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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Dexametasona Krka 4 mg comprimidos
Dexametasona Krka 8 mg comprimidos
dexametasona

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Dexametasona Krka e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Dexametasona Krka
Como tomar Dexametasona Krka

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dexametasona Krka

Contetdo da embalagem e outras informagtes
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1. O que é Dexametasona Krka e para que é utilizado

Dexametasona Krka é um glucocorticoide sintético. Os glucocorticoides sdo hormonas
produzidas pelo cortex das glandulas suprarrenais. O medicamento tem efeito anti-
inflamatério, analgésico, antialérgico e supressor do sistema imunologico.

Dexametasona Krka é recomendado para o tratamento de doengas reumaticas e
autoimunes (por exemplo, lapus eritematoso sistémico, artrite reumatoide, artrite
idiopatica juvenil, poliartrite nodosa), doengas do trato respiratério (por exemplo asma
bronquica, crupe), pele (por exemplo eritroderma, pénfigo vulgar), meningite tuberculosa
apenas combinagdo com terapia anti-infeciosa, doencas do sangue (por exemplo,
purpura idiopatica trombocitopénica em adultos), edema cerebral, tratamento de
mieloma multiplo sintomatico, leucemia linfocitica aguda, leucemia linfoblastica aguda,
doenca de Hodgkin e linfoma nao-Hodgkin em combinagdo com outros medicamentos,
tratamento paliativo de doencas neoplasicas, profilaxia e tratamento de nauseas e
vomitos causados pela quimioterapia e prevengdo e tratamento de vOmitos apoés
operagdo, no tratamento antiemético.

Dexametasona Krka 4 mg comprimidos

Dexametasona Krka é utilizado para o tratamento da doenca causada pelo coronavirus
de 2019 (COVID-19) em doentes adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a
12 anos e com peso corporal de, pelo menos, 40 kg) que apresentam dificuldade em
respirar e que necessitem de terapia suplementar com oxigénio.

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

Nao tome Dexametasona Krka

- se tem alergia a dexametasona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

- se tem de uma infegdo que afeta todo o corpo (a menos que esteja a receber
tratamento).



APROVADO EM
25-04-2022
INFARMED

- se sofre de Ulceras no estébmago ou no intestino.
- se vai fazer vacinagao com vacinas vivas.

Adverténcias e precaucbes
Se esta a receber tratamento para o COVID-19, ndo deve parar de tomar qualquer outro
medicamento esteroide, a menos que o seu médico o tenha instruido a fazé-lo.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Dexametasona Krka.
- Se ja teve uma depressao grave ou psicose maniaco-depressiva (doenga bipolar).
Isso inclui ter tido depressao antes ou enquanto esteve a tomar medicamentos
esteroides como dexametasona.

- Se algum dos seus familiares proximos teve essas doencas.

Podem desenvolver-se problemas psicolégicos enquanto se esta a tomar esteroides como
Dexametasona Krka.

- Essas doengas podem ser graves.

- Normalmente, estas comegam alguns dias ou semanas apds o inicio do
tratamento com este medicamento.

- Estas sdao mais provaveis de aparecer com doses elevadas.

- A maioria destes problemas desaparece se a dose for reduzida ou o0 medicamento
for interrompido. No entanto, se os problemas ocorrerem pode ser necessario
tratamento.

Fale com um médico se apresentar (ou alguém que estiver a tomar este medicamento
apresentar) quaisquer sintomas de problemas psicolégicos. Isto é particularmente
importante se estiver deprimido ou puder estar a pensar em suicidio. Em alguns casos,
os problemas psicologicos ocorreram quando as doses foram reduzidas ou o tratamento
interrompido.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se:

- tem problemas nos rins ou figado (cirrose hepatica ou insuficiéncia hepatica
crénica),

- tem ou suspeita ter um feocromocitoma (um tumor das glandulas suprarrenais),

- tem pressdo arterial alta, doenca cardiaca ou tiver tido recentemente um ataque
cardiaco (foi relatada rutura do miocardio),

- tem diabetes ou se existir historico familiar de diabetes,

- tem osteoporose (fragilidade dos ossos), especialmente se é uma mulher que ja
entrou na menopausa,

- tem sofreu de fraqueza muscular no passado, com este ou outros esteroides,

- tem glaucoma (pressdo ocular elevada) ou se existir um histérico familiar de
glaucoma, catarata (opacificagdo do cristalino no olho que leva a uma diminuicdao da
visdo),

