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Folheto informativo: Informacdes para o doente
Dexametasona hameln 4 mg/ml solugdo injetavel
Fosfato de dexametasona

Leia com atencdo o folheto completo antes de tomar este medicamento, pois contém
informacdes importantes para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu meédico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto

. O que é Dexametasona hameln e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dexametasona hameln
. Como tomar Dexametasona hameln

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dexametasona hameln

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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O que é Dexametasona hameln e para que é utilizado

Dexametasona hameln € um glucocorticoide sintético (hormona adrenocortical) com
efeito no metabolismo, equilibrio eletrolitico e funcGes do tecido.

Dexametasona hameln é utilizado para tratar doengas que requerem tratamento com
glucocorticoides. Dependendo da respetiva natureza e gravidade, estas incluem:

Através de utilizagdo sistémica

Edema cerebral causado por tumor cerebral, operagdes neurocirirgicas, abcesso
cerebral, meningite bacteriana.

Choque apés lesdes graves, para evitar sindrome de insuficiéncia respiratéria aguda
(SIRA).

Tratamento da doenca por coronavirus 2019 (COVID-19) em doentes adultos e
adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos e peso corporal de, pelo menos,
40 kg) com dificuldades respiratorias e necessidade de terapia com oxigénio.

Ataque de asma aguda grave.

Tratamento inicial de doengas cutdneas agudas graves extensivas, tais como
eritrodermia, pénfigo vulgar e eczema agudo.

Doencas reumaticas sistémicas (doencas reumaticas que podem afetar oOrgdos
internos), tal como llpus eritematoso sistémico.

Doencas reumaticas articulares ativas (artrite reumatoide) graves e progressivas,
por exemplo, formas que levam rapidamente a destruicdo articular e/ou se o tecido
no exterior das articulacdes for afetado.

Doencas infeciosas graves com estados semelhantes a envenenamento (por
exemplo, tuberculose e tifo; apenas em adicdo a terapia correspondente para tratar
infecoes).
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Prevencdo e tratamento de vOmitos apds operacGes ou em caso de tratamento
citostatico.

Tratamento de suporte de tumores malignos, uma vez que a dexametasona pode,
por vezes, ser administrada por injecdo ou perfusdo intravenosa ou sob a pele (por
via subcutanea) para aliviar certos sintomas que incluem dor, cansagco, perda de
peso e sensacao ou efetiva indisposicao.

Através de utilizagdo local

Injecdo em articulagdes: inflamacdo persistente numa ou em algumas articulactes
apos tratamento geral de doencas articulares cronicas e inflamatorias, artrose ativa,
formas agudas de periartrite do ombro.

Terapia de infiltracdo (quando estritamente indicado): tendovaginite e bursite ndo
bacteriana, periartropatia, endopatia de insercado.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dexametasona hameln

Dexametasona hameln ndo deve ser tomado:
Se tem alergia a dexametasona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Em casos individuais, com a utilizacdo de Dexametasona hameln, foram observadas
reacdes graves de hipersensibilidade (reagbes anafilaticas), com insuficiéncia
circulatoria, ataque cardiaco, arritmias cardiacas, falta de ar (broncospamos) e/ou
queda ou aumento da tensao arterial.

Ndo poderao ser administradas injecdes numa articulacdao se sofrer de alguma das
seguintes condicdes:

InfecBes dentro ou numa area perto da articulagdo que esta a ser tratada
InfegOes articulares bacterianas

Articulagdo instavel

Perturbagdes hemorragicas (espontaneas ou causadas por anticoagulantes)
CalcificacBes perto das articulactes

Necrose éssea avascular

Rutura de tendao

Articulacdo de Charcot

A terapia de infiltracdo local ndo deve ser realizada sem um tratamento anti-
infecioso prévio adicional quando existe uma infecdo na area onde a dexametasona
seria administrada.

Ndo deve parar de tomar outras medicactes esteroides, a menos que o seu méedico
lhe tenha dado instrucdes para tal.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar o medicamento.
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Se durante o tratamento com Dexametasona hameln ocorrerem situacoes
particulares de tensdo fisica (acidente, operacdo, parto, etc.), pode ser necessario
um aumento temporario da dose.

Dexametasona hameln pode encobrir os sinais de uma infecdo e, assim, dificultar a
tentativa de identificar uma infecdao existente ou em desenvolvimento. As infegdes
latentes podem ser reativadas.

