PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Dexametazon-BP 0,5 mg comprimate
Dexametazon-BP 2 mg comprimate
Dexametazon-BP 4 mg comprimate
Dexametazond
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 sd fie necesar sa-| recititi.

— Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra.
Nu trebuie sa-I 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:

. Ce este Dexametazon-BP compnmate si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dexametazon-BP comprimate

. Cum sa utilizati Dexametazon-BP comprimate

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Dexametazon-BP comprimate

. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dexametazon-BP comprimate si pentru ce se utilizeaza

Dexametazon-BP comprimate este un medicament care contine

dexametazona - un glucocorticoid de sinteza. Glucocorticoizii sunt

hormoni produsi de cétre glanda suprarenald. Medicamentul are
efecte asupra metabolismului, echilibrului electrolitic si functiei
tesuturilor.

Dexametazon-BP comprimate este utilizat in afectiuni care necesita

tratament sistemic cu glucocorticoizi. Acestea includ, in functie de tip

si severitate:

Neurologie

Umflarea creierului (edem cerebral) cauzata de tumori cerebrale,

neurochirurgie, inflamatie bacteriand a membranei care inveleste

creierul (meningitd), abces la nivelul creierului.

Boli pulmonare si respiratorii

Episod acut sever de astm bronsic, difterie.

Dermatologie

Tratamentul initial al bolilor de piele extinse, acute, severe, cum sunt

eritrodermie, pemfigus vulgar, eczema acuta.

Tulburéri autoimune/reumatologie

Tratamentul bolilor reumatice sistemice (boli reumatice care pot

afecta organele interne), cum este lupusul eritematos sistemic.

Forma severa, progresiva a inflamatiei articulare reumatice active

(artrita reumatoidd), de exemplu, forme care duc rapid la distrugerea

articulatiilor si/sau cand tesutul din jurul articulatiilor este afectat.

Vasculite sistemice (inflamatie a peretilor vaselor de sange).

Sarcoidozd viscerald (zone de inflamatie numite granuloame in mai

multe organe).

Stari alergice

Controlul afectiunilor alergice severe care nu pot fi rezolvate prin

tratament conventional, ca de exemplu: dermatita atopica, dermatita

de contact, reactii de hipersensibilitate la medicamente, rinita alergica
perena sau sezoniera si boala serului.

Boli infectioase

Infectii severe cu stari de intoxicare (de exemplu in tuberculoza, febra

tifoida), numai impreuna cu tratament antiinfectios adecvat.

Afectiuni ale sangelui

Purpura trombocitopenica idiopatica la adulti, anemie hemolitica

Oncologie

Tratamentul paliativ al cancerelor.

Tratamentul si profilaxia varsaturilor si greturilor provocate de

citostatice, chimioterapie.

Tratamentul mielomului multiplu simptomatic, leucemiei limfoide

acute, leucemiei limfoblastice acute, bolii Hodgkin si limfoamelor

non-Hodgkin, in asociere cu alte medicamente.

Boli endocrine

Terapia de substitutie hormonala: in functie suprarenala redusa sau

esecul functiei suprarenale (sindromul adrenogenital) in maturitate.

Afectiuni gastro-intestinale

Boala Crohn, colita ulcerativa.

Afectiuni ale ochiului

Inflama;u ale ochiului (uveita anterioara si posterioara, nevrita optica)

Altele

Tratamentul si profilaxia varsaturilor postoperatorii.

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 corporala de cel putin 40 kg) cu dificultati de

respiratie si care necesita tratament cu oxigen.

2. Cetrebuie sa stiti il sa luati D

Nu luati Dexametazon-BP:
daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament, enumerate la pct. 6.

— daca aveti o infectie care va afecteazd intregul organism (cu
exceptia cazului in care faceti tratament).

— daca aveti ulcer la stomac sau duoden.

— dacé urmeaza sd vi se administreze un vaccin cu germeni vii.

Atentionari si precautii

Pacienti cu Covid-19: Nu trebuie sa opriti administrarea altor

corticosteroizi decat daca medicul dumneavoastra v-a recomandat sa

faceti acest lucru.

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
medicald inainte de a administra Dexametazon-BP comprimate.
fnainte  s3 luati Dexametazon-BP, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului:

— daca ati avut vreodatd o depresie severa sau o depresie maniacala
(tulburare bipolarad). Este inclusa depresia dinainte sau din timpul
tratamentelor cu corticosteroizi, cum este dexametazona.

— daca cineva apropiat din familie a avut astfel de afectiuni.