- tem miastenia gravis (uma doenga que causa fraqueza muscular),

- tem um problema nos intestinos ou ulcera no estébmago (péptica),

- tem problemas psiquiatricos ou teve uma doenca psiquiatrica que foi agravada por
este tipo de medicamento,

- tem epilepsia (doenca em que tem ataques repetidos ou convulsdes),

- tem enxaqueca,

- tem uma glandula da tireoide hipoativa,

- tem uma infegdo parasitaria,

- tem tuberculose, septicemia ou uma infegdo fangica no olho,

- tem malaria cerebral,

- tem herpes (herpes labial ou herpes genital e herpes simplex ocular devido a
possivel perfuragdo da cérnea),

- tem asma,

- esta a fazer tratamento para um bloqueio dos vasos sanguineos por coagulos
sanguineos (tromboembolismo),



APROVADO EM
25-04-2022
INFARMED

- tem Ulceras de cornea e lesdes da cornea.

O tratamento com este medicamento pode causar crises de feocromocitoma, que podem
ser fatais. O feocromocitoma é um tumor raro das glandulas suprarrenais. Esta crise
pode ocorrer com 0s seguintes sintomas: dores de cabeca, sudorese, palpitacbes e
hipertensdo. Contacte o seu médico imediatamente se sentir algum destes sinais.

O tratamento com corticosteroides pode reduzir a capacidade do organismo para
combater a infegdo. Isso as vezes pode levar a infegGes causadas por germes que
raramente causam infegdo em circunstancias normais (chamadas infegGes oportunistas).
Se tiver uma infecdo de qualquer tipo durante o tratamento com este medicamento,
contacte o seu médico imediatamente. Isto é particularmente importante se notar sinais
de pneumonia: tosse, febre, falta de ar e dor no peito. Também podera sentir-se
confuso, especialmente se for idoso. Deve também informar o seu médico se ja teve
tuberculose ou se tiver estado em regides onde sdo comuns infegdes por lombrigas.

E importante que, enquanto estiver a tomar este medicamento, evite o contato com
qualquer pessoa que tenha varicela, herpes zoster ou sarampo. Se pensa que pode ter
estado exposto a qualquer uma dessas doengas, deve consultar o seu médico
imediatamente. Também devera informar o seu médico se ja teve doengas infeciosas,
Como sarampo ou varicela assim como sobre todas as vacinas que fez.

Caso sofra de malignidade hematoldgica, deve informar o seu médico se tiver sintomas
de lise tumoral, tais como caibras, fraqueza muscular, confusdao, perda de visao ou
perturbacoes visuais, e falta de ar.

O tratamento com este medicamento pode causar coriorretinopatia serosa central, uma
doenca ocular que leva a visao turva ou desfocada. Isto acontece geralmente num dos
olhos. Se sentir a visdo turva ou desfocada durante varios dias, por favor contacte o seu
médico.

O tratamento com este medicamento pode causar inflamagao dos tenddes. Em casos
extremamente raros, o tenddo pode romper-se. Este risco é aumentado com o
tratamento com determinados antibiéticos e em caso de problemas renais. Contacte o
seu médico se sentir dor, rigidez ou inchago nas articulacbes ou tenddes.

O tratamento com Dexametasona Krka pode causar uma doenga chamada insuficiéncia
suprarrenal. Isso pode alterar a eficicia do medicamento apos stress e trauma, cirurgia,
parto ou doenga e o seu corpo pode nao ser capaz de responder como habitualmente a
situagdes graves de stress como acidentes, cirurgia, parto ou doenca.

Se teve um acidente, esta doente, tém outras condigles especificas de stress fisico, ou
necessita de cirurgia (mesmo nos dentistas) ou precisa de ser vacinado (em particular
com vacinas de "virus vivo'), enquanto esta a tomar ou quando tiver terminado de tomar
Dexametasona Krka, deve informar a pessoa que o estd a tratar que esta a tomar ou
tomou esteroides.

Se fizer um teste de supressao (teste para quantificar as hormonas no organismo), teste
cutaneo para alergias ou teste de infegdo bacteriana deve informar a pessoa que realiza
o teste que esta a tomar dexametasona, pois pode interferir com os resultados.