Precaugdes gerais relativamente a utilizacdo de esteroides em doencgas especificas,
encobrimento da infecao, medicamentos concomitantes, etc. em conformidade com
as recomendacdes atuais.

O tratamento com Dexametasona hameln apenas deve ser considerado se for
absolutamente necessario em conjunto com outros medicamentos tomados ao
mesmo tempo, atuando sobre os patogénicos que causam as seguintes doencas:

Infecdes virais agudas (hepatite B, varicela, herpes zoster, infecbes Herpes simplex,
inflamagdes da cornea causadas pelos virus Herpes)

Hepatite cronica ativa positiva para AgHBs (doenca hepatica infeciosa)
Aproximadamente 8 semanas antes e até 2 semanas ap0s imunizagdes com uma
vacina viva

InfecOes bacterianas agudas e crénicas

InfecBes fungicas sistémicas

Certas doencas causadas por parasitas (amebas, infecdes de parasitas). Em doentes
com infecBes de oxilros suspeitas ou confirmadas (Strongyloides), Dexametasona
hameln pode levar a ativacdo e multiplicacdo em grande escala dos parasitas.
Poliomielite

Doenca do ganglio linfatico apds imunizagdo contra a tuberculose

Tuberculose no historial médico

O tratamento com Dexametasona hameln deve ser especificamente monitorizado em
doentes com estados clinicos pré-existentes que requerem tratamentos, como:

Ulceras gastrointestinais

Fragilizacao dos ossos (osteoporose)

Hipertensao arterial mal controlada

Diabetes mellitus mal controlada

Doencas mentais (incluindo no historial médico), incluindo risco de suicidio.
Recomenda-se monitorizagdo neuroldgica ou psiquiatrica.

Aumento da pressdo intraocular (glaucoma de dngulo fechado ou de angulo aberto).
Recomenda-se monitorizagdo oftalmoldgica e terapia de acompanhamento.

Lesdes e Ulceras da cérnea. Recomenda-se monitorizagdo oftalmoldgica e terapia
concomitante.

Se ocorrer visdo turva ou outras perturbagdes visuais, contacte o seu medico.
Devido ao risco de perfuracao da parede do intestino, Dexametasona hameln apenas

pode ser utilizado se existirem razées médicas convincentes e com monitorizagdo
correspondente:
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Inflamacdo grave do colon (colite ulcerosa) com risco de perfuragdo, com abcessos
ou com inflamacgGes purulentas, possivelmente também sem peritonite.

Bolsas intestinais inflamadas (diverticulite).

ApoOs certas operacbes intestinais (enteroanastomose) imediatamente apds a
operacao.

Os sinais de peritonite apos perfuracdo de uma Ulcera gastrointestinal podem estar
ausentes em doentes que recebem doses elevadas de glucocorticoides.

Em doentes com diabetes mellitus, o nivel de glicose no sangue deve ser verificado
regularmente, uma vez que se deve ter em conta a necessidade crescente de
medicamentos utilizados para tratar diabetes mellitus (insulina, antidiabéticos orais).

Os doentes com hipertensdo arterial grave e/ou insuficiéncia cardiaca grave devem
ser monitorizados cuidadosamente, pois existe um risco de deterioracao.

Pode ocorrer uma descida da frequéncia cardiaca quando sdo administradas doses
elevadas.

Podem ocorrer reacbes anafilaticas graves (reacdo exagerada do sistema imunitario).

O risco de sintomas relacionados com os tenddes, tendinite e ruturas dos tenddes
aumenta quando fluoroquinolonas (certos antibidticos) e Dexametasona hameln sdo
administrados em conjunto.

No tratamento de uma certa forma de paralisia muscular (myasthenia gravis), pode
ocorrer uma deterioracdo dos sintomas no inicio.

Em principio, as imunizagdes com vacinas de agentes patogeénicos mortos (vacinas
inativadas) podem ser realizadas. No entanto, deve ser tido em conta que a resposta
imunitaria e, por conseguinte, o sucesso da imunizagdo podem ser comprometidos se
forem utilizadas doses mais elevadas de corticosteroides.

Em particular, durante um tratamento de longa duracdao com doses elevadas de
Dexametasona hameln, os doentes devem ser monitorizados para garantir a
ingestdo suficiente de potassio (por exemplo, vegetais, bananas). Pode ser
necessario um consumo limitado de sal e 0s niveis sanguineos de potassio devem ser
monitorizados.

