necesara marirea temporara a dozei.

Intreruperea tratamentului dupa mai multe zile de administrare trebuie si se faci prin sciderea treptata
a dozei.

Tratamentul socului

Exista cateva regimuri de dozare:

- 3 mg/kg corp timp de 24 ore sub forma de perfuzie intravenoasa continud, dupa administrarea unei
doze initiale de 20 mg de dexametazona fosfat;

- 2-6 mg/kg corp intr-o singura injectie intravenoasa,

- doza initiald — 40 mg, apoi administrare intravenoasa repetata la fiecare 4—6 ore cat timp persista
simptomele socului;

- doza initiala — 40 mg, apoi administrare intravenoasa repetata la fiecare 2—6 ore cat timp persista
simptomele socului;

- 1 mg/kg corp intr-o singura injectie intravenoasa. Dozele mari de corticosteroizi se administreaza
numai pana la stabilizarea starii pacientului, de obicei nu mai mult de 48 — 72 ore.

Tratamentul edemului cerebral

Doza initiala recomandata este de 10 mg dexametazond fosfat intravenos, ulterior cate 4 mg
intramuscular fiecare 6 ore pana la disparitia simptomelor. Raspunsul la tratament trebuie monitorizat
timp de 12-24 ore. Dozele pot fi mentinute 2-4 zile, dupa care vor fi treptat micsorate timp de 5-7
zile.

Pentru tratamentul paleativ al pacientilor cu tumori cerebrale recidivante sau inoperabile poate fi
eficienta terapia de sustinere cu doze de 2 mg de 2-3 ori pe zi.

Tratamentul reactiilor alergice severe

Tn afectiunile alergice, care regreseaza spontan sau in acutizarea afectiunilor cronice de etiologie
alergica, se administreaza in prima zi 1-2 ml dexametazona fosfat (4—8 mg) intramuscular; incepand
cu a doua zi, tratamentul va fi continuat cu administrare orala a preparatului.

Administrare locala

Injectarea intraarticulard, intralezionala sau in tesuturile moi se va efectua daca sunt afectate una sau
maxim doua articulatii. Dozarea si frecventa de administrare este in functie de conditiile si locul de
administrare. Se injecteazd o data la 3-5 zile sau o datd la 2-3 sdptamani, in functie de raspunsul
pacientului. Administrarile frecvente pot afecta cartilajul articular.

Injectarea intraarticulara a corticosteroizilor poate duce la aparitia efectelor sistemice pe langa cele
locale.

Se va evita administrarea corticosteroizilor 1n articulatii infectate.

Corticosteroizii nu se vor administra in articulatii instabile.

Dozele unice pentru administrare locala sunt expuse in tabelul de mai jos:

Locul administrarii Doza de dexametazona fosfat, mg
Articulatii mari (de ex., articulatia genunchiului) 2—4mg




Articulatii mici (de ex., articulatiile interfalangiene, | 0,8 — 1 mg
temporomandibulare)

Burse 2—3mg
Teaca tendoanelor 0,4—1mg
Infiltratii ale tesuturilor moi 2—6mg
Ganglioni 1-2mg

Luati Dexametazona fosfat numai asa cum Vv-a prescris medicul dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va decide cat timp trebuie sa luati dexametazona. Adresati-va medicul
dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Pentru tratamentul Covid-19

Pacientilor adulti li se recomanda sa li se administreze [PO sau IV; ajustati in corespundere cu
forma farmaceutica] 6 mg o data pe zi, timp de pana la 10 zile.

Utilizare la adolescenti

Pacientilor pediatrici (adolescenti cu varsta de 12 ani si peste) li se recomanda sa li se
administrareze > [PO sau IV; ajustati in corespundere cu forma farmaceuticd] 6 mg o data pe zi,
timp de pana la 10 zile.

Copii

Dozele recomandate pentru terapia de substitutie constituie 0,02 mg/kg corp sau 0,67 mg/m2
suprafata corporala pe zi, divizate in 3 prize. In cazul altor indicatii, intervalul dozelor constituie 0,02-
03 mg/kg corp/zi divizate in 3-4 prize (0,6-9 mg/m2 suprafatd corporala).

Daca utlizati mai mult Dexametazona fosfat decét trebuie
Adresati-va imediat medicul dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati Dexametazona fosfat
Este putin probabil deoarece injectia vi se va administra de catre un lucrator medical, nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Dexametazona fosfat
Dacad aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

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

Frecventele reactilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai mult
de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente: pot
afecta pana la 1 din 100 persoane; - rare pot afecta pana la 1 din 1000 persoane;- foarte rare: pot
afecta panala 1 din 10.000 persoane; - cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile.

Urmatoarele efecte adverse asociate cu dexametazond sunt enumerate mai jos in functie de clasa de
organe; frecventa nu este cunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).



Infectii §i infestari: infectii oportuniste, recidiva tuberculozei latente.