In timpul tratamentului cu corticosteroizi, cum este Dexametazon-BP,
pot apdrea probleme de sanatate mintala.

— Aceste afectiuni pot fi severe.

— De obicei apar la cateva zile sau saptamani de la inceperea
tratamentului.

— Pot aparea mai ales la doze mari de medicament.

— Majoritatea problemelor dispar la scaderea dozei sau intreruperea
tratamentului. Totusi, daca apar astfel de probleme, pot necesita
tratament.

Spuneti medicului daca dumneavoastra sau altcineva care ia acest

medicament, prezintd semne de probleme ale sanatatii mintale. Este

deosebit de important daca aveti depresie sau v-ati putea gandi la
sinucidere. In cateva cazuri, problemele mintale au aparut la scaderea
dozelor sau intreruperea tratamentului.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului:

— dacaavetiotumoralanivelul glandei suprarenale (feocromocitom),

— dacé aveti tensiune arteriala mare, boli de inima sau ati avut recent
un atac de cord (a fost raportata ruptura peretelui inimii),

— daca aveti diabet zaharat sau istoric de diabet zaharat in familie,

— daca aveti osteoporoza (subtierea oaselor), in special daca sunteti
femeie, in perioada dupa menopauza,

— daca ati avut in trecut slabiciune a muschilor in timpul
tratamentului cu acest medicament sau cu alti steroizi,

— daca aveti glaucom (tensiune oculara crescuta) sau istoric de
glaucom in familie, cataracta (opacizare a cristalinului, care duce
la o scadere a vederii),

— daca aveti miastenia gravis (o afectiune care determina slabiciune
a muschilor),

— daca aveti afectiuni ale intestinului sau ulcer (peptic) al stomacului,

— daca aveti epilepsie (o afectiune in care apar convulsii sau crize
convulsive repetate),

— daca aveti migreng,

— daca aveti o glanda tiroida putin activa,

— daca avetl o parazitoz (infestare cu paraziti),

— daca aveti tuberculoza, septicemie sau o infectie fungica la nivelul
ochilor,

— dacad aveti herpes (herpes simplex la nivelul pielii, organelor
genitale sau ochilor, din cauza posibilei perforatii a corneei),

— daca aveti astm bronsic,

— daca vi se face tratament pentru inldturarea unui blocaj la nivelul
vaselor de sange (trombembolism),

— daca aveti ulceratii sau leziuni ale corneei.

Tn cursul tratamentului cu dexametazond au fost observate cazuri

izolate de reactie de hipersensibilitate, severa (reactie anafilactica)

(vezi pct. 4. Reactii adverse posibile).

Tratamentul cu acest medicament poate cauza corioretinopatie

centrald seroasd, o afectiune a ochilor care duce la afectarea vederii.

Aceasta apare de obicei numai la un singur ochi. Utilizarea prelungita

a corticosteroizilor poate produce cataracte subcapsulare posterioare,

glaucom cu afectarea posibild a nervului optic si poate creste riscul

infectiilor oculare secundare cu fungi sau virusuri. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca observati simptome precum vederea
incetosatd sau alte tulburari de vedere.

In timpul tratamentului pe termen lung cu Dexametazon-BP, sunt

necesare controale medicale regulate (inclusiv oftalmologice).

La pacientii tratati concomitent cu glucocorticoizi si fluorochinolone

(o claséd de antibiotice) creste riscul de afectiuni ale tendonului,

tendinitd si rupturd de tendon. Adresati-va medicului dumneavoastra

daca observati articulatii sau tendoane dureroase, rigide sau umflate.

Tn timpul tratamentului unei anumite forme de paralizie musculara

(miastenia gravis), simptomele se pot agrava la inceputul

tratamentului.

Corticosteroizii nu  trebuie utilizati in cazul coexistentei

traumatismelor craniene, deoarece este probabil s nu apara efecte

pozitive, ci, posibil, negative.
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-BP comprimate

