PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Dexamed 8 mg/2ml solutie injectabila
Dexametazona fosfat

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

e Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

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

e Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vdA medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect :

1. Ce este Dexamed si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Dexamed
3. Cum sa utilizati Dexamed

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dexamed

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dexamed si pentru ce se utilizeazi

Dexamed face parte din grupul de medicamente numit corticosteroizi (glucocorticoizi).

Dexamed trateaza unele afectiuni inflamatorii, de aceea se administreaza la pacienti mai ales
pentru capacitatea sa de a reduce inflamatia si de a deprima raspunsul imun. Astfel, este indicat
in tratamentul alergiei si anafilaxiei, astmului bronsic, artritei gutoase, artritei reumatoide,
osteroartitd cu inflamatie, sindrom de tunel carpian, sinovita, artrita iritatd, bursita, epicondilita,
fibroza, tenosinovita, reumatismului degenerativ cu componenta inflamatorie, bolii Crohn, colitei
ulcerative, socului, tuberculozei miliare si socului endotoxic, insuficientei in boala serului TBC,
meningitei TBC, edemului cerebral si a afectiunilor pielii. Se foloseste mai ales in situatia in care
pacientul nu poate lua medicamentul sub forma de comprimate.

Medicul va va spune exact de ce si cum veti lua medicamentul.

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

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Dexamed
Nu luati Dexamed daca sunteti alergic la substanta activa sau la unele dintre celelalte component
ale acestui medicament (enumerate la pct.6).

Nu utilizati Dexamed daca:
- sunteti gravida sau e foarte probabil sa fiti gravida;
- alaptati;
- aveti infectii netratate;
- aveti 0 inrosire severa a pielii, mancarimi, respiratie greoaie (wheezing), umflarea fetei
sau a buzelor dupa ce ati luat acest medicament sau altul similar;
- sunteti alergic la sulfati;
- sunteti sau ati fost recent in contact cu persoane cu varicela sau rujeola.



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 Dexamed.
Precautii generale cu privire la utilizarea steroizilor in boli specifice, infectie mascatd, medicatie
concomitentd, etc. In conformitate cu recomandarile actuale.

Atentionari si precautii
Tnainte sa luati Dexamed, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.
Deoarece Dexamed trebuie administrat cu multa prudenta in aceste situatii spuneti-i medicului
dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul daca:
- ati suferit de curand un atac de cord sau aveti alte probleme cardiace ori hipertensiune
arteriala;
- aveti afectiuni renale sau hepatice;
- sunteti diabetic;
- aveti afectiuni musculare (miastenia gravis) sau ati prezentat recent dupa administrarea de
corticosteroizi unele tulburari musculare;
- v-afost diagnosticata osteoporoza;
- aveti probleme gastrice sau probleme digestive in general;
- suferiti de glaucom, herpes ocular;
- v-afost diagnosticata o forma de epilepsie sau alte afectiuni psihiatrice.

Trebuie sa comunicati medicului si ce boli ale copilariei ati avut, mai ales: rujeola, varicela,
rubeola si ce vaccinuri vi s-au administrat.

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

Copii si adolescenti
Tratamentul de durata lunga trebuie monitorizat cu prudenta.

Dexamed impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat alte produse medicamentoase, chiar si
cele fara prescriptie medicala.

Informati medicul mai ales daca luati:

- acid acetilsalicilic (aspirind);

- barbiturice;

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

- aminoglutetimida, ca tratament oncologic;

- medicamente antituberculoase, ca rifampicina si rifabutin;

- anticoagulante;

- antidiabetice, inclusiv insulin;

- diuretice;

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

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari de a lua medicamentul.
Medicul va poate prescrie corticosteroizi atunci cand beneficiul pentru mama si fat depaseste
riscul.

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



Informatii importante privind unele componente ale Dexamed:
Excipientii parahidroxibenzoat de metil si parahidroxibenzoat de propil pot provoca reactii
alergice (chiar Tntérziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

3. Cum sa utilizati Dexamed

Luati Dexamed numai asa cum v-a prescris medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va
decide cat timp trebuie sa luati dexametazona. Adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza de glucocorticoid depinde, in general, de raspunsul pacientului si de severitatea afectiunii.
In anumite circumstante, cum ar fi o modificare a prognosticului clinic sau in stres, pot fi necesare
ajustari suplimentare de dozaj. Doza minima eficienta trebuie utilizatd pentru perioada minima si
trebuie revizuita frecvent pentru a titra corespunzator doza contra evolutia bolii.