O seu médico podera reduzir a quantidade de sal na sua dieta e receitar-lhe um
suplemento de potdssio enquanto estiver a tomar este medicamento.

Se for idoso, alguns dos efeitos indesejaveis deste medicamento poderdo ser mais
graves, sobretudo diminuicdo da espessura dos ossos (osteoporose), tensao arterial alta,
niveis baixos de potassio, diabetes, suscetibilidade a infegGes e diminuicdo da espessura
da pele. O seu médico ird monitoriza-lo de forma mais cuidadosa.
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Criangas

Se uma criancga esta a tomar este medicamento, é importante que o médico monitorize o
seu crescimento e desenvolvimento em intervalos frequentes. A dexametasona nao deve
ser utilizada como rotina em recém-nascidos prematuros com problemas respiratérios.

Outros medicamentos e Dexametasona Krka

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos:

- Medicamentos anticoagulantes que diluem o sangue (por exemplo, varfarina);

- Acido acetilsalicilico ou similar (anti-inflamatérios n3o-esteroides), por exemplo,
indometacina;

- Medicamentos utilizados para tratar a diabetes;

- Medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada;

- Medicamentos utilizados para tratar doencas cardiacas;

- Diuréticos;

- Anfotericina B injetavel;

- Fenitoina, carbamazepina, primidona (medicamentos para a epilepsia);

- Rifabutina, rifampicina, isoniazida (antibioticos utilizados para tratar a
tuberculose);

- Antidcidos - particularmente aqueles que contém trissilicato de magnésio;

- Barbituricos (medicamentos usados ajudar a dormir e aliviar a ansiedade);

- Aminoglutetimida (tratamento do cancro);

- Carbenoxolona (utilizado no tratamento de Ulceras do estbmago);

- Efedrina (descongestionante nasal);

- Acetazolamida (usado para tratamento do glaucoma e epilepsia);

- Hidrocortisona, cortisona e outros corticosteroides;

- Cetoconazol, itraconazol (para infecGes flungicas);

- Ritonavir (para o VIH);

- Antibioticos, incluindo a eritromicina, fluoroquinolonas;

- Medicamentos que ajudam o movimento muscular na miastenia grave (por
exemplo neostigmina);

- Colestiramina (para niveis elevados de colesterol);

- Hormonas estrogénicas, incluindo a pilula contracetiva;

- Tetracosactido utilizado para testar a fungdo da glandula suprarrenal;

- Sultoprida utilizado para acalmar as emogoes;

- Ciclosporina utilizada para prevenir a rejeicdo apds transplante;

- Talidomida utilizada para por exemplo mieloma multiplo;

- Praziquantel para tratar certas infecOes por vermes;

- Vacinagdao com vacinas vivas;

- Cloroquina, hidroxicloroquina e mefloquina (para a malaria);

- Somatotropina;

- Protirelina.

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente outros

medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Pode ter um risco

aumentado de efeitos indesejaveis graves se tomar dexametasona conjuntamente com

estes medicamentos:

- Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de Dexametasona Krka e o seu

médico pode querer monitoriza-lo cuidadosamente se estiver a tomar estes

medicamentos (incluindo alguns medicamentos para o VIH: ritonavir, cobicistato); -
Acido acetilsalicilico ou similar (anti-inflamatérios ndo-esteroides), por exemplo,

indometacina;

- Medicamentos utilizados para tratar a diabetes;

- Medicamentos utilizados para tratar doengas cardiacas;

- Diuréticos;

- Anfotericina B injetavel;
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- Acetazolamida (usado para tratamento do glaucoma e epilepsia);

- Tetracosactido utilizado para testar a fungdo da glandula suprarrenal;

- Carbenoxolona (utilizado no tratamento de Ulceras do estbmago);

- Cloroquina, hidroxicloroquina e mefloquina (para a malaria);

- Medicamentos utilizados para tratar a pressao arterial elevada;

- Talidomida utilizado para por exemplo mieloma multiplo;

- Vacinagdao com vacinas vivas;

- Medicamentos que ajudam o movimento muscular na miastenia grave (por
exemplo neostigmina);

- Antibioticos, incluindo fluoroquinolonas.