As doencas virais (por exemplo, sarampo, varicela) podem ter uma evolucao
particularmente grave nos doentes tratados com Dexametasona hameln. Os doentes
com um sistema imunitario comprometido e que nunca tiveram sarampo nem
varicela correm especial risco. Se estes doentes tiverem contacto com individuos que
tenham sarampo ou varicela durante o tratamento com Dexametasona hameln,
devem contactar os seus médicos imediatamente, podendo ter de comegar um
tratamento preventivo.

Sintomas de sindrome de lise tumoral, tais como cdibras musculares, fraqueza
muscular, confusdo, perda ou perturbacdes de visdao e falta de ar, no caso de se
sofrer de malignidades hematoldgicas.
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Para uma administracdo intravenosa, a injecdao deve ser administrada lentamente
durante 2 a 3 minutos. Apds uma administracdo demasiado rapida, podem ocorrer
efeitos indesejdveis curtos e essencialmente inofensivos na forma de formigueiro
desagradavel ou parestesias, que podem durar até 3 minutos.

Dexametasona hameln € um medicamento destinado a uma utilizacdo de curta
duragdo. Contudo, se for utilizado durante um periodo bastante longo, devem ser
tidas em conta adverténcias e precaucgdes adicionais, tal como considerado para
medicamentos que contém glucocorticoides que sdo destinados a uma utilizagdo de
longa duracao.

Com uma utilizacdo local, deve ter-se em conta possiveis interacdes e efeitos
indesejdveis sistémicos.

A administracdo intra-articular de glucocorticoides aumenta o risco de infegdes
articulares. A utilizacdo de longa duracdao e repetida de glucocorticoides em
articulacbes de suporte do peso corporal pode resultar na deterioracdo de lesdes
relacionadas com desgaste devido a uma possivel sobrecarga da articulacdo apos a
diminuicao da dor ou de outros sintomas.

Criancas e adolescentes
A dexametasona ndo deve ser utilizada regularmente em recém-nascidos pré-termo
com problemas respiratorios.

Nas criancas, Dexametasona hameln apenas deve ser utilizado se existirem razoes
meédicas convincentes, devido ao risco de inibicdo/atraso do crescimento. O
crescimento deve ser verificado regularmente, especialmente se for utilizado para
um tratamento de longa duracdo.

Dexametasona hameln contém propilenoglicol. Se a crianca tiver menos de 5 anos,
fale com o seu médico ou farmacéutico antes de lhe administrar este medicamento,
especialmente se a crianca estiver a utilizar outros medicamentos que contenham
propilenoglicol ou alcool.

Doentes com insuficiéncia hepatica ou renal

Dexametasona hameln contém propilenoglicol.

Se sofre de uma doenca hepatica ou renal, ndo deve tomar este medicamento, a
menos que seja recomendado pelo seu meédico, que pode efetuar verificacGes
adicionais enquanto toma este medicamento.

Idosos
Em doentes idosos, deve ser efetuada uma avaliagdo especial de beneficio-risco
devido ao risco aumentado de osteoporose.

Nota sobre dopagem
A utilizacao de Dexametasona hameln pode levar a resultados positivos em testes de
dopagem.

Outros medicamentos e Dexametasona hameln

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se puder vir a tomar outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica. Isto € especialmente importante
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relativamente aos seguintes medicamentos, uma vez que podem interagir com
Dexametasona hameln.

Outros medicamentos que podem influenciar o efeito de Dexametasona hameln:

Medicamentos que aceleram a decomposicdo no figado, tais como alguns
comprimidos para dormir (barbitlricos), medicamentos utilizados para tratar
convulsGes (fenitoina, carbamazepina, primidona) e certos medicamentos utilizados
para tratar tuberculose (rifampicina) podem reduzir o efeito do corticoide.

Medicamentos que abrandam a decomposicdo no figado, tais como certos
medicamentos utilizados para tratar doengas flungicas (cetoconazol, itraconazol)
podem aumentar o efeito dos corticoides.

Certas hormonas sexuais femininas, por exemplo, para prevenir a gravidez (a
pilula): o efeito de Dexametasona hameln pode ser aumentado.

Efedrina (em medicamentos utilizados para tratar hipotensdo, bronquite cronica,
ataques de asma, para reduzir o inchaco de membranas mucosas em constipacdes e
como componente em inibidores de apetite): através de uma rapida decomposicdo
no corpo, a eficacia de Dexametasona hameln pode ser reduzida.

