Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Dexametazon-BP 4 mg/ml solutie injectabila
Fosfat de dexametazona

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

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

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

Ce gasiti In acest prospect
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1.

Ce este Dexametazon-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dexametazon-BP solutie injectabila
Cum sa utilizati Dexametazon-BP solutie injectabila

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexametazon-BP solutie injectabila

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Dexametazon-BP solutie injectabila si pentru ce se utilizeaza

Dexametazon-BP contine ca substanta activa fosfat de dexametazona care face parte dintr-un grup de
medicamente denumit corticosteroizi (glucocorticoizi), cu efecte asupra metabolismului, balantei
electrolitice si functiilor tesuturilor.

Dexametazond-BP solufie injectabild este indicatd in stari acute, in care terapia pe cale orala cu
corticosteroizi nu este posibila:

in stari de soc (de exemplu, din cauza unei sangerari severe, traumatism sau interventie
chirurgicald), inclusiv pentru prevenirea sindromului de detresa respiratorie acutd dupa un
traumatism (afectare grava a functiei pldmanilor) sau stare de soc cauzatd de o reactie alergica
severd numitd ,,soc anafilactic”. Dexametazon-BP se utilizeaza ca tratament suplimentar - insoteste
terapia specifica de soc.

stari alergice acute severe, precum edem angioneurotic; acutizari ale unor boli cronice alergice, de
exemplu, astm bronsic; boala serului, reactii de hipersensibilitate la medicamente;

edem cerebral determinat de o tumoare, interventie neurochirurgicald, abces cerebral, meningita
bacteriana;

tratamentul initial al bolilor autoimune, cum este lupusul eritematos sistemic;

pentru a trata boli inflamatorii la nivelul articulatiilor si tesuturilor moi (precum artritd reumatoida,
artritd psoriazicd, inflamatii ale tendoanelor, sacilor articulari-bursite)

ca tratament de suport Tnainte sau dupa o interventie chirurgicald

tratamentul initial al afectiunilor extinse, severe, acute ale pielii, cum ar fi eritrodermie, pemfigus
vulgar, eczema acutd, sindrom Stevens-Johnson, dermatitd exfoliativd, dermatita buloasa
herpetiforma s.a.

boli hematologice (ale sangelui) severe (de exemplu, purpura trombocitopenica acutd, anemie
hemolitica, in calitate de medicament adjuvant in tratamentul leucemiei)



— tratamentul paliativ al tumorilor maligne

— profilaxia si tratamentul varsaturilor post-operatorii sau provocate de medicamente citostatice,

— tratament de linia a doua la pacientii cu functie a cortexului suprarenal redusd sau absentd
(insuficientd suprarenaliana, criza addisoniand). [Hidrocortizonul sau cortizonul sunt preparatele de
prima linie].

— Dexametazon-BP este utilizat in tratamentul infectiei cu coronavirus (COVID-19) la pacientii adulti
si adolescenti (cu varsta de 12 ani si peste, cu greutatea corporald de cel putin 40 kg) cu dificultati de
respiratie si care necesitd tratament cu oxigen.

De cele mai multe ori, In aceste conditii, este necesara si utilizarea altor medicamente.

Administrare locala:

— Injectii in articulatie: 1n inflamatie persistentd a uneia sau a mai multor articulatii dupa ce ati urmat
deja tratament general pentru inflamatia articulara cronica.

— Infiltratie (injectdri 1n tesuturi moi): in inflamatii a tesuturilor din jurul articulatiilor (tenosinovite si
bursite non-bacteriene, periartrita, tendinopatie insertionald).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Dexametazon-BP solutie injectabila

Nu trebuie sa vi se administreze Dexametazon-BP solutie injectabila

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

— daca suferiti de infectii care va afecteaza Intregul organism. Exceptie: daca medicul va va administra
in acelasi timp si antibiotice adecvate.

— urmeaza sa fiti vaccinat cu un vaccin care contine virusuri Vvii.

Injectia in articulatie este contraindicata:

— dacd existd infectie in articulatia care urmeaza a fi tratatd sau in imediata vecinatate a acesteia;

— 1n artrita bacteriana;

— 1In instabilitate a articulatiei ce urmeaza a fi tratata;

— 1n tendintd de sangerare (spontand sau determinatd de tratamentul cu medicamente anticoagulante);
— 1n calcificare periarticulard (depunerea de cristale a sarurilor de calciu in jurul articulatiei);

— 1n necroza avasculard (moartea celulelor osoase ca urmare a intreruperii fluxului sangvin);

— 1in rupturd de tendon,;

— 1n artropatia Charcot (maladie degenerativa a articulatiilor piciorului asociatd de regula cu diabetul).
Daca existd infectie in zona de administrare, injectarea nu trebuie efectuatd fara terapie concomitenta
specifica.

Atentionari si precautii

Inainte s vi se administreze Dexametazon-BP solutie injectabild spuneti medicului dumneavoastra daca

ati avut urmatoarele afectiuni: (acestea necesitd monitorizare speciald)

— daca ati avut vreodata afectiuni depresive severe sau schimbari severe de dispozitie (tulburare
maniaco-depresivad) sau cineva din familia dumneavoastra a avut astfel de afectiuni. Acestea includ
depresiile pe care le-ati avut inainte de a lua corticosteroizi, precum dexametazona sau depresia s-a
inrautatit odata cu administrarea corticosteroizilor;

— daca aveti afectiuni ale ficatului, rinichilor sau inimii;

— daca ati avut infarct (atac de cord);



— daca aveti tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald);

— daca aveti epilepsie;

— daca aveti dureri de cap severe (migrene);

— daca aveti fragilitate a oaselor (osteoporoza), mai ales daca sunteti femeie in perioada de
postmenopauza;

— daca ati avut tuberculoza, dexametazona poate reactiva boala;

— dacd tiroida nu produce suficienti hormoni (hipotiroidism);

— daca ati avut boli infectioase parazitare (de ex. amebiazai);

— daca ati avut infectii virale ale ochiului (infectii cu herpes);

— daca aveti o afectiune a ochiului numitd glaucom (un membru din familia dumneavoastra are
glaucom);

— daca aveti diabet zaharat sau cineva din familia dumneavoastra are diabet zaharat;

— daca aveti o afectiune a stomacului;

— daca aveti miastenia gravis sau slabiciune musculara determinata de corticosteroizi;

— dacd aveti feocromocitom - o tumora rara a glandelor suprarenale. Tratamentul cu dexametazona
poate provoca o crizd de feocromocitom, care poate fi letald. Criza poate cauza urmatoarele
simptome: dureri de cap, transpiratii, palpitatii si tensiune arteriald mare. Daca aveti oricare dintre
aceste simptome, adresati-va imediat medicului dumneavoastra;

— daca ati avut 1n trecut reactii alergice.