Antes de iniciar o tratamento com Dexametasona Krka, leia os folhetos informativos de
todos os medicamentos que serdo tomados em associagdo com o Dexametasona Krka
para obter informacdes sobre os mesmos. Quando se utiliza talidomida, lenalidomida ou
pomalidomida, é necessario prestar particular atengdo a prevencao e testes de gravidez.

Dexametasona Krka com alimentos, bebidas e alcool

A dexametasona deve ser tomada com ou depois da ingestdo de alimentos para
minimizar a irritacdo no trato gastrointestinal. As bebidas contendo alcool ou cafeina
devem ser evitadas. E recomendado comer em pequenas quantidades, e fazer vérias
refeicbes e, possivelmente, tomar antiacidos, se recomendado pelo seu médico.

Gravidez e amamentacao

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

A dexametasona deve ser prescrita durante a gravidez e, em particular no primeiro
trimestre, apenas se os beneficios para a mae superarem 0s riscos para a crianga. Se
engravidar enquanto estiver a tomar o medicamento, ndao pare de tomar Dexametasona
Krka, mas informe imediatamente o seu médico de que esta gravida. Os corticosteroides
podem passar para o leite materno. Ndo pode ser excluido qualquer risco para os recém-
nascidos/ lactentes. A decisdao de continuar/ interromper a amamentacao ou continuar/
interromper a terapéutica com dexametasona deve ser tomada tendo em conta o
beneficio da amamentagdo para a crianca e o beneficio para a mulher da terapéutica com
dexametasona.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo conduza, ndo utilize quaisquer ferramentas ou maquinas nem realize quaisquer
tarefas perigosas se sofrer de efeitos indesejaveis, como confusao, alucinagGes, tonturas,
cansago, sonoléncia, desmaios ou visao turva.

Dexametasona Krka contém lactose
Se o seu médico lhe tiver dito que tem intolerancia a algum aglcar, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

3. Como tomar Dexametasona Krka

Tome Dexametasona Krka apenas como prescrito pelo seu médico. O seu médico decidira
durante quanto tempo deve tomar dexametasona. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

Dexametasona Krka apresenta-se sob a forma de comprimidos de 4 mg, 8 mg, 20 mg e
40 mg. Os comprimidos podem ser divididos em doses iguais, podendo obter-se
dosagens adicionais de 2 mg e 10 mg ou para facilitar a degluticao.
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A dexametasona é habitualmente administrada em doses de 0,5 a 10 mg por dia,
dependendo da doenga a ser tratada. Em doengas mais graves, podem ser necessarias
doses acima de 10 mg por dia.

A dose deve ser ajustada com base na resposta individual do doente e gravidade da
doenca. A fim de minimizar os efeitos indesejaveis, devera ser utilizada a dose eficaz
mais baixa possivel.

Salvo disposicdo em contrario, as seguintes dosagens recomendadas devem ser
seguidas:

As doses recomendadas abaixo indicadas sao referidas apenas para orientagdao. A dose
inicial e doses diarias devem ser sempre determinadas com base na resposta individual
do doente e gravidade da doenga.

- Edema cerebral: A dose inicial e duracao do tratamento dependem da causa e
gravidade, 6-16 mg (até 24 mg) / dia por via oral, dividida em 3-4 doses individuais.

- Asma aguda: Adultos: 16 mg/ dia durante dois dias. Criancas: 0,6 mg/ kg de peso
corporal durante um ou dois dias.

- Crupe: Criangas: 0,15 mg/ kg-0,6 mg/ kg numa Unica toma.

- Doengas agudas da pele: Dependendo da natureza e extensdo da doenca doses diarias
de 8-40 mg, em alguns casos até 100 mg, que devem ser seguidas de titulacdo para
redugdo da dose de acordo com a necessidade clinica.

- Fase ativa de doencgas reumaticas: lipus eritematoso sistémico 6-16 mg/ dia.

- Artrite reumatoide ativa e progressiva, grave: processo destrutivo rapido 12-16 mg/
dia, com manifestagdes extra-articulares 6-12 mg/ dia.

- Parpura trombocitopénica idiopatica: 40 mmg em ciclos de 4 dias.