Alguns medicamentos para VIH: ritonavir e cobicistate, uma vez que podem
aumentar os efeitos de Dexametasona hameln e o seu medico pode pretender
monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a tomar estes medicamentos.

Dexametasona hameln pode influenciar o efeito de outros medicamentos, tais como:

Medicamentos utilizados para reduzir a tensdo arterial (inibidores da ECA). Quando
Dexametasona hameln € utilizado simultaneamente, pode aumentar o risco de
alteracdes do hemograma.

Medicamentos utilizados para fortalecer o coracdo (glicosideos cardiacos), pois
devido ao défice de potassio, Dexametasona hameln pode aumentar os seus efeitos.

Medicamentos que promovem perda de sal apds micgdo (saluréticos) ou laxantes,
uma vez que Dexametasona hameln pode aumentar a excrecdo de potassio causada
por estes medicamentos.

Antidiabéticos orais e insulina, uma vez que Dexametasona hameln pode reduzir os
respetivos efeitos antidiabéticos (ndo € eficaz na diminuicdo dos niveis de glicose no
sangue).

Medicamentos utilizados para inibir a coagulagdo sanguinea (anticoagulantes orais,
cumarina). O seu efeito pode ser enfraquecido ou fortalecido por Dexametasona
hameln. O seu meédico ird decidir se é necessario um ajuste da dose do
anticoagulante.

Medicamentos utilizados para tratar inflamacdes e reumatismo (salicilatos,
indometacina e outros medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides), uma vez
que, quando Dexametasona hameln & utilizado em simultdneo com estes
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medicamentos, pode aumentar o risco de Ulceras gastricas e hemorragia
gastrointestinal.

Relaxantes musculares ndo despolarizantes, uma vez que o seu efeito de
relaxamento muscular pode ser prolongado por Dexametasona hameln.

Certos medicamentos utilizados para aumentar a pressao intraocular (atropina e
outros anticolinérgicos), uma vez que os seus efeitos podem ser aumentados por
Dexametasona hameln.

Medicamentos utilizados para tratar doencas causadas por parasitas (praziquantel),
uma vez que Dexametasona hameln pode reduzir os seus efeitos.

Medicamentos utilizados para tratar malaria ou doencas reumaticas (cloroquina,
hidroxicloroquina, mefloquina). Existe um risco aumentado de doencas musculares
do corpo ou dos musculos cardiacos (miopatias, cardiomiopatias) quando utilizados
em simultdneo com Dexametasona hameln.

Protirrelina (TRH, uma hormona produzida no diencéfalo), pois apdés a sua
administracdao, Dexametasona hameln pode reduzir o aumento da hormona
estimulante da tiroide (TSH).

Medicamentos utilizados para suprimir o proprio sistema imunitario do corpo
(imunossupressores). Quando sdo utilizados com Dexametasona hameln existe uma
suscetibilidade aumentada para infecbes e agravamento de infecdes existentes que
podem ainda ndo ser sintomaticas.

Ciclosporina (um medicamento utilizado para suprimir o proprio sistema imunitario
do corpo), uma vez que Dexametasona hameln pode aumentar o nivel de
ciclosporina e, assim, o risco de convulsoes.

As fluoroquinolonas, um grupo de antibidticos, podem aumentar o risco de ruturas
de tenddes.

Impacto em métodos de investigacdo:
Os glucocorticoides podem suprimir reagfes cutaneas a testes de alergias.

Devido as interacbes com estes medicamentos, o seu médico pode ter de ajustar a
dosagem de medicacdo que Ihe é dada.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O médico ira decidir se o medicamento € adequado para si e podera efetuar
verificagGes adicionais enquanto esta a tomar este medicamento.

A dexametasona atravessa a placenta. Durante a gravidez, especialmente nos
primeiros trés meses, o tratamento apenas deve ocorrer apdés uma avaliacdo
cuidadosa de beneficio-risco.

Quando a dexametasona € administrada durante periodos prolongados ou
repetidamente durante a gravidez, pode existir um risco aumentado de atraso no
crescimento do feto. Se forem utilizados glucocorticoides no final da gravidez, pode



APROVADO EM
10-12-2021
INFARMED

ocorrer hipoatividade do cértex suprarrenal, podendo ser necessario um tratamento
de redugdo/substituicdo no recém-nascido.