In cursul tratamentului cu dexametazond fosfat au fost observate cazuri izolate de reactii alergice,
inclusiv severe, care pot pune viata in pericol (reactie anafilacticd), cu colaps circulator, stop cardiac,
aritmie, senzatie de sufocare (bronhospasm) si/sau scadere marcatd sau crestere a tensiunii arteriale (vezi
pct. 4. Reactii adverse posibile). Dupa administrarea hormonilor corticosteroizi (precum dexametazona),
in injectii, au fost raportate reactii anafilactice severe, in special la pacientii cu alergii in trecut.

Pacienti cu Covid-19: Nu trebuie sd opriti administrarea altor corticosteroizi decat daca medicul
dumneavoastra v-a recomandat sa faceti acest lucru.

Daca in timpul tratamentului cu dexametazond fosfat apar situatii de stres fizic crescut (trauma,
interventie chirurgicald, nastere, etc.), poate fi necesara o crestere temporard a dozei.

Tulburari oculare
Utilizarea prelungitd a corticosteroizilor poate afecta ochii. Adresati-vd medicului dumneavoastrd daca
observati simptome precum vederea incetosata sau alte tulburari de vedere.

Corticosteroizii nu trebuie utilizati in cazul coexistentei traumatismelor craniene, deoarece este probabil
sd nu apara efecte pozitive, ci negative.

Din cauza riscului de perforatie intestinald, Dexametazon-BP trebuie utilizat numai in indicatii de urgenta

si cu monitorizare adecvata in:

— inflamatie severd a colonului (colitd ulceroasd), cu risc de perforatie, cu abcese sau inflamatie
purulentd, posibil fara iritatie peritoneala

— inflamatie a peretelui intestinal (diverticulita)

— dupd anumite interventii chirurgicale intestinale (enteroanastomoza), imediat postoperator

La pacientii in tratament cu doze mari de glucocorticoizi, pot lipsi semnele de iritatie peritoneald ca

urmare a unei perforatii gastrointestinale.



Infectii

Dexametazona poate masca simptomele prezentei sau aparitiei unei infectii, facand astfel diagnosticarea
mult mai dificila. Infectiile latente pot fi reactivate.

Anumite boli infectioase (de exemplu, varicela, rujeola) pot fi foarte severe la pacientii tratati cu
corticosteroizi. Dacd nu aveti un istoric clar de varicela, trebuie sa evitati orice contact cu persoane cu
varicela (herpes simplex), zona zoster (herpes zoster) sau rujeola. Aceasta precautie se aplica si in cazul
in care copilul dumneavoastra este pacientul tratat cu acest medicament.

Daca credeti ca ati fost expus la aceste infectii, va rugdm sa cereti imediat sfatul unui medic, deoarece
consecintele pot fi grave (steroizii pot opri corpul sd se apere impotriva acestor boli, care pot deveni
severe). Daca dezvoltati aceste infectii, veti avea nevoie de tratament imediat in spital.

Vaccinarea cu germeni inactivati este, in general, posibild, dar nu se recomanda la pacientii cu raspuns
imun diminuat. Trebuie luat in considerare faptul cd raspunsul imunitar si succesul vaccinarii pot fi
afectate de dozele mari de corticoizi.

Spuneti medicului dvs. daca intentionati sa va vaccinati.

Riscul de afectare a tendonului, inflamatie si rupturd de tendon creste la utilizarea concomitenta a
fluorochinolonelor (antibiotice, precum ciprofloxacina) si a dexametazonei.

Sindromul de liza tumorala

Spuneti medicului daca aveti simptome ale sindromului lizei tumorale, cum sunt crampe si sldbiciune la
nivelul muschilor, confuzie, pierdere a vederii sau tulburari de vedere si dificultti la respiratie In cazul
in care aveti cancer al sangelui.

Administrarea intraarticulara (in articulatie)

Administrarea intraarticulard a dexametazonei poate creste riscul aparitiei de infectii ale articulatiilor.
Injectiile intraarticulare frecvente, pe o perioadd prelungita, pot duce la distrugerea articulatiilor, cu
necroza osoasd. Injectia intraarticulara de corticosteroid poate produce reactii adverse sistemice, inclusiv
supresia suprarenalei. In cazul injectirii intraarticulare, medicul dumneavoastrd va lua masuri de
precautie speciale pentru a reduce riscul de infectare bacteriana. Nu suprasolicitati articulatiile care sunt
afectate, chiar daca nu mai simtiti dureri in acestea.

Spuneti imediat medicului daca apare o agravare a durerii in articulatia injectata, insotitd de umflare,
limitarea miscarilor, febra si stare generala alterata.

Afectiuni cardiovasculare

Daca aveti tensiune arteriald marita sau insuficienta cardiaca, in timpul tratamentului cu dexametazona
veti fi monitorizat cu atentie de catre medic.

Dozele mari de dexametazona pot cauza bradicardie (ritm Tncetinit al inimii).

Au fost raportate cazuri de rupturd a peretelui inimii la pacientii cu infarct de miocard recent, tratati cu
dexametazona.