- Meningite tuberculosa: doentes com doencga de grau II ou III receberam tratamento
intravenoso durante quatro semanas (0,4 mg por kg por dia na semana 1, 0,3 mg por kg
por dia na semana 2, 0,2 mg por kg por dia na semana 3 e 0,1 mg por kg por dia na
semana 4) seguido de tratamento oral durante quatro semanas, a partir de uma dose
inicial de um total de 4 mg por dia e redugao de 1 mg por semana. Os doentes com
doenga de grau I receberam terapia intravenosa durante duas semanas (0,3 mg por kg
por dia na semana 1 e 0,2 mg por kg por dia na semana 2) seguido de tratamento oral
durante quatro semanas (0,1 mg por kg por dia na semana 3, seguido de um total de 3
mg por dia, e reducdao de 1 mg por semana).

- Tratamento paliativo de doengas neoplasicas: a dose inicial e a duragao do tratamento
dependem da causa e gravidade, 3-20 mg/ dia. Doses muito elevadas até 96 mg podem
também ser utilizadas para tratamento paliativo. Para obtencdo da dose ideal e reducdo
do valor ou comprimidos, pode ser utilizada a combinagdo de dosagens mais baixas (4 e
8 mg) e dosagens mais elevadas (20 mg ou 40 mg).

- Profilaxia e tratamento de émese induzida por citostaticos, quimioterapia emetogénica
no tratamento antiemético: 8-20 mg de dexametasona, antes do tratamento de
quimioterapia, seguido de 4-16 mg/ dia no dia 2 e 3.

- Prevengdo e tratamento de vémitos pds-operatérios no tratamento antiemético: dose
Unica de 8 mg antes da cirurgia.

- Tratamento do mieloma multiplo sintomatico, leucemia linfocitica aguda, leucemia
linfoblastica aguda, doenca de Hodgkin e linfoma ndo-Hodgkin em combinacdo com
outros medicamentos: a posologia habitual é de 40 mg ou 20 mg uma vez por dia.

A dose e a frequéncia de administragdo variam em fungdo do protocolo terapéutico e
do(s) tratamento(s) associado(s). A administracdo da dexametasona deve seguir as
instrugdes relativas a administracdo de dexametasona, caso estejam incluidas no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento para o(s) tratamento(s) associado(s). Caso
contrario, devem ser seguidos o0s protocolos e as normas orientadoras locais ou
internacionais relativos ao tratamento. Os médicos prescritores devem avaliar
cuidadosamente a dose.

Tratamento prolongado
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Em caso de tratamento prolongado de diversas doencas, ap6s o tratamento inicial, o
tratamento com glucocorticoides deve ser alterado de dexametasona para prednisona/
prednisolona para reduzir a supressao da fungdo do cortex suprarrenal.

Dexametasona Krka 4 mg comprimidos

- Tratamento de Covid-19: recomenda-se 6 mg uma vez por dia até 10 dias em doentes
adultos.

Utilizagdo em adolescentes: recomenda-se que doentes pediatricos (adolescentes com
idade igual ou superior a 12 anos) tomem 6 mg uma vez por dia até 10 dias.

Utilizagdao em criangas
Se uma criancga esta a tomar este medicamento, é importante que o médico monitorize o
seu crescimento e desenvolvimento em intervalos frequentes.

Se tomar mais Dexametasona Krka do que deveria
Se tomar medicamento a mais, contacte o seu médico ou hospital de imediato.

Caso se tenha esquecido de tomar Dexametasona Krka

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que
seja quase tempo para a sua préxima dose.

Ndao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Dexametasona Krka

Se o seu tratamento tiver de ser interrompido siga os conselhos do seu médico. Ele
podera dizer-lhe para reduzir gradualmente a quantidade de medicamento que esta a
tomar até parar o tratamento por completo. Os sintomas que tém sido relatados, quando
o tratamento foi interrompido demasiado rapido incluem tensdo arterial baixa e, em
alguns casos, a reincidéncia da doenga, para a qual o tratamento foi prescrito.

Pode ocorrer “sindrome de abstinéncia” que inclui febre, dores musculares e das
articulagdes, inflamacao da mucosa do nariz (rinite), perda de peso, pele com coceira e
inflamacao dos olhos (conjuntivite). Se parar o tratamento demasiado cedo e alguns dos
sintomas mencionados ocorrerem, deve informar o seu médico o mais rapidamente
possivel.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se tiver problemas psicolégicos graves. Estes
podem afetar cerca de 5 em cada 100 pessoas que tomam medicamentos como a
dexametasona. Estes problemas incluem:

- sentir-se deprimido (incluindo pensar em suicidio),

- sentir-se extasiado (mania), ou grandes variagdes de humor,

- sentir ansiedade, dificuldade em dormir, dificuldades de concentracao ou sentir-se
confuso e perda de membria,

- sentir, ver ou ouvir coisas que ndo existem. Ter pensamentos estranhos e
assustadores, alterar o modo como se comporta ou sentir-se sozinho.