Tn cazul in care aveti cancere ale sdngelui, puteti manifesta simptome
ale sindromului de liza tumorala cum sunt crampe si slabiciune la
nivelul muschilor, confuzie, pierdere a vederii sau tulburdri ale vederii
si respiratie dificila.
Din cauza riscului de perforatie intestinald, Dexametazon-BP trebuie
utilizat numai in indicatii de urgenta si cu monitorizare adecvata in:
— inflamatie severa a colonului (colitd ulceroasa), cu risc de perforatie,
cu abcese sau inflamatie purulents, posibil fara iritatie peritoneald
— inflamatie a peretelui intestinal (diverticulita)
— dupa anumite interventii chirurgicale
(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
Utilizarea pe termen lung, chiar a unor doze mici de dexametazona,
duce la crestereariscului de infectii, cauzate chiar si de microorganisme
care, in alte conditii, ar provoca rareori infectii (infectii cu germeni
oportunisti). Dexametazona poate masca simptomele prezentei sau
aparitiei unei infectii, facand astfel diagnosticarea mult mai dificila.
Infectiile latente pot fi reactivate.
in urmatoarele afectiuni, tratamentul cu Dexametazon-BP trebuie
inceput numai daca medicul dumneavoastra considera ca este absolut
necesar. In acest caz, daca este necesar, trebuie luate si medicamente
care actioneaza impotriva microorganismelor patogene:
Infectii virale acute (varicela, zona zoster, infectii cu herpes simplex,
|nflama§|e a corneei cauzate de virusurile herpetlce)
— Hepatita cronica activa cu Ag HBs-pozitiv (inflamatie infectioasa a
ficatului)
— Cu aproximativ 8 saptamani inainte si 2 sdptamani dupa vaccinare
cu microorganisme patogene atenuate (vaccin viu)
— Infectii bacteriene acute si cronice
— Infectii fungice cu implicarea organelor interne
— Anumite boli provocate de paraziti (infectii cu amoebe, viermi). La
pacientii cu infectie suspectatd sau confirmata cu viermi cilindrici
(nematode), utilizarea dexametazonei poate duce la activarea si
proliferarea masiva a acestor paraziti.
— Poliomielita
— Boala ganglionara dupa vaccinarea pentru tuberculoza
— In cazul antecedentelor de tuberculoza, se va utiliza numai
impreund cu medicamente specifice pentru tratamentul
tuberculozei.
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 sd evitati orice contact cu persoane
cu varicela (herpes simplex), zona zoster (herpes zoster) sau rujeola.
Aceastd precautie se aplica si in cazul in care copilul dumneavoastra
este pacientul tratat cu acest medicament. Daca credeti cd ati fost
expus la aceste infectii, va rugam sa cereti imediat sfatul unui medic,
deoarece consecintele pot fi grave (steroizii pot opri corpul sa se
apere impotriva acestor boli, care pot deveni severe). Daca dezvoltati
aceste infectii, veti avea nevoie de tratament imediat in spital.
Vaccinare
Vaccinarea cu germeni inactivati este in general posibild, dar nu se
recomandad la pacientii cu raspuns imun diminuat. Trebuie luat in
considerare faptul ca raspunsul imunitar si succesul vaccinarii pot
fi afectate de dozele mari de corticoizi. Spuneti medicului dvs. daca
intentionati sa va vaccinati.
Tratamentul cu glucocorticoizi poate duce la o reducere a
activitatii cortexului suprarenal (secretie insuficienta de hormoni
glucocorticoizi). In functie de doza si durata tratamentului, aceasta
poate dura cateva luni si, in cazuri individuale, mai mult de un an dupa
intreruperea tratamentului.
Dacé prezentati stres fizic deosebit (cum ar fi boli cu febra, accidente
sau interventii chirurgicale, nastere etc.) in timpul tratamentului cu
glucocorticoizi, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau
sa informati medicul de urgentd cu privire la tratamentul in curs de
desfasurare. Este posibil sé fie necesara o crestere temporara a dozei
zilnice de Dexametazon-BP. Chiar si in cazul diminuarii continue
a functiei cortexului suprarenal dupa terminarea tratamentului,
administrarea de glucocorticoizi poate fi necesara in situatii de stres
fizic.
La intreruperea utilizarii pe termen indelungat a glucocorticoizilor,
trebuie luate in considerare urmatoarele riscuri: recurenta sau
agravarea unor afectiuni concomitente, insuficientd suprarenala
acutd, sindromul de intrerupere la cortizon.
Pentru a evita insuficienta acutd a glandei suprarenale asociata
tratamentului, atunci cdnd se intentioneazd intreruperea
tratamentului, medicul dumneavoastra va stabili un plan de reducere
a dozei, pe care trebuie sé- respectati cu strictete. Nu trebuie sa
intrerupeti brusc tratamentul cu Dexametazon-BP comprimate.
in functie de doza si durata tratamentului, este de asteptat
un efect negativ asupra metabolismului calciului, in special in
cazul tratamentului prelungit cu doze mari de Dexametazon-BP
comprimate. Este necesar un aport suficient de calciu si un aport
limitat de sare. Medicul va va monitoriza concentratia de potasiu din
sange. Se recomanda masuri de prevenire a osteoporozei. Acest lucru
se aplica, in special, pacientilor cu factori de risc concomitenti, cum
sunt predispozitia familiala, varsta inaintatd, consumul insuficient de
proteine si calciu, fumatul, consumul excesiv de alcool, perioada dupa
menopauza si lipsa activitatii fizice. Preventia consta in aport suficient
de calciu si vitamina D si activitate fizica. In cazul osteoporozei
existente, medicul dumneavoastrd poate lua in considerare si
tratamentul medicamentos.
La pacientii cu diabet zaharat, sunt necesare teste periodice.
Trebuie luata in considerare posibilitatea unui necesar crescut de
medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (insuling,
antidiabetice orale).
Pacientii cu tensiune arteriald mare severa si/sau insuficienta cardiaca
severa trebuie monitorizati cu atentie din cauza riscului de agravare.
Dozele mari pot duce la incetinirea ritmului batailor inimii.
Dacé ati avut in trecut cheaguri de sénge, trebuie sa informati
medicul inainte de a lua Dexametazon-BP. Asocierea dexametazonei
cu talidomida, lenalidomida sau pomalidomida (medicamente
pentru tratamentul mielomului multiplu) creste riscul de formare a
cheagurilor de séange in vene si artere. Trebuie sa ii spuneti imediat
medicului dumneavoastrd daca prezentati scurtarea respiratiei