In caz de tratament cu doze mari, medicul va va monitoriza nivelul de potasiu si sodiu in sange, cu
corectiile necesare (este necesar un aport adecvat de potasiu si restrictionarea sodiului (sarii)).

Supresia functiei glandelor suprarenale poate apdrea dupd oprirea tratamentului de lungd durata sau
intensiv cu Dexametazon-BP. Adresati-va medicului dumneavoastrd inainte de a intrerupe tratamentul

din proprie initiativa.

Insuficienta corticosuprarenala



Cand este posibila reducerea dozei, aceasta se va face treptat. Nu trebuie sa Intrerupeti brusc tratamentul
cu Dexametazon-BP. Intreruperea brusci a administrarii corticoizilor dupa un tratament prelungit poate
cauza insuficientd corticosuprarenala acutd, hipotensiune arteriald si deces. Pot sa apara de asemenea
“simptome de sevraj”, incluzand: febra, mialgie (dureri musculare), artralgie (dureri in articulatii), rinita,
conjunctivita, noduli cutanati durerosi si pruriginosi, pierdere in greutate.

Trebuie utilizata cea mai mica doza eficace de corticosteroid, pe o perioadd minima de timp, pentru a
controla afectiunea. Este necesar ca medicul sa va examineze frecvent pentru stabilirea dozei eficace.

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

Varstnici
Deoarece varstnicii prezinta riscuri crescute, medicul dvs. va evalua atent beneficiile si riscurile Tnainte
de administrarea acestui medicament.

Copii si adolescenti

Dexametazona nu trebuie utilizatd in mod curent la nou-ndscutii prematuri cu probleme respiratorii.
Daca se administreaza dexametazona unui nou-nascut prematur, este necesard monitorizarea functiei si
structurii cardiace (inimii).

Studii recente au sugerat asociere intre administrarea dexametazonei la nou-nascutii prematuri i aparitia
paraliziei cerebrale.

Dovezile disponibile sugereaza afectarea pe termen lung a neurodezvoltarii nascutilor prematur cu boala
pulmonara cronicd, dupa tratament precoce (<96 ore), la doze initiale de 0,25 mg per kg greutate
corporala, de doua ori pe zi.

Corticosteroizii, precum dexametazona, provoaca Intarziere a cresterii la copii, care poate fi ireversibila.
Acest medicament va fi administrat la copii de catre medic numai in caz de stricta necesitate. Tratamentul
va fi limitat la doza minima pentru cea mai scurta perioada posibila.

In cazul tratamentului pe termen lung cu acest medicament, cresterea in iniltime trebuie verificata
regulat.

Dexametazon-BP impreunai cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,

inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala, precum:

— albendazol, praziquantel (pentru tratamentul infestarii cu paraziti intestinali)

— barbiturice (medicamente care trateaza tulburarile de somn sau epilepsia);

— efedrind (medicament utilizat pentru boli respiratorii si decongestionant nazal);

— medicamente utilizate in astm si alte boli ale aparatului respirator (de ex. salbutamol)

— rifampicina si rifabutin (antibiotice utilizate pentru tratamentul tuberculozei);

— primidond, fenitoind, carbamazepind (medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei);

— aminoglutetimida (medicament anticanceros);

— heparina si alte anticoagulante (medicamente care subtiazd sangele);

— medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat, inclusiv insulin;

— aspirinda 1 alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (medicamente pentru durere si
inflamatie);

— acetazolamida (medicamente utilizate pentru tratamentul glaucomului);

— diuretice (medicamente care cresc eliminarea de lichide din organism);

— laxative (medicamente pentru tratamentul constipatiei)



— digoxin (medicament care regleaza bataile inimii);

— carbenoxolona (medicament care trateaza ulcerul gastric);

— antihipertensive (medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, inclusiv
enalapril, captopril);

— ketoconazol, itraconazol (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor cu fungi);

— ritonavir si cobicistat (medicamente utilizate pentru tratamentul HIV) deoarece acestea cresc
cantitatea de dexametazona din sange;

— contraceptive orale care contin estrogen,

— fluorochinolone (de ex. ofloxacina, ciprofloxacina), utilizate in tratamentul anumitor infectii;

— antibiotice macrolide, precum azitromicina, claritromicina,

— ciclosporind si alte medicamente pentru suprimarea sistemului imun

— atropind si alte medicamente anticolinergice (medicamente care blocheazad actiunea unui anumit
neurotransmitator al creierului);

— medicamente pentru relaxarea muschilor;

— clorochind, hidroxiclorochind si meflochina (utilizate in tratamentul malariei)

— bupropion (medicament utilizat pentru renuntare la fumat),

— protirelin,

— talidomida (utilizata pentru tratamentul mielomului multiplu).

Utilizarea concomitenta a ritodrinei cu dexametazona este contraindicatd in timpul travaliului (nasterii),
deoarece poate provoca moartea mamei din cauza edemului pulmonar.

Dexametazon-BP poate modifica anumite teste de laborator. Spuneti personalului din laborator despre
faptul ca luati acest medicament.

Sarcina si alaptarea
Dacd sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Dexametazona traverseazi placenta. In timpul sarcinii, in special in primul trimestru, medicul va va
administra Dexametazon-BP numai dupd o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc. Adresati-va
medicului daci ati devenit gravida in timpul tratamentului. In tratamentul indelungat cu glucocorticoizi
in cursul sarcinii, nu poate fi exclus riscul unor tulburiri de dezvoltare fetali. In cazul administrarii
glucocorticoizilor cétre finalul sarcinii, exista riscul de scadere a functiei cortexului suprarenal al fatului,
care poate necesita tratament de inlocuire hormonala la nou-nascut, cu doze care trebuie reduse treptat.
Nou-nascutii ai cdror mame au utilizat dexametazona spre sfarsitul sarcinii pot avea concentratii scazute
de zahdr in sange la nastere.