Tulburari hematologice si limfatice: cazuri de trombembolii, reducerea numarului de monocite si/sau
limfocite, leucocitoza, eozinofilie (similar utilizarii altor glucocorticoizi), trombocitopenie si purpura
netrombocitopenica.

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii de hipersensibilitate, eruptii, dermatita alergica, urticarie,
edem angioneurotic, bronhospasm si reactii anafilactice, reducerea raspunsului imun si
susceptibilitate crescuta la infectii.

Tulburari endocrine: inhibarea functiei si atrofia suprarenalelor (micsorarea reactiei la stres); sindrom
Cushing; incetinirea cresterii la copii si adolescenti; dereglarea ciclului menstrual, amenoree;
hirsutism; trecerea formei latente de diabet zaharat in forma activa, scaderea tolerantei la glucide,
cresterea necesarului in insulina sau antidiabetice orale.

Tulburari metabolice si de nutritie: cresterea poftet de mancare $1 masei corporale,
hipertrigliceridemie, obezitate, echilibru azotat negativ determinat de catabolismul proteic, alcaloza
hipokaliemica, retentie de sodiu si apa in organism, excretie crescutd de potasiu, hipocalciemie.
Tulburari psihice: modificari ale personalitatii si comportamentului, care deseori se manifesta prin
euforie; insomnie, iritabilitate, hiperkinezie, depresie si psihoze, psihoza maniaco-depresiva, delir,
dezorientare, halucinatii, stari paranoidale, labilitate emotionald, idei suicidare, agravarea
schizofreniei si epilepsiei, amnezie.

Tulburari ale sistemului nervos: vertij, convulsii, cefalee, tulburari de somn, stare confuzionald,
nervozitate, neliniste; dupa tratament este posibild aparitia edemului papilei nervului optic si
hipertensiunii intracraniane (pseudotumora).

Tulburari oculare: cresterea tensiunii intraoculare, glaucom, cataracta sau exoftalm, atrofia corneei,
agravarea infectiilor oculare bacteriene, virale sau fungice.

Tulburari cardiace. extrasistolii ventriculare polimorfe, bradicardie paroxistica, insuficienta
cardiaca, stop cardiac, rupturd de cord la pacientii cu infarct miocardic recent suportat, ingrosarea
muschiului inimii (cardiomiopatie hipertroficd) la copiii nascuti prematur, care revine in general la
normal dupa oprirea tratamentului.

Tulburari vasculare: hipertensiune arteriald, encefalopatie hipertensiva.

Tulburari gastrointestinale: esofagita, dispepsie, greatd, voma, sughit, ulcer peptic gastric sau
duodenal, perforatii si hemoragii gastrointestinale (hematemeza, melend), pancreatita, perforatia
vezicii biliare si intestinului (in special la pacientii cu colita conicad).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: vindecare trenantd a plagilor, prurit, hiper- sau
hipopigmentarea, hipersensibilitatea pielii, atrofia pielii sau a tesutului subcutanat, strii, petesii si
echimoze, acnee, teleangiectazii, eritem, diaforeza, inhibarea reactiei la testele cutanate.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: slabiciune musculara, miopatie steroidica
(slabiciunea musculara survine din cauza catabolismului muscular), osteoporoza (excretie crescuta
de calciu) si fracturi prin compresie a vertebrelor, fracturi ale oaselor tubulare, osteonecroza aseptica
(mai frecvent — osteonecroza aseptica a capului femural sau humerusului), rupturi de tendoane (in
special la administrarea asociatad cu chinolone), deteriorarea cartilajului articular si necroza osoasa
(ca urmare a infectiei intraarticulare), Inchiderea precoce a zonelor epifizare de crestere.

Tulburari ale aparatului genital si sanului: impotenta.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: edem; abces steril si hiperemia pielii,
senzatie tranzitorie de arsura si furnicaturi la administrare intravenoasa sau de doze mari;

la administrare intramusculard — edem, senzatie de arsurd, parestezii, durere, infectii la locul de
injectare; rar — necroza tesuturilor adiacente, formare de cicatrici la locul de injectare, atrofia pielii si
tesutului subcutanat (este periculoasa administrarea Tn muschiul deltoid);

la administrarea intravenoasa — aritmii, bufeuri, convulsii;

la administrarea intraarticulara — exacerbarea durerii articulare.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti



raporta reactiile adverse 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 Dexametazona fosfat

A se pastra la temperatura sub 25 °C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

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

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dexametazona fosfat

- Substanta activa este fosfat de dexametazona 4 mg (sub forma de fosfat sodic de dexametazond)

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidrofosfat de sodiu dodecahidrat, edetat de sodiu, apa
pentru injectii.

Cum arata Dexametazona fosfat si continutul ambalajului

Solutie transparentd, incolord sau cu nuanta galbuie.

Cate 1 mlin fiole. Céate 5, 5x2 sau 10 fiole impreuna cu instructiunea pentru administrare se
plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul Certificatului de Inregistrare si Fabricantul
Detinatorul Certificatului de Inregistrare

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul

,,Farmak” SA, Ucraina

04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya,74.

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.

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