durere in piept sau umflarea bratelor si picioarelor.
Dexametazon-BP poate modifica anumite teste de laborator. Spuneti

personalului din laborator despre faptul cé luati acest medicament.
Utilizarea testelor anti-doping in timpul tratamentului cu
dexametazona poate duce la rezultate fals-pozitive.

Copii si adolescenti

Din cauza riscului de intarziere a cresterii, Dexametazon-BP trebuie

administrat la copii si adolescenti doar pentru indicatii medicale

justificate, iar in timpul tratamentului pe termen lung, cresterea in

inaltime trebuie controlatd in mod regulat. Terapia cu Dexamethazon-

BP trebuie sa fie cu durata limitata sau trebuie efectuata alternativ (de

exempluy, la interval de doua zile, dar cu dozé dubla).

Dexametazona nu trebuie utilizata de rutina la nou nascutii prematuri

cu tulburéri ale respiratiei.

Varstnici

Daca sunteti varstnic, unele reactii adverse la acest medicament pot

fi mai severe, in special subtierea oaselor (osteoporoza), tensiunea

arteriala mare, scaderea nivelului de potasiu din sénge, diabet zaharat,

susceptibilitatea la infectii si subtierea pielii. Medicul dumneavoastra

vd va monitoriza cu atentie.

Dexametazon-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati

luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente:

— Medicamente antlcoagulante care subtiaza sangele (de exemplu,
warfarina)

— Acid acetilsalicilic sau ceva similar (medicamente antiinflamatorii)
de exemplu, indometacina

— Medicamente utilizate in tratamentul diabetului zaharat

— Medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari

— Medicamente utilizate in tratamentul afectiunilor inimii

— Diuretice (pentru eliminarea apei din organism)

— Amfotericina B injectabila

intestinale

— Fenitoind, carbamazepina, primidond (medicamente pentru
epilepsie)
— Rifabuting, rifampicing, izoniazida (antibiotice utilizate fin

tratamentul tuberculozei)

— Medicamente antiacide

— Barbiturice (medicamente utilizate pentru somn si ameliorarea
anxietatii)

— Aminoglutetimida (tratament anti-canceros)

— Carbenoxolona (utilizata in tratamentul ulcerului stomacului)

— Efedrina (decongestionant nazal)

— Acetazolamida (utilizatd in tratamentul glaucomului si epilepsiei)

— Ketoconazol, rifabutin, itraconazol (utilizate in tratamentul
infectiilor fungice)

— Ritonavir (pentru HIV)

— Antibiotice, inclusiv eritromicing, fluorochinolone

— Medicamente care ajutd miscdrile muschilor in miastenia gravis
(de exemplu, neostigmina)

— Colestiramina (utilizate in tratamentul colesterolului marit)

— Hormoni estrogeni, inclusiv pilule contraceptive

— Tetracosactida, utilizata in testul functiei corticorenale

— Ciclosporina, utilizata pentru prevenirea rejectdrii organelor dupa
transplanturi