Alaptarea

Glucocorticoizii, inclusiv dexametazona, se excretd in laptele matern. Nu se cunosc cazuri de efecte
daunatoare asupra sugarului. Cu toate acestea, in timpul alaptarii medicul va va recomanda
Dexametazon-BP doar in caz de strictd necesitate. Daca afectiunea necesita cresterea dozelor, alaptarea
trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
La momentul actual nu existd dovezi ca dexametazona afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de
a folosi utilaje. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca prezentati efecte adverse.



Acest medicament contine sodiu, mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica, practic nu contine sodiu.

3. Cum sa utilizati Dexametazon-BP solutie injectabila

Dexametazon-BP solutie injectabila poate fi administrata numai de catre personalul medical.

Medicul va stabili doza pe care trebuie sa o primiti si durata tratamentului, in functie de varsta si de
afectiunea dumneavoastra.

Mod de administrare:

Dexametazon-BP se administreaza intravenos (injectie intr-o vend), lent (timp de 2-3 minute) sau
intramuscular (injectie Tn muschi) sau direct in articulatie sau in tesuturile moi.

De asemenea, poate fi administrat sub forma de perfuzie intravenoasa, prin picurare in vena, diluatd cu
solutii perfuzabile (solutie de clorura de sodiu, solutie de glucoza).

Administrare intravenoasa sau intramusculara

Doza uzuala se incadreaza, de obicei, intre 0,4 si 24 mg (0,1 pana la 6 ml) pe zi.

In caz de necesitate, pot fi administrate doze mai mari.

Durata terapiei depinde de raspunsul clinic al pacientului si imediat ce apare o ameliorare, doza va fi
ajustatd de catre medicul dvs. la cea mai mica doza posibild pentru a mentine raspunsul clinic dorit.
Intreruperea tratamentului trebuie sa se faci treptat.

Pentru tratamentul Covid-19

Doza recomandata pentru adulti: 6 mg, intravenos, o data pe zi, timp de pana la 10 zile.

Doza recomandata pentru adolescenti (de la 12 ani): 6 mg, intravenos, o data pe zi, timp de pana la 10
zile.

Este putin probabil sd vi se administreze Dexametazon-BP solutie injectabila pe o perioadda mai mare de
una sau doua saptamani, cu exceptia afectiunilor articulatiilor, unde tratamentul poate fi de lunga durata.
Daca este necesara continuarea tratamentului cu dexametazona pe perioade lungi de timp, este posibil sa
primiti pastile in loc de injectii.

Dexametazon-BP poate suprima capacitatea naturald a organismului de a produce corticosteroizi. Ca
urmare, in cazul tratamentului pe perioade lungi de timp, orice stres suplimentar, precum o altd boala, o
trauma sau o procedura chirugicala va necesita cresterea temporara a dozelor, iar daca tratamentul cu
corticosteroizi a fost intrerupt recent este posibil sd fie necesara reinceperea tratamentului.

Pacienti cu insuficientd renald sau insuficientd hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei.

In caz de hipotiroidie sau ciroza hepatica, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va prescrie doze mai
mici sau sa reducd dozele pe care deja le utilizati.

Varstnici

Tratamentul la pacientii varstnici, in special cel pe termen lung, va fi planificat de catre medic avand in
vedere consecintele grave ale administrarii corticosteroizilor care apar la varste inaintate, cum ar fi
osteoporoza, cresterea tensiunii arteriale, scdderea nivelului potasiului, diabetul zaharat, predispozitia la
infectii, subtierea si fragilitatea pielii. Supravegherea medicala atenta este necesara pentru a evita reactiile
adverse severe.



Conpii si adolescenti

Dozele necesare se aleg de catre medic 1n functie de masa corpului si raspunsul individual.

In mod uzual se administreaza 0,20 mg/kg corp pana la 0,40 mg/kg corp (0,05 ml/kg pana la 0,1 ml/kg)
pe zi.

Din cauza riscului aparitiei tulburarilor de crestere, medicul ar putea prescrie administrare alternantad a
dexametazonei (de ex. peste fiecare 2 zile).

e A

Administrare intraarticulara (in articulatie) si infiltratii in tesuturile moi

Doza variaza in functie de gradul inflamatiei, de marimea articulatiei si localizare (de la 0,8 mg pana la
6 mg).

Administrarile se pot face o datd la 3 — 5 zile (de exemplu, pentru burse), pana la o data la 2 — 3 saptamani
(pentru articulatii). Medicul dvs. va decide doza si frecventa de administrare.

Injectarea intraarticulara se considera operatie deschisa si se efectueaza in conditii aseptice stricte. O
singura injectie intraarticulara este, de obicei, suficientd pentru ameliorarea eficientd a simptomelor.
Daca este necesara repetarea injectiei, aceasta nu se administreaza mai devreme de 3-4 saptaméani. Nu
trebuie administrate mai mult de 3-4 injectii pentru o singura articulatie.

Este necesar ca medicul sa va supravegheze articulatia, in special dupa injectarea repetata.

Administrarea prin infiltratie:

Dexametazon-BP se infiltreaza in regiunea cea mai dureroasa.

Dexametazon-BP nu se injecteaza direct in tendon!

Injectarea frecventa va fi evitata de catre medic; trebuie mentinute conditii aseptice stricte.

Daca sunt necesare doze mari pentru un singur tratament, medicul va alege un alt medicament cu o
concentratie mai mare de dexametazona/volum.

Daca ati utilizat mai mult Dexametazon-BP decit trebuie

Acest medicament va este administrat de catre un medic sau o asistenta medicala. Este putin probabil sd
vi se administreze o doza prea mare sau prea micd. Daca credeti ca vi s-a administrat o doza prea mare,
informati imediat medicul dumneavoastra.

In caz de supradozaj, este de asteptat o crestere a intensititii reactiilor adverse. In acest caz, se recomandi
tratament simptomatic si de sustinere a functiilor vitale.

Daca ati uitat sa utilizati Dexametazon-BP

O doza uitata poate fi administrata in aceeasi zi, iar in urmatoarea zi, doza prescrisd de catre medic va va
fi administrata ca de obicei.

