AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7843/2006/01-02 Anexa 1'
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Dexamed, solutie injectabila, 8 mg/2 ml
Dexametazona fosfat

Cititi cu atentie si In Tntregime acest prospect Tnainte de a Tncepe sa luati acest medicament.

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

- Daca aveti Intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra si nu trebuie sa-I dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

-)

n acest prospect gasiti:

Ce este Dexamed si pentru ce se utilizeaza
Tnainte sa utilizati Dexamed

Cum sa utilizati Dexamed

Reactii adverse posibile

Pastrarea Dexamed

grwbdE

Dexamed, solutie injectabila, 8 mg/2 ml

- Substanta activa este dexametazona fosfat.

- Celelalte componente sunt: fosfat disodic dodecahidrat, metabisulfit de sodiu (E 223), clorurd de
sodiu, citrat de sodiu dihidrat, edetat disodic, parahidroxibenzoat de metil (E 218),
parahidroxibenzoat de n-propil (E 216), apa pentru preparate injectabile.

Dexamed solutie injectabila, 8 mg/2 ml este o solutie limpede incolora.

Dexamed solutie injectabild, 8 mg/2 ml este disponibil Tn cutii cu 10 fiole din sticla brunad a 2 ml solutie

injectabild sau cu 100 fiole din sticla bruna a 2 ml solutie injectabila.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Medochemie Ltd.,
PO Box 51409, 1-10 Constantinoupoleos Street, Limassol, Cipru

Producator
Medochemie Ltd.,
PO Box 51409, 1-10 Constantinoupoleos Street, Limassol, Cipru

1. CEESTE DEXAMED S| PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Dexamed este o solutie sterila, clara, livrata in fiole ce contin 8 mg substanta activa in 2 ml. Fiecare
mililitru contine echivalentul a 4 mg fosfat sodic de dezametazona. Acesta face parte din grupul de
medicamente numit corticosteroizi (glucocorticoizi).

Fosfatul sodic de dexametazona trateaza unele afectiuni inflamatorii, de aceea Dexamed se administreaza
la pacienti mai ales pentru capacitatea sa de a reduce inflamatia si de a deprima raspunsul imun. Astfel,
este indicat 1n tratamentul anafilaxiei, astmului bronsic, artritei sau reumatismului degenerativ cu
componentd inflamatorie, bolii Crohn, socului, tuberculozei si a afectiunilor pielii. Se foloseste mai ales 1n
situatia in care pacientul nu poate lua medicamentul sub forma de tablete.

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




2. INAINTE SA UTILIZATI DEXAMED

Nu utilizati Dexamed daca:

- sunteti gravida sau e foarte probabil sa fiti gravida;

alaptati;

- aveti infectii netratate;

- aveti o Inrosire severd 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.

Trebuie sé spuneti medicului daca va incadrati in una dintre situatiile mentionate mai sus.

Deoarece Dexamed trebuie administrat cu multa prudenta in aceste situatii Spuneti-i medicului

dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul:

- ati suferit de curdnd 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-a fost diagnosticata osteoporoza;

- aveti probleme gastrice sau probleme digestive Tn general,

- suferiti de glaucom, herpes ocular;

- v-a fost 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.

Sarcina
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Alaptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

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
intarziate) si, in mod exceptional, bronhospasm.

Excipientul metabisulfit de sodiu poate provoca rar reactii de hipersensibilitate grave si bronhospasm.

Folosirea altor medicamente:

Va rugam sa-l informati pe medicul 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 rifabutina;



- anticoagulante;

- antidiabetice, inclusiv insulina;

- diuretice;

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

3. CUM SA UTILIZATI DEXAMED

Medicamentul va va fi administrat de catre un cadru medical. Administrarea se realizeaza printr-o injectie
in muschi sau vend, eventual prin perfuzie intravenoasa. Medicul va decide care este doza optima pentru
dumneavoastra, depinzand de afectiunea si de starea dumneavoastra. Doza se poate modifica in functie de
raspunsul aparut. Doza uzuala este de 0,5 mg (0,125 ml)-20 mg dexametazona (5 ml solutie). Repetarea
acestei doze depinde de starea dumneavoastra.

In unele situatii, administrarea se poate face chiar in zona afectata.

Daca tratamentul cu Dexamed se continud mai multe zile, este periculos si fie oprit brusc.

Medicul il va intrerupe treptat, dar unele simptome ale sindromului de Tntrerupere pot sé apara:
hipotensiune arteriald, dureri musculare si articulare, dureri oculare sau, uneori, chiar accentuarea
simptomelor bolii tratate.

Daca in timpul tratamentului cu Dexamed faceti o infectie sau veniti in contact cu cineva care sufera de
variceld, pojar sau rujeold, spuneti medicului imediat, deoarece puteti avea nevoie de un tratament special.
Daca aveti un accident, suferiti o interventie stomatologicd sau chirurgicala in timpul tratamentului sau
dupa aceea, spuneti medicului ca luati/ati luat Dexamed.

Daca tratamentul dureaza mai mult de cateva zile, medicul va va da o bratara sau un bilet de avertizare in
care sunt scrise indicatia pentru care luati tratamentul, doza si durata tratamentului.

Dacai trebuie sa vi se administreze un vaccin in timpul sau dupa tratamentul cu Dexamed, spuneti
medicului ca ati primit tratament cu glucocorticoizi inainte.

Daca aveti impresia ca efectul Dexamed este prea slab sau prea puternic, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
La fel ca alte medicamente, Dexamed poate avea reactii adverse.

Puteti simti o arsurd sau o furnicatura in jurul locului injectiei, care sunt de obicei usoare si vor dispare
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 sange 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 zahdrului din sange sau o nevoie crescuta de
medicamente antidiabetice;



- cresterea apetitului, cresterea In greutate, retentie de apa si sare (maini sau picioare umflate);
- modificarea aspectului fetei;

- modificari ale pielii, vanatai, vindecarea Intarziata a plagilor;

- transpiratie intensd;

- dureri de cap, ameteli,stare de rau;

- disconfort abdominal sau gastric;

- modificari ale dispozitiei psihice, tulburéri 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.

In timpul tratamentului, mai ales dacad dureaza mai mult, medicului va va face controale periodice, care nu
trebuie sa va Ingrijoreze, aceasta fiind procedura normala.

Daca observati orice reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-1 informati pe medicul
dumneavoastra sau pe farmacist.

o. PASTRAREA DEXAMED

A nu se lasa la Tndeména si vederea copiilor.

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

A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere.

Tntrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

Acest prospect a fost aprobat in
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