Pentru tratamentul Covid-19

Pacientilor adulti li se recomanda sa li se administreze [V 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 administreze

IV 6 mg o data pe zi, timp de pana la 10 zile.

Adulti

Doza initiala uzuala este de 0,5 mg pana la 20 mg (0,125 ml - 5 ml) pe zi. Doza initiala trebuie
mentinutd sau ajustatd pand cand se observd un raspuns satisfacator. Atunci cand se obtine un
raspuns favorabil, doza eficienta de intretinere trebuie determinata prin scaderea dozei la intervale
adecvate si prin cresteri mici pentru a obtine doza cea mai mica cu un raspuns clinic satisfacator.
Doza cronica nu trebuie sa depaseasca echivalentul a 0,5 mg dexametazona pe zi (echivalentul a
0,6 mg dexametazona fosfat, 0,15 ml). Daca tratamentul este oprit dupa administrare pentru mai
mult de cateva zile, acest lucru trebuie sa se faca treptat.

Soc (chirurgical, traumatic sau hemoragic): se recomanda 2 mg - 6 mg / kg intr-o singura injectie
intravenoasa. Se poate repeta la 2-6 ore, daca este necesar. Dozele mari se administreaza numai
pana cand starea pacientului se stabilizeaza, de obicei nu mai mult de 48 - 72 de ore.

Aceastd injectie in bolus poate fi apoi urmata de o perfuzie IV continud de 3 mg / kg corp / 24 ore.

Edem cerebral: asociat cu tumora cerebrala primara / metastatica, pregatirea preoperatorie a
pacientilor cu presiune intracraniand crescutd secundard tumorii cerebrale, 10 mg intravenos,
urmatd de 4 mg intramuscular la fiecare sase ore pana la diminuarea simptomelor. Raspunsul este
obtinut de obicei in 12 - 24 de ore. Dupd aceea, doza poate fi redusa dupa 2 - 4 zile si intrerupta
treptat dupd 5 - 7 zile. La pacientii cu neoplasme recurente sau inoperabile, terapia de intretinere
poate fi eficienta la doze de 2 mg i.m. sau i.v. de 2-3 ori pe zi.

Se recomanda doze mari pentru initierea terapiei intensive pe termen scurt in edem cerebral care
pune in pericol viata. Dozele sunt ulterior reduse, reducand pana la zero, pe o perioadad de sapte
pana la zece zile (a se vedea tabelul). Cand este necesara o terapie de intretinere, injectia trebuie
inlocuita cu comprimate cat mai curand posibil.

Doze recomandate in edemul cerebral acut (nu vasogenic):

Adulti:

Doza initiala 50mg intravenos

Ziual 8mg intravenos la fiecare 2 ore
Ziua 2 8mg intravenos la fiecare 2 ore
Ziua 3 8mg intravenos la fiecare 2 ore
Ziua 4 4mg intravenos la fiecare 2 ore
Zilele 5- 8 4mg intravenos la fiecare 4 ore




In continuare: | scaderea dozei cu 4 mg pe zi.
Populatia pediatrica (greutate >35 kQ)

Doza initiala 25 mg intravenos

Ziual 4 mg intravenos la fiecare 2 ore
Ziua 2 4 mg intravenos la fiecare 2 ore
Ziua 3 4 mg intravenos la fiecare 2 ore
Ziua 4 4 mg intravenos la fiecare 4 ore
Zilele5-8 4 mg intravenos la fiecare 6 ore
In continuare: scaderea dozei cu 2 mg pe zi.
Populatia pediatrica (greutate < 35 kg)

Doza initiala 20mg intravenos

Ziual 4mg intravenos la fiecare 3 ore
Ziua 2 4mg intravenos la fiecare 4 ore
Ziua 3 4mg intravenos la fiecare 4 ore
Zivua 4 4mg intravenos la fiecare 6 ore
Zilele5-8 2mg intravenos la fiecare 6 ore
In continuare: scaderea dozei cu 1 mg pe zi.

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

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

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

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

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

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

Ganglioni limfatici: 1-2 mg (0,25-0,5 ml) dexametazona fosfat
Se administreaza 0 injectie la intervale de la 3-5 zile pana la 2-3 saptamani, in functie de
raspunsul pacientului.