Dacd nu va sunt administrate cateva doze, acest lucru poate duce la reaparitia sau inrdutatirea afectiunii
tratate. In astfel de cazuri, adresati-va medicului dumneavoastra, care va revizui si, daca este cazul, va
ajusta tratamentul.

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Dexametazon-BP

Urmati intotdeauna schema de tratament prescrisd de medicul dumneavoastra. Nu incetati brusc sa
utilizati acest medicament, deoarece poate fi periculos. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa
reduceti treptat doza de dexametazond, pana cand trebuie sa va opriti.

Tratamentul pe termen lung cu dexametazona poate scadea producerea de glucocorticoizi in corp.

Cand tratamentul este Intrerupt brusc, pot aparea simptome de sevraj, cum ar fi febra, dureri musculare,
dureri articulare si oboseala. Intreruperea brusca dupa un tratament prelungit poate cauza insuficienta



corticosuprarenala acuta, hipotensiune arteriala (scdderea tensiunii arteriale) si deces. Uneori, pot aparea
probleme de sdnatate mintala la scaderea dozelor sau intreruperea tratamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Riscul de reactii adverse este scazut in cazul tratamentului de scurta durata cu dexametazona, cu exceptia
administrarii inravenoase sau intramuculare de scurtd durati cu doze mari. In aceste cazuri pot apirea
modificari ale electrolitilor, edeme (umflaturi), crestere a tensiunii arteriale, stop cardiac, modificari ale
ritmului cardiac sau convulsii si pot fi observate semne clinice de infectie.

Ar putea aparea ulceratii ale stomacului sau intestinului (adesea induse de stres); tratamentul cu
corticosteroizi poate reduce simptomele acestora. Poate avea loc cresterea nivelului de zahar din sdnge
(scaderea tolerantei la glucoza).

Frecventa reactiior adverse la dexametazona depinde de doza si durata tratamentului, drept urmare, nu
poate fi estimata din datele disponibile.

Opriti utilizarea medicamentului Dexametazon-BP si solicitati imediat asistentd medicala daca
observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave:

Reactie alergica severa (anafilaxie)

Semnele acesteia sunt: urticarie, mancarime brusc aparuta a pielii, umflarea mainilor, picioarelor, fetei,
buzelor, limbii (care pot provoca dificultdfi de Inghitire sau respiratie) sau a altor parti ale corpului,
dificultati in respiratie, transpiratii, slabiciune puternica, lesin.

Tulburari psihice

Tratamentul cu corticosteroizi, inclusiv dexametazona, poate determina tulburari mintale serioase.
Aceste reactii sunt frecvente la adulti si copii si, de obicei, apar la cateva zile-sdptamani de la inceperea
tratamentului. De obicei, apar la doze crescute si cele mai multe dintre acestea dispar sau se amelioreaza
odatd cu scaderea dozelor sau intreruperea tratamentului.

Aceste tulburdri includ: depresie, inclusiv tendinte de suicid, schimbari severe de dispozitie (tulburari
maniaco-depresive), stari de frica, tulburari de somn, dificultate in gandire, confuzie, pierderea memoriei,
halucinatii (a simti, vedea sau auzi lucruri care nu exista in realitate). La adulti, frecventa reactiilor severe
a fost estimata la 5-6%.

Persoanele care ingrijesc pacientii care primesc Dexametazon-BP trebuie sa se adreseze imediat unui
medic dacd pacientul prezintd semne de probleme de sandtate mintala.

Acest lucru este deosebit de important dacd pacientul pare a fi deprimat sau mentioneaza ganduri
suicidare.

Daca suferiti de schizofrenie sau epilepsie, simptomele dumneavoastra se pot agrava.

In cazul tratamentului pe termen lung cu acest medicament, in special cu doze mari, este de asteptat si
apara reactii adverse cu grade variate de severitate (frecventa necunoscuta).

Infectii



Predispozitie crescuta si agravarea infectiilor, cu suprimarea simptomelor si semnelor clinice, infectii cu
germeni oportunisti, reactivarea infectiilor latente.

Tulburiri ale singelui
Modificari ale numarului diferitor celulele din sange, tulburari de coagulare

Tulburari ale sistemului imunitar
Reactii de hipersensibilitate, deprimarea sistemului imun

Tulburari endocrine

Supresia axei hipotalamo-hipofizaro-adrenale (centrul de reglare al sistemului endocrin)

Probleme hormonale: crestere a parului pe corp (mai ales la femei), slabiciune si atrofiere a muschilor,
pete purpurii pe piele, tensiune arteriald mare, modificari ale concentratiilor de proteine si calciu din
sange, oprire a cresterii la copii si adolescenti si umflare si crestere in greutate la nivelul corpului si fetei
(numit ,,sindromul Cushing”).

Insuficientd a cortexului glandelor suprarenale, in special in timpul unui stres, precum interventie
chirurgicala sau trauma,

tulburari ale secretiei de hormoni sexuali cu ciclu menstrual neregulat sau lipsa acestuia,

crestere a nivelului zaharului In snge, toleranta scazuta la glucoza cu necesitatea cresterii dozelor pentru
terapia antidiabetica,

cresterea apetitului alimentar, crestere in greutate.

Tulburari metabolice si de nutritie

Dezechiliru hidroelectrolitic (retentie de sodiu si apd cu acumulare de apa (edeme) si tensiune arteriald
crescutd), excretie crescuta de calciu si potasiu,

valori crescute ale colesterolului, valori crescute ale trigliceridelor.

Tulburari ale sistemului nervos

Dureri de cap, convulsii, ameteli,

cresterea presiunii la nivelul creierului (hipertensiune intracraniand) cu durere de cap, greatd si edem
papilar (umflarea nervului optic), de obicei dupa incetarea tratamentului,

paralizie cerebrala la sugarii prematuri,

lipomatoza epidurald (acumularea excesiva de tesut adipos 1n jurul maduvei spinarii).