Os glucocorticoides, incluindo dexametasona, sdo excretados no leite materno. Nao
foram identificados casos de criangcas que tenham sido afetadas. No entanto, se
forem necessarias doses mais elevadas, a amamentacdo deve ser interrompida.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Até a data, ndo existem indicios de que Dexametasona hameln reduza a capacidade
de conduzir ou de utilizar maquinas. O mesmo se aplica ao trabalho em ambientes
perigosos.

Dexametasona hameln contém propilenoglicol
Este medicamento contém 20 mg de propilenoglicol em 1 ml de solucédo.

Dexametasona hameln contém sédio

Este medicamento contém até 43 mg (1,9 mmol) de sédio (componente principal do
sal de cozinha/mesa) em cada dose Unica maxima (350 mg para uma pessoa com
70 kg de peso corporal). Isto é equivalente a 2,15% da ingestdo alimentar didria
maxima recomendada de sodio para um adulto.

3. Como utilizar Dexametasona hameln

O seu enfermeiro ou médico ird administrar-lhe este medicamento. O seu médico ira
decidir a dosagem correta para si e a forma e o momento de administracao do
medicamento.

Este medicamento € uma solugdo para injecdo numa veia (IV), num musculo (IM) ou
sob a pele (SC) ou tecido.

Dexametasona hameln deve ser administrado lentamente numa veia (durante 2 a
3 minutos). Se ndo for possivel a administracdo numa veia e se a fungdo circulatoéria
ndo tiver problemas, Dexametasona hameln também pode ser administrado num
musculo. Por vezes, Dexametasona hameln também pode ser administrado por
injecdo ou infusdo continua sob a pele (por via subcutdnea).

Dexametasona hameln também pode ser administrado por infiltracdo ou injecdo
numa articulagao.

A injecdo intra-articular deve ser administrada em condi¢bes estritamente
assépticas. Uma Unica injegdo intra-articular € geralmente suficiente para aliviar os
sintomas com sucesso. Se for considerada necessaria uma injecdo adicional, esta
deve ser administrada, no minimo, 3 a 4 semanas mais tarde. O nimero de injegdes
por articulagdo deve limitar-se a 3 a 4. Em particular, apos cada injecdo consecutiva,
€ indicado realizar um exame médico da articulagdo.

Dexametasona hameln também pode ser administrado na area de maior dor ou nos
ligamentos dos tendGes, mas ndo diretamente no proprio tenddo. Devem ser
evitadas injecGes em intervalos curtos e devem ser garantidas precaucbes asseépticas
rigorosas.
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Caso sejam necessarias doses elevadas para um Unico tratamento, a utilizagdo de
medicamentos com dexametasona com maior resisténcia/volume deve ser
considerada.

Utilizacdo sistémica

Edema cerebral: em formas agudas, dependendo da causa e da gravidade,
inicialmente 8-10 mg (até 80 mg) numa veia (IV), em seguida, 16-24 mg (até
48 mg)/dia distribuidos em 3 a 4 (até 6) doses individuais numa veia durante 4 a
8 dias.

Edema cerebral devido a meningite bacteriana: 0,15 mg/kg de peso corporal a cada
6 horas durante 4 dias, criancas: 0,4 mg/kg de peso corporal a cada 12 horas
durante 2 dias, a comecar antes da primeira administracdo de antibioticos.

Choque apés lesdes graves: inicialmente, 40-100 mg (criancas 40 mg) 1V, repeticdo
da dose apos 12 horas, ou a cada 6 horas 16-40 mg durante 2 a 3 dias.

Tratamento da COVID-19: recomenda-se que os doentes adultos recebam 6 mg IV
uma vez por dia durante um maximo de 10 dias. Recomenda-se que os doentes
pediatricos (adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos) recebam 6 mg IV
uma vez por dia durante um maximo de 10 dias.

Ataque de asma aguda grave: o mais cedo possivel, 8-20 mg IV, quando necessario,
injecoes repetidas de 8 mg a cada 4 horas. Criancas: 0,15-0,3 mg/kg de peso
corporal ou 1,2 mg/kg de peso corporal IV sob a forma de um bdlus e, em seguida,
0,3 mg/kg a cada 4-6 horas.

Doencas cutdneas agudas: dependendo da natureza e da extensdo da doenca, doses
diarias de 8-40 mg IV, em casos individuais até 100 mg. Em seguida, tratamento
adicional por via oral em doses decrescentes.

Lupus eritematoso sistémico: 6-16 mg.

Artrite reumatoide ativa com uma evolucdo progressiva grave, por exemplo, formas
gue levam rapidamente a destruicdo articular: 12-16 mg; quando tecido no exterior
da articulacdo é afetado: 6-12 mg.