— Metotrexat

— Talidomidd, utilizata, de exemplu,
multiplu

— Praziquantel, administrat pentru tratamentul infestarilor cu viermi
rotunzi

— Vaccinare cu germeni vii

in tratamentul mielomului



Ati putea avea un risc crescut de reactii adverse grave daca luati
dexametazona impreuna cu urméatoarele medicamente:

— Acid acetilsalicilic sau ceva similar (medicamente antiinflamatorii)
de exemplu, indometacina

— Medicamente utilizate in tratamentul diabetului zaharat

— Medicamente utilizate in tratamentul afectiunilor inimii

— Diuretice (pentru eliminarea apei din orgamsm)

— Amfotericina B injectabila

— Acetazolamida (utilizata in tratamentul glaucomului si epilepsiei)

— Tetracosactida, utilizata in testul functiei glandei suprarenale

— Carbenoxolond (utilizatd in tratamentul ulcerului stomacului)

— Medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari

— Talidomidd, utilizatd, de exemplu, in tratamentul mielomului
multiplu

— Vaccinare cu germeni vii

— Medicamente care ajutd miscdrile muschilor in miastenia gravis
(de exemplu, neostigmind)

— Antibiotice, inclusiv fluorochinolone.

Trebuie sa cititi prospectele tuturor medicamentelor pe care le

luati concomitent cu Dexametazon-BP pentru informatii referitoare

trebuie sa va opriti. Simptome raportate la intreruperea brusca a
tratamentului au inclus scaderea tensiunii arteriale si, in unele cazuri,
revenirea afectiunii pentru care ati facut tratamentul. De asemenea,
poate aparea un ,sindrom de intrerupere” care include febra, dureri
la nivelul muschilor si articulatiilor, inflamatii ale mucoasei nasului
(rinitd), scadere in greutatea corporald, mancarimi ale pielii si
inflamarea ochiului (conjunctivitd). Dacd intrerupeti tratamentul
prea repede si apar unele dintre simptomele mentionate, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra cat mai curand posibil.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii
adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.
Acest medicament poate cauza reactii alergice, inclusiv reactie
alergica grava, care poate pune viata in pericol (ar putea aparea ca o
eruptie trecatoare pe piele si umflarea gatului sau limbii i, in cazuri
severe, dificultdti in respiratie, ameteli, colaps circulator, stop cardiac).
Adresati-va imediat unui medic sau la cel mai apropiat spital.
Spuneti-i imediat medicului dacd aveti probleme grave de
anatat 1a. Aceste probleme includ: depresie, inclusiv ganduri

la aceste medicamente, finainte sa |ncepet| tratamentul cu
Dexametazon BP. Daca se utilizeaza talid lenalidomida
saup ida, se rec da atentie d bita la le de

sarcina si prevenirea graviditati
Dexametazon-BP impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Dexametazona trebuie luata cu alimente sau dupa masa, pentru a
micsora iritatia tractului gastrointestinal. Trebuie evitate bauturile care
contin alcool etilic sau cofeind. Se recomanda mese mici si frecvente si
este posibil tratamentul cu antiacide, dacd este recomandat de catre
medicul dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Dexametazon-BP nu trebuie luat daca sunteti gravida, decat dacd acest
lucru v-a fost indicat in mod clar de catre medicul dumneavoastra.
Trebuie sa evitati sa rdmaneti gravida in timpul tratamentului cu
Dexametazon-BP. Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra
trebuie sa utilizati metode contraceptive adecvate. Informati-va
imediat medicul daca sunteti gravida sau daca rdmaneti gravida in
timpul tratamentului.

Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule, nu folositi unelte sau utilaje si nu efectuati
nicio munca periculoasa daca apar reactii adverse, cum ar fi confuzie,
halucinatii, ameteli, oboseala, somnolentd, lesin si vedere incetosata.
Dexametazon-BP contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra
v-a atentionat cd aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugadm sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Dexametazon-BP

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Dexametazona se administreaza de obicei in doze de 0,5 mg pana la
10 mg pe zi, in functie de afectiune. In cazul afectiunilor mai severe,
pot fi necesare doze de peste 10 mg pe zi. Doza trebuie individualizata
in functie de raspunsul pacientului si severitatea afectiunii. Pentru
reducerea reactiilor adverse, trebuie utilizata doza minima eficace.
Doza si frecventa administrarilor depinde de protocolul terapeutic si
de tratamentul/tratamentele asociat/asociate.