Tulburari oculare

Vedere incetosata, tulburari de vedere, pierdere a vederii,

cataracta,

crestere a presiunii intraoculare, glaucom,

exoftalmie (ochi iesiti in afara orbitei), edem papilar (umflarea nervului ochiului),
subtierea sclerei si a corneei (membranele ochiului), perforatie sau afectare a acestora,
afectarea retinei,

agravarea simptomelor asociate ulcerelor corneene,

agravarea infectiilor ochilor cu virusuri sau ciuperci microscopice,

cazuri rare de orbire asociate cu injectarea dexametazonei in regiunea fetei si capului,
dezvoltare anormald a retinei la nou-ndscutii prematuri.

Tulburari ale inimii
Insuficientd a functiei inimii, palpitatii, bradicardie (ritm incetinit al inimii), tahicardie (ritm accelerat al
inimit).



Ruptura mugchiului inimii dupa infarct miocardic recent,
Ingrosarea muschiului inimii (cardiomiopatie hipertroficd) la copiii ndscuti prematur, care revine in
general la normal dupa oprirea tratamentului.

Tulburari vasculare
Tensiune arteriala mare, cresterea riscului de formare a cheagurilor de sange (trombi).

Tulburari ale aparatului respirator
Sughit

Tulburari gastro-intestinale:

Indigestie, greata,

ulcer cu perforatie si hemoragie, ulceratii ale esofagului,

pancreatitd (se manifesta prin durere de stomac sau durere in spate, senzatie de greata).

Afectiuni ale pielii si ale esutului subcutanat

Incetinirea vindecarii ranilor,

vergeturi rosii, subtiere a pielii, dilatare a vaselor de sange, inrosirea pielii, tendintd de invinetire,
sangerari mici In piele sub forma de puncte sau pete,

transpiratie excesiva,

senzatie de arsuri sau furnicaturi, In special In zona genitalelor (dupa injectie intravenoasa),

dermatite alergice,

edem angioneurotic (umflarea gatului, fetei, buzelor, limbii care pot provoca dificultati de Inghitire sau
respiratie),

candidoze (infectare cu ciuperci microscopice),

acnee, piele uscata, cruste, mancarime, urticarie, vezicule.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Afectarea muschilor (miopatie), slabiciune si atrofie musculard,

pierdere osoasa (osteoporoza),

osteonecroza (moartea celulelor osului) si afectarea cartilajului articular (la administrare intra-articulara
frecventa),

rupturd de tendon,

compresie a coloanei vertebrale, fracturi ale oaselor,

inhibare a cresterii la copii.

Nota:

Reducerea prea rapidd a dozei dupa un tratament de lungd duratd sau stoparea medicamentului poate
cauza un sindrom de intrerupere cu simptome precum dureri musculare si articulare.

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare:
Senzatia de slabiciune, oboseala,

Impotenta,

Atrofie a pielii la locul de injectare; abces steril,

Tumefactie (umflare) a articulatiei (dupa injectare intraarticulard).

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 Dexametazon-BP solutie injectabila
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati Dexametazon-BP dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa diluare:
Din punct de vedere microbiologic, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este utilizatd imediat,
perioada de depozitare si conditiile Tnainte de utilizare reprezinta responsabilitatea utilizatorului.

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 Dexametazon-BP solutie injectabila

Substanta activa este fosfatul de dexametazond. Un mililitru solutie injectabild contine fosfat de
dexametazond 4 mg (sub forma de dexametazona fosfat de sodiu).

Celelalte componente sunt: glicerol, edetat disodic, fosfat disodic anhidru, apa pentru injectii.

Cum arata Dexametazon-BP solutie injectabila si continutul ambalajului

Dexametazon-BP solutie injectabila se prezinta sub forma de solutie limpede si incolora sau slab galbuie.
Este disponibil in:

Cutie cu 2 sau 5 suporturi din PVC, fiecare continind cate 5 fiole din sticld brund, cu punct sau cu inel
de rupere, a cate 1 ml solutie injectabila.

Cutie cu 2 sau 5 suporturi din PVC, fiecare continind cate 5 fiole din sticld brund, cu punct sau cu inel
de rupere, a cite 2 ml solutie injectabila..

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2026


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

In cazul injectarii epidurale de corticosteroizi au fost raportate evenimente neurologice grave, unele
conducand la deces. Evenimentele specifice raportate includ, dar nu sunt limitate la, infarct al maduvei
spindrii, paraplegie, tetraplegie, orbire corticald si accident vascular cerebral. Aceste evenimente
neurologice grave au fost raportate cu si fara utilizarea fluoroscopiei.

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii epidurale de corticosteroizi, iar corticosteroizii
nu sunt aprobati pentru aceasta utilizare.

Doze

Nota: Toate dozele sunt exprimate ca mg fosfat de dexametazona.

Trebuie utilizatd cea mai mica doza eficace pe o perioadd de timp cat mai scurtd si aceasta trebuie
reevaluata frecvent pentru stabilirea dozei adecvate pentru a mentine sub control activitatea bolii.
Dexametazon-BP solutie injectabild se poate administra intramuscular, intraarticular, injectie
intravenoasa sau perfuzie intravenoasa sau sub forma de infiltratii in tesuturile moi.

Administrare intravenoasa si intramusculara:

Doza administrata i.v. (intravenos) sau i.m. (intramuscular) de dexametazona este variabila si depinde de
afectiune si de raspunsul pacientului la tratament.

Doza uzuala se incadreaza, de obicei, intre 0,4 si 24 mg (0,1 pana la 6 ml) pe zi.

Durata tratamentului depinde de raspunsul clinic al pacientului si imediat ce apare o ameliorare, doza
trebuie ajustatd la cea mai micd doza posibild pentru a mentine raspunsul clinic dorit. Intreruperea
tratamentului trebuie sa se faca treptat.

Dexametazon-BP 4 mg/ml solutie injectabila poate fi diluata cu clorura de sodiu 0,9% solutie perfuzabila
sau glucoza 5% solutie perfuzabila (vezi pct. 6.4.).