Doencas infeciosas graves com estados semelhantes a envenenamento: 4-20 mg/dia
IV durante varios dias, apenas em adicdo a terapia correspondente para tratar
infecdes; em casos individuais (por exemplo, tifo) com doses iniciais até 200 mg IV
e, em seguida, diminuicao.

Profilaxia e tratamento de vomitos apos operacbes: dose individual de 8-20 mg antes
do inicio da operagdo, criancas com idade igual ou superior a 2 anos: 0,15-
0,5 mg/kg de peso corporal (maximo de 16 mg).

Terapia de suporte no caso de tumores malignos: inicialmente 8-16 mg/dia, no caso
de tratamento de longa duracdo, 4-12 mg/dia.

Prevencdo e tratamento de vomitos durante tratamento citostatico no contexto de
certos regimes: 10-20 mg IV antes do inicio da quimioterapia, em seguida, quando
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necessario, 2 a 3 vezes por dia 4-8 mg durante 1 a 3 dias (quimioterapia
moderadamente emetogénica) ou até 6 dias (quimioterapia altamente emetogénica).
Nos cuidados paliativos e como prevencdo e tratamento de nduseas e vomitos
induzidos por quimioterapia (CINV), as doses normalmente variam entre 4,82 mg e
19,3 mg SC durante 24 horas, tendo em consideracdo as diretrizes clinicas locais, e
devem ser tituladas de acordo com a resposta.

Utilizacdo local

Doses para terapias de infiltragdo e injecdo locais sdo tipicamente efetuadas a 4-
8 mg. Para uma injecdao numa articulacao pequena, 2 mg sdo suficientes.

Se possivel, a dose diaria deve ser administrada de manhd como dose Unica. No
entanto, para tratamento de doencas que requerem doses mais elevadas,
frequentemente é necessario mais do que uma dose Unica de manhd para atingir o
efeito maximo.

A duracdo do tratamento € determinada com base na doenga subjacente e na sua
evolugdo. O seu médico estabelece um esquema de tratamento, ao qual deve aderir
rigorosamente. Assim que for atingido um resultado de tratamento satisfatorio, a
dose sera reduzida a uma dose de manutengdo ou terminara.

A interrupcdo abrupta de medicamentos administrados durante mais de
aproximadamente 10 dias pode levar a ocorréncia de insuficiéncia aguda do cortex
suprarrenal, pelo que € necessario reduzir a dose gradualmente antes da
interrupgao.

No caso de glandulas suprarrenais hipoativas ou cirrose hepatica, podem ser
suficientes doses relativamente baixas ou pode ser necessdria uma reducdo da dose.

Se pensa que recebeu mais Dexametasona hameln do que deveria ou se pensa que
falhou uma dose

Uma vez que o medicamento lhe sera administrado por um médico ou enfermeiro, é
pouco provavel que seja utilizada uma dose excessiva ou que haja doses em falta.
Se sentir preocupacdo, fale com o seu médico ou enfermeiro.

De modo geral, Dexametasona hameln é tolerado em grandes quantidades sem
complicacbes, inclusive durante uma utilizacdo de curta duracdo. N&do sao
necessarias medidas especiais. Se observar efeitos indesejaveis mais graves ou
invulgares em si, deve consultar o seu médico.

Se falhar uma dose, esta pode ser administrada mais tarde no mesmo dia e a dose
prescrita pelo seu médico pode continuar a ser administrada de modo habitual a
partir do dia seguinte. Se falhar mais de uma dose, tal pode levar a um agravamento
ou deterioracdo da doenca que esta a ser tratada. Deve consultar o seu médico, que
ira rever o tratamento e ajustar a dose, se necessario.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se parar de utilizar Dexametasona hameln

Siga sempre o esquema de dosagem prescrito pelo seu médico. Dexametasona
hameln nunca pode ser interrompido de forma independente, uma vez que, em
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particular, um tratamento relativamente longo pode resultar na supressdao de
producdo de glucocorticoides do proprio corpo (hipoatividade da glandula
suprarrenal). Uma situagdo de tensdo fisica acentuada sem produgdo suficiente de
glucocorticoides pode ser fatal.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

O risco de efeitos indesejaveis & baixo durante a terapia de dexametasona de curta
duracdo. No entanto, em caso de terapia parentérica de curta duracdo e dose
elevada, deve ser considerado o risco de alteragdes dos eletrdlitos, edema, possivel
aumento da pressdo arterial, insuficiéncia cardiaca, arritmias cardiacas ou
convulsGes, devendo também ser antecipadas as manifestacGes clinicas da infegdo.
Os médicos devem estar alerta para a possibilidade de Ulceras gastrointestinais que,
frequentemente, estdo relacionadas com o stress e que podem ser relativamente
assintomaticas durante um tratamento com corticosteroides, assim como para uma
reducdo da tolerancia a glicose.