Populatia pediatrica

Dozele sunt ajustate si modificate individual.

De obicei se utilizeaza de la 200 micrograme / kg pana la 400 micrograme / kg zilnic.

Utilizarea ar trebui limitatd la o doza unica, repetata la intervale de 2 zile (terapie alternantd), cu
scopul de a reduce la minim supresia axului hipotalamo-hipofizocorticosuprarenal si retardul
cresterii. Daca este posibil, acest model trebuie sa fie utilizat si la adulti.

Varstnici

Tratamentul, 1n special cel pe termen lung, necesita o planificare adecvata, avand in vedere riscul
reactiilor adverse asociate varstei, in special: osteoporoza, diabet zaharat, hipokaliemie,
hipertensiune arteriala, susceptibilitate crescuta la infectii si atrofie cutanatd. Este necesara o
supraveghere medicala foarte atenta.

Mod de administrare

Dexametazona solutie injectabila poate fi administrata intravenos, subcutanat, intramuscular sau
prin injectie locala.

Injectiile intraarticulare trebuie administrate doar Tn conditii aseptice.

Daca utilizati mai mult decat trebuie Dexamed
Daci se intampld sd depasiti doza prescrisa (desi este improbabil, deoarece tratamentul este facut
sub supraveghere medicald), informati imediat medicul.

Daca uitati sa utilizati Dexamed
Daca se intdmpld sa omiteti o doza (desi este improbabil, deoarece tratamentul este facut sub
supraveghere medicald), informati imediat medicul.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Dexamed poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Puteti simti 0 arsura sau 0 furnicatura n jurul locului injectiei, care sunt de obicei
usoare si vordispare curand.
Daca aveti unul dintre aceste efecte, care apar rar, prezentati-va imediat la medic:

- convulsii;

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

- varsaturi cu snge sau aparitia sangelui in fecale.

Daca aveti unul din urmatoarele simptome, anuntati imediat medicul:
- menstruatie neregulata si cresterea parului pe corp la femei;
- sete excesiva, care sugereaza O crestere a nivelului zaharului din sange sau o0 nevoie
crescutd de medicamente antidiabetice;
- cresterea apetitului, cresterea n greutate, retentic de apa si sare (maini sau picioare
umflate);
- modificarea aspectului fetei;
- modificari ale pielii, vanatai, vindecarea intarziata a plagilor;
- transpiratie intensa;
- dureri de cap, ameteli,stare de rau;
- disconfort abdominal sau gastric;
- modificari ale dispozitiei psihice, tulburari de somn, depresie;
- slabiciune a muschilor;
- modificari de vedere sau modificari ale campului vizual.
Cele mai frecvente reactii sunt durerile de cap si/sau starea de rau.
Tn timpul tratamentului, mai ales daca dureaza mai mult, medicului va va face controale
periodice, care nu trebuie sa va ingrijoreze, aceasta fiind procedura normala.

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.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 Dexamed

Nu lasati la vederea si indemana copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 30 °C, Th ambalajul original, pentru a fi ferit de lumina. A nu se
pastra in frigider sau congelator.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Dexamed
- Substanta activa este dexametazona fosfat. O fiold de 2 ml solutie injectabila contine 8 mg
dexametazona fosfat, sub forma de dexametazona fosfat de sodiu.
- Celelalte componente sunt: hidrogenofosfat disodic dodecahidrat, clorura de sodiu, citrat
de sodiu dihidrat, edetat disodic, parahidroxibenzoat de metil (E 218), parahidroxibenzoat
de propil (E 216), hidroxid de sodiu, alcool benzilic, apa pentru preparate injectabile.


mailto:farmacovigilenta@amed.md

Cum arata Dexamed si continutul ambalajului

Dexamed 8 mg/ 2ml solutie injectabila / perfuzabila este 0 solutie limpede incolora.

Dexamed 8 mg/ 2 ml este disponibil in cutii cu 10, 100 fiole din sticla bruna a cate 2 ml solutie
injectabila.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de Tnregistrare
Medochemie Ltd.,
1-10 Constantinoupoleos str., Limassol, Cipru

Fabricantul

Medochemie Ltd.,

48 lapetou Street,Agios Athanassios Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol, Cipru

Acest prospect a fost revizuit in Decembrie 2021.

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locala a detinatorului certificatului de nregistrare:

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/
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