In lipsa altor recomandari, se utilizeaza urmatoarele doze:

Insuficienta acuta corticosuprarenald (criza addisoniand):
Tratamentul trebuie initiat cu o doza de 4 — 8 mg fosfat de dexametazona i.v.

Criza astmatica acuta, severa:

Adulti: 8 mg — 20 mg i.v., cat mai rapid posibil.

Copii: 0,15 mg — 0,3 mg/kg greutate corporald i.v. Daca este necesar, pe baza raspunsului individual si
necesitatii clinice, dozele trebuie repetate.

Reactii alergice severe

In afectiunile alergice, care regreseazi 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 medicamentului.

Afectiuni dermatologice severe acute:
In functie de natura si gradul afectiunii: doze zilnice de 8 mg — 40 mg i.v., In cazuri severe doze de pana
la 100 mg.



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

Tratamentul va fi continuat cu doze in scadere progresiva.

Afectiuni 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, urmata de o tranzitie la terapia orala.

Fazele active ale afectiunilor autoimune sistemice:
lupus eritematos sistemic: 6 mg — 16 mg/zi.

Poliartritd reumatoida activa, cu evolutie severa, progresiva:
in formele rapid distructive: 12 mg — 16 mg/zi,
in manifestarile extraarticulare: 6 mg — 12 mg/zi.

Tratamentul Covid-19

Pacienti adulti: 6 mg i.v, o datd pe zi, timp de pana la 10 zile.

Populatia pediatrica: adolescenti cu varsta de 12 ani si peste — se recomanda 6 mg i.v., o data pe zi, timp
de pana la 10 zile.

Durata tratamentului trebuie sa fie ghidata de raspunsul clinic si de cerintele individuale ale pacientului.
Varstnici, insuficientd renald, insuficienta hepatica: nu este necesara ajustarea dozei.

Soc (de origine hemoragica sau chirurgicald):

o singura administrare i.v. de 2 — 6 mg/kg corp (0,5 pana la 1,5 ml/kg corp), care se poate repeta la 2
pana la 6 ore daca socul persista.

Administrarea i.v. poate fi urmata de administrarea in perfuzie i.v. a 3 mg/kg corp (0,75 ml/kg corp) timp
de 24 ore.

Tratamentul cu doze mari trebuie continuat numai pana cand starea pacientului se stabilizeaza, i1n mod
obisnuit nu mai mult de 48 — 72 de ore.

In cazul socului anafilactic se administreaza mai intai adrenalini i.v., apoi 40-100 mg Dexametazon-BP
(1a copii 40 mg) i.v. La necesitate se administreaza repetat.

Soc post-traumatic/profilaxia insuficientei respiratorii acute post-traumatice:
O doza initiala de 40 mg — 100 mg (copii: 40 mg) i.v., urmata de repetarea acesteia dupd 12 ore sau 16
mg — 40 mg la interval de 6 ore, timp de 2 — 3 zile.

Edem cerebral asociat cu neoplasm:

Doza initiala este 10 mg (2,5 ml) i.v., urmata de 4 mg (1 ml) i.m. la fiecare 6 ore pana cand simptomele
de edem scad (de obicei, dupd 12 pana la 24 de ore).

Dupa 2 — 4 zile, doza trebuie redusa treptat si oprita dupa o perioada de 5 pana la 7 zile. La pacientii cu
neoplasm recurent sau inoperabil, continuarea terapiei poate fi eficienta la doze de 2,0 mg (0,5 ml) i.m.
sau 1.v. de 2 — 3 ori pe zi.

Edem cerebral determinat de meningita bacteriana:

Adulti: 0,15 mg/kg greutate corporald la interval de 6 ore, timp de 4 zile.

Copii: 0,4 mg/kg greutate corporala la interval de 12 ore, timp de 2 zile.

Tratamentul trebuie initiat inainte de prima administrare a antibioticului.

In cazurile severe, toxice (de exemplu, tuberculoza, febra tifoidd; numai cu terapie anti-infectioasi
concomitentd): 4 mg — 20 mg/zi i.v., In cazuri izolate (de exemplu, febra tifoidd) initial pand la 200 mg.




Trebuie luate in considerare indrumarile oficiale privind recurgerea la corticoterapie in abordarea
terapeutica adecvata a bolilor infectioase.

Edem cerebral, forme severe care pun viata in pericol:
Schema de administrare a dozelor mari (toate dozele sunt exprimate ca mg dexametazona fosfat)

Adulti Copii >35 kg Copii <35 kg

Doza initiala 50 mg (12,5 ml) i.v. 25 mg (6,25 ml) i.v. 20 mg (5,0 ml) i.v.

Prima zi 8 mg (2,0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v.
la fiecare 2 ore la fiecare 2 ore la fiecare 3 ore

A 2-azi 8 mg (2,0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v.
la fiecare 2 ore la fiecare 2 ore la fiecare 3 ore

A 3-azi 8 mg (2,0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v.
la fiecare 2 ore la fiecare 2 ore la fiecare 3 ore

A 4-azi 4 mg (1.0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v. 4 mg (1,0 ml) i.v.
la fiecare 2 ore la fiecare 4 ore la fiecare 6 ore

Intrea5-asia8-azi | 4 mg (1,0 ml)i.v. 4 mg (1,0 ml) 1.v. 2 mg (0,5 ml) i.v.
la fiecare 4 ore la fiecare 6 ore la fiecare 6 ore

Dupd a 8-a zi Se reduce doza cu 4 | Se reduce doza cu 2 | Se reduce doza cu 1
mg pe zi (1,0 ml) mg pe zi (0,5 ml) mg pe zi (0,25 ml)

Tratamentul paliativ al tumorilor maligne:
Initial 8 mg — 16 mg/zi, in tratamente prelungite 4 mg — 12 mg/zi.