Informe imediatamente o seu médico se sentir:
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- dores abdominais graves, nauseas, vémitos, diarreia, fraqueza muscular profunda
e fadiga, pressao arterial extremamente baixa, perda de peso e febre uma vez que estes
podem ser sinais de insuficiéncia suprarrenal;

- dor abdominal subita, sensibilidade, nduseas, vomitos, febre e sangue nas fezes
uma vez que estes podem ser sinais de rutura do intestino, especialmente se vocé tem
ou teve uma doenca intestinal.

Este medicamento pode agravar um problema de coracdo pré-existente. Se sentir falta
de ar ou inchago no tornozelo, consulte imediatamente o seu médico.

Outros efeitos indesejaveis podem ser (frequéncia desconhecida):

- Maior probabilidade de ter infegbes, incluindo infegGes virais e flangicas por
exemplo aftas; a recidiva da tuberculose ou outras infegdes, por exemplo infecBes
oculares se ja teve anteriormente.

- Reducdo do nimero de glébulos brancos do sangue ou aumento do numero de
globulos brancos do sangue, coagulagdo anormal.

- Reacgdo alérgica ao medicamento, incluindo reagao alérgica grave, potencialmente
fatal (que se pode apresentar sob a forma de erupgdo cutanea, inchaco da garganta ou
lingua e, em casos graves dificuldade em respirar ou tonturas).

- Incapacidade de resposta das hormonas do organismo, inchago e aumento de
peso corporal, cara em “lua cheia” (estado cushingdéide), alteracdo no funcionamento das
glandulas endécrinas no seguimento de situacbes de stress e trauma, cirurgia, parto ou
doenca, o organismo pode nao ser capaz de responder normalmente a situacdes de
grande desgaste, como acidentes, cirurgia, parto ou doenga, atraso no crescimento em
criancas e adolescentes, auséncia ou irregularidade dos ciclos menstruais (periodo) e
crescimento excessivo de pelos (especialmente em mulheres).

- Aumento de peso, perda de proteina e alteragdo do equilibrio de calcio, aumento
do apetite, desequilibrio dos sais, retengao de liquidos no organismo, perda de potassio o
que pode causar perturbagbes do ritmo cardiaco, maior necessidade de medicamentos
diabéticos, diabetes desconhecida pode tornar-se evidente, niveis, de colesterol e
triglicéridos no sangue elevados (hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia).

- Alteracdes de humor extremas, a esquizofrenia (doenga mental) pode agravar-se,
depressao, dificuldade em dormir.

- Dor de cabeca grave anormal com distlrbios visuais associados a suspensdo do
tratamento, convulsdes e agravamento da epilepsia, tonturas.

- Aumento da pressao ocular, edema papilar, diminuicdo da espessura da
membrana dos olhos, aumento de infecbes oculares virais, fungicas e bacterianas,
agravamento dos sintomas associados a Uulceras da cérnea, agravamento de infegbes
oculares existentes, globo ocular sobressaido, catarata, perturbagbes visuais, perda de
visdo, visao desfocada.

- Insuficiéncia cardiaca congestiva em pessoas suscetiveis, rutura do musculo
cardiaco ap6s um ataque cardiaco recente, descompensacgado cardiaca.

- Pressdo arterial elevada, coagulos de sangue: formacdo de coagulos sanguineos
que podem obstruir os vasos sanguineos, por exemplo, nas pernas ou nos pulmses
(complicagdes tromboembdlicas).

- Solugos.

- Nauseas, vomitos, desconforto no estbmago e abdémen inchado, inflamacdo e
Ulceras no eséfago, Ulceras pépticas com possivel perfuragdo e hemorragia, inflamacao
do pancreas (que pode surgir como dor nas costas e abdémen), flatuléncia, candidiase
esofagica.