Dexametasona hameln pode causar reactes alérgicas, incluindo choque anafilatico
em casos muito raros.

Em particular, se forem utilizadas doses elevadas a longo prazo, espera-se que 0S
efeitos indesejaveis ocorram regularmente com gravidade variavel.

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
Os efeitos indesejaveis podem incluir:

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada partir dos dados disponiveis)

InfecOes e infestagdes:

Encobrimento de infegdes, ocorréncia, recorréncia e deterioracdo de infegdes virais,
flngicas e bacterianas e infecGes parasitarias ou oportunistas, ativacdo de infecdo de
oxiuros.

Perturbagdes do sangue e do sistema linfatico:
Alteracdes do hemograma (proliferacdo de glébulos brancos ou de todos os gldbulos
sanguineos, reducdo de certos gldbulos brancos).

Perturbagdes do sistema imunitario:

ReacGes de hipersensibilidade (por exemplo, erupcdo cutdnea provocada por
medicamentos), reacdes anafilaticas graves, tais como arritmias, broncospamos
(espasmos da musculatura lisa brbnquica), tensdo arterial excessivamente alta ou
baixa, colapso circulatério, paragem cardiaca, enfraquecimento do sistema
imunitario.

Perturbagdes enddcrinas:

Desenvolvimento da sindrome de Cushing (sintomas tipicos incluem "cara de lua
cheia", obesidade abdominal e vermelhidao facial), supressao ou perda da funcao do
cortex suprarrenal.
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Perturbacoes do metabolismo e da nutrigao:

Aumento de peso, niveis elevados de acglcar no sangue, diabetes mellitus, aumento
dos valores de lipidos no sangue (colesterol e triglicerideos), aumento do nivel de
sodio com inchago dos tecidos (edema), défice de potassio devido ao aumento da
excrecdo de potassio (que pode levar a arritmias cardiacas), aumento do apetite.

Perturbagdes do foro psiquiatrico:

Depressdo, irritagao, euforia, aumento de energia, psicoses, mania, alucinacoes,
labilidade afetada, sentimentos de ansiedade, perturbacdes do sono, risco de
suicidio.

Perturbacoes do sistema nervoso:

Aumento da pressdo dentro do cranio, ocorréncia de convulsdes anteriormente
desconhecidas (epilepsia), aumento da ocorréncia de convulsGes em casos de
epilepsia anteriormente diagnosticada.

Perturbacoes oculares:

Aumento da pressdo intraocular (glaucoma), opacificacdo das lentes (catarata),
deterioracdo em Ulceras corneas, risco aumentado ou deterioracdo de inflamacGes
oculares causadas por virus, bactérias ou fungos; deterioracdo de inflamagoes
bacterianas da cornea, palpebra descaida, pupilas dilatadas, inchago da conjuntiva,
perfuracdo da esclera, perturbacdes visuais, perda de visao.

Em casos raros, protuberancia reversivel do globo ocular.

Perturbacoes vasculares:

Hipertensao, aumento do risco de arteriosclerose e trombose, inflamacdo dos vasos
sanguineos (também como sindrome de abstinéncia apods terapia de longa duragdo),
fragilidade aumentada dos vasos sanguineos.

Fjerturbagc")es gastrointestinais:
Ulceras estomacais e intestinais, hemorragias estomacais e intestinais, pancreatite,
sintomas estomacais.

Perturbagdes dos tecidos cutaneos e subcutdneos:

Estrias na pele, fragilizacdo da pele (atrofia cutdnea), dilatacdo dos vasos
sanguineos, tendéncia para desenvolver hematomas, zonas ou a&reas de
sangramento da pele, aumento do pelo corporal, acne, lesdes inflamatorias da pele
na face, especialmente a volta da boca, nariz e olhos, alteracGes na pigmentacdo da
pele.

Perturbagdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos:

Doencas musculares, fraqueza muscular, perda muscular e fragilizacao dos 0ssos
(osteoporose) ocorrem num modo dependente da dosagem e apenas sdo possiveis
durante utilizacdo de curta duragdo; outras formas de perda de massa Ossea
(necrose o6ssea), sintomas relacionados com os tendfes, tendinite, ruturas dos
tendBes, depdsitos de gordura na coluna (lipomatose epidural), inibicdo do
crescimento em criangas.

Se a dose for reduzida muito rapidamente apdés um tratamento de longa duragdo,
podem ocorrer sintomas de abstinéncia, entre outros, que se podem manifestar em
sintomas como dores musculares e nas articulagdes.
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Perturbacoes do sistema reprodutor e da mama:

Perturbacdes na secrecdao da hormona sexual (causando menstruacdo irregular ou
uma paragem completa da menstruacdo (amenorreia), padrdes de pelo corporal
masculino em mulheres (hirsutismo), impoténcia).

Perturbacoes gerais e condicdes no local de administragdo: atraso na cicatrizacao de
feridas.

Utilizacao local:

E possivel ocorrer irritagdo local e intolerdncia (sensacdo de calor, dor relativamente
persistente). Pode ocorrer fragilizacdo da pele ou do tecido subcutdneo (atrofia) no
local da injecao se os corticosteroides nao forem injetados cuidadosamente numa
cavidade articular.

Caso tenha algum dos seguintes sintomas, contacte o seu médico imediatamente:
sintomas gastrointestinais,

dor nas costas, ombros ou ancas,

perturbacdes de humor,

flutuagdes acentuadas de acglicar no sangue em doentes diabéticos.

Tenha em atencgdo que € muito importante que ndo pare subitamente de tomar este
medicamento (mesmo se estiver a sofrer um efeito secundario), a menos que o seu
meédico lhe diga para o fazer (ver seccbes 2 e 3).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Isto inclui
guaisquer possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dexametasona hameln
Conservar a temperatura inferior a 25°C. N3o congelar.

Manter a ampola dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem da ampola apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Este produto destina-se apenas a utilizagdo Unica. A solugdo que ndo for utilizada
devera ser eliminada.

Ndo utilize este medicamento se verificar que existem algumas particulas visiveis na
solugdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que Dexametasona hameln contém

A substancia ativa é fosfato de sédio de dexametasona.

Cada ampola com 1 ml de solugdo contém 4,00 mg de fosfato de dexametasona
(como fosfato de sédio de dexametasona).

Cada ampola com 2 ml de solugdo contém 8,00 mg de fosfato de dexametasona
(como fosfato de sédio de dexametasona).

Os outros ingredientes sdo propilenoglicol, edetato dissédico, hidroxido de sédio
(para ajuste do pH) e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Dexametasona hameln e contelido da embalagem

Dexametasona hameln (injecdo) € uma solucdo transparente e incolor, isenta de
particulas visiveis.

Dexametasona hameln esta disponivel em embalagens de 5 ou 10 ampolas. Cada
ampola contém 1 ml ou 2 ml de solugdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todos os tamanhos de embalagem.

Titular da autorizacao de introducao no mercado
hameln pharma gmbh

InselstraBe 1

31787 Hameln

Alemanha

Fabricante

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

317 89 Hameln
Alemanha

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Eslovaquia

hameln rds s.r.o.



Horna 36

900 01 Modra

Eslovaquia

Distribuidor
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Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da M6, n© 8, 8A e 8B

Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Sintra

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Austria Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslésung

Bélgica Dexamethason hameln 4 mg/ml solution injectable
Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
Dexamethason hameln 4 mg/ml Injektionslésung

Bulgaria JekcameTasoH dochaTt xaMmesnH 4 mg/ml MHXEeKUMOHEH pa3TBop
Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml solution for
injection

Croacia Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju

Chéquia Dexamethasone phosphate

Dinamarca Dexamethasone phosphate hameln

Finlandia Dexamethasone phosphate hameln, 4 mg/ml injektioneste,
liuos

Alemanha Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslésung

Hungria Dexametazon hameln 4 mg/ml oldatos injekcid

Irlanda Dexamethasone 4 mg/ml solution for injection

Italia Desametasone hameln

Paises Baixos Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie

Noruega Dexamethasone phosphate hameln

Polénia Dexamethasone hameln

Portugal Dexametasona hameln

Roménia Dexametazona fosfat hameln 4 mg/ml solutie injectabila

Eslovaquia Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekény roztok

Eslovénia Deksametazon hameln 4 mg/ml raztopina za injiciranje

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 05-2021.