Doza initiald si cea de intretinere intotdeauna se determina in functie
de raspunsul pacientului si severitatea bolii.

Recomandirile de dozare de mai jos reprezintd numai un ghid terapeutic.
Edem cerebral (umflare a creierului)

16-24 mg (pana la 48 mg) zilnic, doza fiind impartita in 3-4 (pana la 6)
prize individuale, timp de 4-8 zile.

Umflare a creierului din cauza meningitei bacteriene: 0,15 mg/kg
greutate corporalg, la interval de 6 ore, timp de 4 zile.

Copii: 0,4 mg/kg greutate corporalg, la interval de 12 ore, timp de 2
zile, incepand inainte de administrarea primelor antibiotice.

Astm bronsic acut

Adulti: 8 — 20 mg cat mai curand posibil, daca este necesar, doza de 8
mg poate fi repetata la interval de 4 ore.

Copii si adolescenti: 0,15 - 0,3 mg/kg greutate corporala.

Difterie

Copii: 0,15mg/kg - 0,6 mg/kg, in dozd unica.

Boli acute ale pielii
In functie de cauza si stadiul bolii, doze zilnice de 8 — 40 mg, urmate
de scaderea dozelor.

Lupus eritematos sistemic: 6 — 16 mg.

Forma progresiva severa a artritei reumatoide, de exemplu, forma
care duce la distrugerea rapida a articulatiilor: 12 - 16 mg; cand
tesutul din Jurul artlculatulor este afectat: 6 - 12 mg.

Purpura tr P ica: cicluri de cate 40 mg/zi, timp
de 4 zile.

Meningita tuberculoasa

Pacientii cu boala de gradul Il sau lll fac tratament iv. timp de 4
saptamani (0,4 mg per kilogram greutate corporala pe zi in sdptamana
1;0,3 mg per kilogram greutate corporald pe zi in sdptdmana 2; 0,2 mg
per kilogram greutate corporala pe zi in saptamana 3, si 0,1 mg per
kilogram greutate corporald pe zi in saptémana 4) dupa care continua
cu tratamentul pe cale orala timp de 4 saptamani, incepand cu o
doza de 4 mg pe zi, cu scaderea dozei cu 1 mg in fiecare saptamana.
Pacientii cu boala de gradul | fac tratament i.v. timp de 2 saptamani
(0,3 mg per kilogram greutate corporald pe zi in saptdmana 1 si 0,2
mg per kilogram greutate corporald pe zi in sdptdmana 2), urmata
apoi de 4 saptamani de tratament oral (0,1 mg per kilogram greutate
corporald pe zi in sdptamana 3, apoi o doza de 3 mg pe zi si scaderea
dozei cu cate 1 mg in fiecare saptamana).

Tratamentul paliativ al cancerelor

Doza initiald si durata tratamentului depinde de cauza bolii si
severitate: 3 — 20 mg/zi. In tratamentul paliativ pot fi utilizate doze
foarte mari, de pana la 96 mg. Pentru dozare optima si reducerea
numarului de comprimate, poate fi utilizata o schema terapeutica
alternativa, cu doze mici (4 si 8 mg) si mari (20 mg sau 40 mg).
Tratamentul mielomul multiplu simptomatic, leucemiei
limfoide acute, leucemiei limfoblastice acute, bolii Hodgkin si
limfoamelor non-Hodgkin in asociere cu alte medicamente

Doza zilnica recomandata este de 40 mg sau 20 mg o data pe zi.
Profilaxia si tratamentul varsaturilor induse de citostatice/
chimioterapie

8 — 20 mg dexametazona inainte de tratamentul chimioterapic, apoi
4 -16 mg/ziin ziua 2 si 3.

Prevenirea si tratamentul varsaturilor postoperatorii

O singura doza de 8 mg inainte de interventia chirurgicala.

Sindrom adrenogenital congenital la varsta adulta

0,25 - 0,75 mg pe zi, in doza unica. Daca este necesar, se adauga
un mlneralocortlcmd (fludrocortizon). in cazurile de stres fizic
deosebit (de exemplu, traumatisme, interventii chirurgicale), infectii
intercurente, etc., poate fi necesara o crestere a dozei de 2 pana la 3
ori, iar in conditii de stres extrem (de exemplu nastere) o crestere de
10 ori.

Boli infectioase severe cu stari toxice (de exemplu, tuberculozg,
febra tifoida)

4 - 20 mg, timp de céteva zile, numai cu terapie antiinfectioasa
concomitenta.