Profilaxia si tratamentul varsaturilor provocate de citostatice, in cadrul unui tratament antiemetic: 8 mg
— 20 mg i.v. Tnainte de Inceperea chimioterapiei, apoi 4 mg — 8 mg de una sau de doua ori pe zi, timp de
2-3 zile, in functie de necesitate (chimioterapie moderat emetogenad), sau timp de 3 - 4 zile (chimioterapie
puternic emetogena).

Profilaxia si tratamentul varsaturilor post-operatorii:
o0 doza unica de 4 mg - 8 mg i.v. nainte de Inceperea interventiei chirurgicale;
la copiii cu varsta peste 2 ani: 0,15 mg/kg greutate corporala (pana la maximum 8 mg).

Populatii speciale

Copii si adolescenti

Dozele necesare sunt variabile si este posibil sd fie necesard ajustarea acestora in functie de raspunsul
individual. De regula, se administreaza 0,20 mg/kg corp pana la 0,40 mg/kg corp (0,05 ml/kg pana la 0,1
ml/kg) pe zi.

Corticosteroizii pot determina Incetinirea cresterii la nou-nascuti, copii sau adolescenti, care poate fi
ireversibila. Tratamentul trebuie limitat la doze minime pentru perioade cat mai scurte de timp. Cu scopul
de a minimaliza suprimarea axei hipotalamo-hipofizara si incetinirea cresterii, tratamentul trebuie limitat,
unde este posibil, la terapie alternanta (doza zilnica dubla se administreaza la fiecare 2 zile).

Cresterea si dezvoltarea nou-nascutilor si a copiilor la care se administreaza un tratament de lunga durata
cu corticosteroizi trebuie atent monitorizate.

Varstnici



Tratamentul la pacientii varstnici, in special cel pe termen lung, trebuie planificat avand in vedere
consecintele grave ale administrarii corticosteroizilor care apar la varste inaintate, cum ar fi osteoporoza,
hipertensiunea, hipokaliemia, diabetul, predispozitia la infectii, subtierea si fragilitatea pielii. Este
necesara supraveghere clinica atenta pentru a evita reactiile ce ar putea pune in pericol viata pacientilor.

Pacienti cu insuficientd renala sau insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei.

In hipotiroidism sau ciroza hepatica, pot fi suficiente doze mai mici sau poate fi necesara o reducere a
dozelor.

Nota: calea de administrare intravenoasa sau intramusculara, pentru dexametazona, trebuie folosita
numai cand exista situatii de boli acute sau care pun in pericol viata pacientului. Terapia orala trebuie
inceputa cat mai curand posibil.

Administrare intraarticulara si infiltratii in tesuturile moi:

Doza variaza in functie de gradul inflamatiei, de dimensiunea si localizarea zonei afectate. Administrarile
se pot face o datd la 3 — 5 zile (de exemplu pentru burse), pana la o datd la 2 — 3 saptamani (pentru
articulatii).

Locul administrarii Doza

1. Articulatii mari 2,0 mg pana la 4,0 mg (0,5 ml pana la 1,0 ml)
2. Articulatii mici 0,8 mg pana la 1,0 mg (0,2 ml pana la 0,25 ml)
3. Burse 2,0 mg pana la 3,0 mg (0,5 ml pana la 0,75 ml)
4. Teaca tendoanelor* 0,4 mg pana la 1,0 mg (0,1 ml pana la 0,25 ml)
5. Infiltratii ale tesuturilor moi 2,0 mg pana la 6,0 mg (0,5 ml pana la 1,5 ml)
6. Ganglioni 1,0 mg pana la 2 mg (0,25 ml pana la 0,5 ml)

* Atentionare: Injectia trebuie facuta in teaca tendonului si nu direct in tendon.

Mod de administrare

Dexametazon-BP solutie injectabild trebuie administratd prin injectie intravenoasa lenta (pe parcursul a
2-3 minute) sau prin perfuzare, dar poate fi administrata si intramuscular, daca apar probleme legate de
accesul venos, iar circulatia sdngelui este adecvata.

Administrarea prin injectare intraarticulara trebuie considerata operatie deschisa si efectuata in conditii
aseptice stricte. O singura injectie intraarticulara este, de obicei, suficienta pentru ameliorarea eficienta
a simptomelor. Dacd este necesara repetarea injectiei, aceasta nu trebuie administratd mai devreme de 3-
4 saptamani. Nu trebuie administrate mai mult de 3-4 injectii pentru o singura articulatie. Este necesar
un control medical al articulatiei, in special dupa injectarea repetata.

Administrarea prin infiltratie:

Dexametazon-BP se infiltreaza in regiunea cea mai dureroasa sau in insertia tendonului.
A nu se injecta direct in tendon!

Injectarea frecventa trebuie evitata si trebuie mentinute conditii aseptice stricte.

Dacd sunt necesare doze mari pentru un singur tratament, trebuie utilizat un alt medicament cu o
concentratie mai mare de dexametazona/volum.



Incompatibilitati

Fosfatul sodic de dexametazona este incompatibil cu: daunorubicind, doxorubicind, vancomicina,
difenhidramina (cu lorazepam si metoclopramid) si bitartrat de metaraminol i nu trebuie amestecat cu
solutii ce contin aceste substante. De asemenea, este incompatibil cu doxapram clorhidrat si glicopirolat
amestecate in aceeasi seringa cat si cu ciprofloxacind, idarubicina si midazolam utilizdnd o linie de
perfuzie in,,Y” (amestec 1:1).

Precautii speciale si alte instructiuni de manipulare

Dexametazon-BP solutie injectabila poate fi diluata cu urmatoarele medicamente:

Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9%, solutie perfuzabild de glucoza 5%.

Solutia trebuie diluata in conditii de asepsie si protejatd de lumina.

Solutia diluata este o solutie limpede.

Dexametazon-BP, solutie injectabild este pentru o singura utilizare si orice solutie neutilizata trebuie
indepartata. Inainte de administrare, solutia trebuie verificata vizual. Nu trebuie utilizata solutia in cazul
observarii de particule sau modificarii de culoare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