- Pele com espessura diminuida e sensivel, manchas invulgares na pele, nédoas
negras, vermelhiddo e inflamagdo da pele, estrias, capilares com inchago visivel, acne,
aumento da sudorese, erupgdes cutaneas, inchago, enfraquecimento do cabelo, depdsitos
de gordura invulgares, crescimento excessivo de pelos, retencao de liquidos no corpo,
distarbios de pigmento, capilares frageis que se rompem facilmente podendo observar-se
sangramento sob a pele (por aumento da fragilidade capilar), irritacdo da pele a volta da
boca (dermatite perioral).
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- Diminuigdo da espessura dos ossos com risco acrescido de fratura (osteoporose),
necrose Ossea, tendinite, rutura de tenddes, perda de massa muscular, miopatia,
fragueza muscular, interrupgdo precoce do crescimento Osseo (fecho prematuro da
epifise).

- Alteracdo do nimero e movimento dos espermatozoides, impoténcia.

- Diminuicdo da resposta a vacinas e testes cutaneos, cicatrizacdo lenta,
desconforto, mal-estar.

- Também pode ocorrer “sindrome de abstinéncia” que inclui febre, dores
musculares e das articulagdes, inflamagao da mucosa do nariz (rinite), perda de peso,
nédulos na pele com comichado e dor e inflamagao dos olhos (conjuntivite).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagsdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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 Krka
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composicao de Dexametasona Krka

A substancia ativa é dexametasona.

Dexametasona Krka 4 mg comprimidos

Cada comprimido contém 4 mg de dexametasona.

Dexametasona Krka 8 mg comprimidos

Cada comprimido contém 8 mg de dexametasona.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho pregelificado, silica
coloidal anidra e estearato de magnésio (E470b). Ver seccdo 2 “Dexametasona Krka
contém lactose”.

Qual o aspeto de Dexametasona Krka e conteido da embalagem



APROVADO EM
25-04-2022
INFARMED

Comprimidos de 4 mg: comprimidos brancos ou quase brancos, redondos com arestas
biseladas e ranhura numa das faces. (Espessura. 2,5-3,5 mm; Didmetro: 5,7-6,3 mm). O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.
Comprimidos de 8 mg: comprimidos brancos ou quase brancos, ovais, com ranhura
numa das faces. (Espessura. 3,5-5,5 mm; Comprimento: 8,7-9,3 mm). O comprimido
pode ser dividido em doses iguais.

Dexametasona Krka 4 mg comprimidos esta disponivel em caixas com 10, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 100, 10x1, 20 x1, 28 x1, 30 x1, 50 x1, 56 x1, 60 x1 e 100 x1 comprimidos.

Dexametasona Krka 8 mg comprimidos esta disponivel em caixas com 10, 20, 30, 50,
60, 100, 10x1, 20 x1, 30 x1, 50 x1, 60 x1 e 100 x1 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

Fabricantes

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Eslovénia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafle 5

27472 Cuxhaven
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico

Europeu e do Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

Nome do Estado
Membro

Alemanha
Bulgaria
Croacia
Eslovaquia
Eslovénia

Espanha
Esténia

Hungria
Leténia

Lituania

Nome do medicamento

Dexamethason TAD 4 mg Tabletten
Dexamethason TAD 8 mg Tabletten
JekcameTta3oH Kpka 4 mg TabneTtku
HekcameTta3oH Kpka 8 mg Tabnetku
Dexamethason Krka 4 mg tablete
Dexamethason Krka 8 mg tablete
Dexametazon Krka 4 mg tablety
Dexametazon Krka 8 mg tablety
Dexamethason Krka 4 mg tablete
Dexamethason Krka 8 mg tablete
Dexametasona TAD 4 mg comprimidos
Dexametasona TAD 8 mg comprimidos
Dexamethason Krka

Dexamethasone Krka 4 mg tabletta
Dexamethasone Krka 8 mg tabletta
Dexamethason Krka 4 mg tabletes
Dexamethason Krka 8 mg tabletes
Dexamethasone Krka 4 mg tabletes
Dexamethasone Krka 8 mg tabletes




Polonia Dexamethasone Krka
Portugal Dexametasona Krka

Reino Unido (Irlanda do Dexamethasone 4 mg tablets
Norte) Dexamethasone 8 mg tablets

Dexamethasone Krka 4 mg
Dexamethasone Krka 8 mg
Dexametazona Krka 4 mg comprimate
Dexametazona Krka 8 mg comprimate

Republica Checa

Roménia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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