Tn cazul unei activitati reduse a glandei tiroide sau a cirozei ficatului,
pot fi necesare doze mici sau poate fi necesara o reducere a dozei.
Pentru tratamentul Covid-19

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

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

Tratament prelungit

In cazul unui tratament prelungit cu glucocorticoizi din unele afectiuni,
dupa terapia initiala trebuie trecut la utilizarea dexametazonei,
la prednison/prednisolon, pentru reducerea supresiei cortexului
suprarenal.

Mod de administrare

Comprimate pentru utilizare orala.

Luati comprimatele in timpul sau dupa masg; inghititi-le intregi, cu o
cantitate suficienta de lichid.

Daca este posibil, doza zilnica trebuie luata sub forma unei doze
unice, dimineata.

In cazul afectlunllor care necesita doze mari, este adesea necesara
impartirea dozei zilnice in mai multe prize, pentru a obtine un efect
maxim.

Daca luati mai mult Dexametazon-BP decat trebuie

Chiar daca este administrata pentru o perioada scurta de timp, dar in
cantitati mari, dexametazona este in general tolerata fara complicatii.
Discutati cu medicul dumneavoastrd in caz ca ati luat o doza mai
mare. Dacé observati reactii adverse severe sau neobisnuite, adresati-
va imediat la spital.

Daca uitati sa luati Dexametazon-BP

O doza uitata poate fi luata in aceeasi zi, iar in ziua urmatoare
doza trebuie luata ca de obicei, conform recomandarii medicului
dumneavoastrd.

Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa luati mai multe doze, afectiunea dumneavoastra poate
reveni sau se poate agrava. In astfel de cazuri, trebuie s3 discutati cu
medicul dumneavoastra, care va evalua tratamentul si il va ajusta,
daca este necesar.

Daca incetati sa luati Dexametazon-BP

In cazul in care tratamentul urmeaza sa fie intrerupt, urmati
recomandarile medicului dumneavoastra. El va poate spune sa
reduceti treptat doza de medicament pe care il luati, pana cand

de sinucidere, euforie (manie) sau stari sufletesti schimbatoare,

anxietate, probleme cu somnul, dificultate in gandire sau confuzie

si pierdere a memoriei, a simti, vedea sau auzi lucruri care nu exista.

Ganduri stranii si infricosatoare, schimbarea modului in care actionati

sau sentiment de singuratate.

Spuneti imediat medicului daca aveti:

Dureri abdominale severe, greatd, varsaturi, diaree, slabiciune

musculard accentuata si oboseala, tensiune arteriala extrem de

scazuta, scadere in greutatea corporald si febra, deoarece acestea pot
fi semne de insuficientd corticosuprarenald.

Dureri abdominale bruste, sensibilitate a abdomenului, greata,

varsaturi, febra si sdnge in scaun, deoarece acestea pot fi semne

de ruptura a intestinului, in special daca aveti sau ati avut o boala
intestinala.

Acest medicament poate agrava o afectiune deja existenta la nivelul

inimii. Daca prezentati dificultati de respiratie sau umflare a

gleznei, consultati imediat medicul d

Alte reactii adverse pot fi (frecventd necunoscutd):

— Posibilitate mai mare de infectii, inclusiv infectii virale si fungice,
de exemplu, difterie; reaparitia tuberculozei sau a altor infectii, de
exemplu, infectii ale ochiului, daca le-ati avut deja.

— Reducerea numadrului de celule albe din sdnge sau un numar
crescut de celule albe din séange.

— Reactii de hipersensibilitate, inclusiv anafilaxie, deprimarea
sistemului imunitar.

— Afectarea reglarii secretiei de hormoni, umflare si crestere
in greutate a corpului, fata de lunad plina (aspect de sindrom
Cushing), modificarea eficacitatii endocrine in urma stresului
si traumatismelor, interventiilor chirurgicale, nasterii sau bolii,
organismul dumneavoastra poate sa nu fie in masura sa raspunda
normal la situatii de stres sever, cum ar fi accidente, interventii
chirurgicale, nastere sau boala, intarzierea cresterii la copii si
adolescenti, cicluri menstruale neregulate sau absente, aparitia in
exces a parului pe corp (in special la femei).

— Crestereingreutatea corporald, pierdere de proteine sidezechilibrul
nivelului calciului, cresterea apetitului alimentar, pierdere de sare,
retentie de apa in organism, pierdere de potasiu, ceea ce poate
provoca tulburari de ritm ale inimii, cresterea necesarului de
medicamente pentru diabet zaharat, diabetul zaharat necunoscut
devine evident, niveluri ridicate de colesterol si de trigliceride in
sange (hipercolesterolemie si hipertrigliceridemie).

— Modificari extreme ale dlspozmel tulburdrile psihice se pot agrava,
depresie, insomnie.

— Dureri de cap neobisnuit de severe cu tulburdri de vedere, legate
de intreruperea tratamentului, crize convulsive si agravarea
epilepsiei, ameteli.

— Cresterea presiunii din interiorul ochiului, edem papilar, subtierea
membranelor ochiului, cresterea frecventei infectiilor virale,
fungice si bacteriene la nivelul ochiului, agravarea simptomelor
asociate cu ulcerele corneene, agravarea infectiilor oculare
existente, cataracta.

— Insuficienta a functiei inimii la persoanele predispuse, ruptura
muschiului inimii dupa un atac de cord recent, decompensare
cardiaca.

— Hipertensiune arteriald, cheaguri de sange: formarea de cheaguri
de sange care pot bloca vasele de sange, de exemply, in picioare
sau plamani (complicatii tromboembolice).

— Sughit.

— Greata, varsaturi, disconfort gastric si umflarea abdomenului,
inflamatie si ulcere esofagiene, ulcer peptic, care poate sangera,
pancreas inflamat (care se poate prezenta ca o durere in partea din
spate si in abdomen), flatulenta, candidoze esofagiene.

— Subtierea pielii, semne neobisnuite pe piele, vanatai, inrosirea
si_inflamarea pielii, vergeturi, capilare vizibil umflate, acnee,
transpiratie crescutd, eruptii trecdtoare pe piele, umflaturi,
subtierea parului, depuneri neobisnuite de grasime, cresterea
excesivd a parului, retinere a apei in organism, tulburdri
pigmentare, capilare subtiri, care se sparg cu usurintd, observate
ca sangerare sub piele (cresterea fragilitatii capilare), iritarea pielii
din jurul gurii (dermatita periorala).

— Subtiere a osului cu un risc crescut de fracturi (osteoporoza),
necroza osoasd, tendinitd, tendoane rupte, atrofie musculara,
miopatie, slabiciune musculard, oprirea timpurie a cresterii osoase
(inchiderea prematura a cartilajelor de crestere de la nivelul
epifizei).

— Impotenta.

— Afectare a reactiei la vaccinare si la testele alergice efectuate la
nivelul pielii, vindecarea lenta a ranilor, disconfort, stare generala
de rau. De asemenea, poate aparea un ,sindrom de intrerupere’,
care include febra, dureri ale muschilor si articulatiilor, inflamatii
ale mucoasei nasului (rinita), pierdere in greutatea corporald,
noduli durerosi pe piele, cu mancérimi, si inflamatie a ochiului
(conjunctivita).

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vda 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 comprimate

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi

protejat de lumina.

Nu utilizati Dexametazon-BP dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj

dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor

menajere. Intrebati farmacistul cum sd 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 comprimate

Substanta activd este dexametazona.

Dexametazon-BP 0,5 mg comprimate: fiecare comprimat contine

dexametazona 0,5 mg.

Dexametazon-BP 2 mg comprimate: fiecare comprimat contine

dexametazona 2 mg.

Dexametazon-BP 4 mg comprimate: fiecare comprimat contine

dexametazona 4 mg.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, croscarmeloza

sodicd, povidona K25, celuloza microcristaling, lactoza monohidrat.

Cum arata Dexametazon-BP comprimate si continutul

ambalajului

Dexametazon-BP 0,5 mg comprimate

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape albd, cu

inscriptie,,BP” pe una dintre fete.

Dexametazon-BP 2 mg comprimate

Comprimate patrate, cu suprafatd superioara si inferioara plana,

margini tesite, de culoare alba sau aproape alba, marcate pe una

dintre fete cu,B"si,P" de o parte si de alta a liniei de divizare.

Dexametazon-BP 4 mg comprimate

Comprimate rotunde, plate, cu suprafata superioara si inferioara

plang, de culoare alba sau aproape alba, marcate pe una dintre fete cu

.B"si,P"de o parte si de alta a liniei de divizare.

Dexametazon-BP comprimate 0,5 mg: cutie cu 1 blister din Al/PVC a

cate 25 comprimate.

Dexametazon-BP comprimate 2 mg, 4 mg: cutie cu 1 blister din Al/

PVC a cate 20 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

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

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

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

Acest prospect a fost aprobat in August 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe

site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)

http://nomenclatoramdm.gov.md/

'oastra.
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