Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Dexametasona Medszo 4 mg/ml solug@o injetavel
dexametasona

Leia com aten¢@o todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informacao 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. Ndo deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que é Dexametasona Medszo e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona Medszo
Como utilizar Dexametasona Medszo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dexametasona Medszo

Conteddo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é Dexametasona Medszo e para que € utilizado

Dexametasona Medszo solucgdo injetdvel contém a substincia ativa dexametasona, que possui
propriedades das hormonas glucocorticoides do cortex supra-renal, exercendo acgdes anti-
inflamatérias, antialérgicas e imunossupressoras. Além disso, influencia o metabolismo dos
hidratos de carbono, lipidos e proteinas, assim como o equilibrio eletrolitico.

Dexametasona Medszo solugdo injetdvel € utilizada em situagdes de emergéncia e nos casos
em que o tratamento oral com glucocorticoides estd impossibilitado:

Uso sistémico:
doencas associadas a edema, incluindo edema cerebral em situa¢des de tumor cerebral,
neurocirurgia, abcesso do cérebro, meningite bacteriana;
choque (e.x. ap6s um acidente com varios traumas)/prevencdo de choque pulmonar pds-
traumaético;
ataque de asma agudo grave;
tratamento parentérico inicial de doencas cutaneas agudas, graves e extensas, como
eritrodermia, pénfigo vulgar, eczema agudo;
tratamento parentérico inicial de doengas autoimunes como lipus eritematoso sistémico
(em particular do tipo visceral);
artrite reumatoide ativa com progressdo grave, por exemplo de curso destrutivo rapido
e/ou manifestacdes extra-articulares;
doengas infeciosas graves, estados toxicos (por exemplo tuberculose, febre tif6ide,
Brucelose), apenas com terapéutica anti-infeciosa concomitante;
terapéutica paliativa de tumores malignos;
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prevencdo e tratamento de vOmitos no pds-operatério ou vomitos causados por
citostaticos como parte do regime antiemético.

Uso local:

- Injecdes intra-articulares: inflamacdo persistente de uma ou algumas articulagdes apds
tratamento sistémico de doencas inflamatdrias crénicas das articula¢des, artrose ativada,
formas agudas de doengas articulares na articulagdo do ombro;

- Terapéutica de infiltracdo (somente se estritamente indicado): tendinite ndo bacteriana e
bursite, periartropatia, tendinopatia insercional.

- Oftalmologia: utilizacdo subconjuntival em queratoconjuntivite ndo-infeciosa, esclerite
(excluindo esclerite necrosante), uveite anterior e intermédia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona Medszo

Niao utilize Dexametasona Medszo se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

A injecdo intra-articular estd contraindicada em:
- infe¢@o articular ou periarticular da articulag@o a tratar;
- artrite bacteriana;
- instabilidade da articulacdo a tratar;
- predisposicdo a sangramento (espontineo ou devido a anticoagulantes);
- calcificagdo periarticular;
- osteonecrose avascular;
- rutura de tendo;
- artropatia do tipo Charcot — deterioracdo das articulacdes devido a danos nos nervos.

A infiltracdo sem tratamento adicional causal é contraindicada no caso de infe¢des na zona de
aplicagdo, assim como o uso subconjuntival em doengas oculares relacionadas com virus,
bactérias e micoses, bem como lesdes e processos ulcerativos da cornea.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Dexametasona Medszo.

Foram notificadas reacOes anafildticas graves com colapso vascular, paragem cardiaca,
arritmias, broncospasmo e/ou diminui¢do ou aumento da pressdo arterial, em casos isolados
de administracdo de dexametasona.

A dexametasona pode mascarar os sinais de infecdo, tornando dificil a identificacdo de
infecOes existentes ou em desenvolvimento. InfecGes latentes podem ser reativadas.

Caso ocorram situacdes de stress fisico significativas durante o tratamento com dexametasona
(acidente de viacdo, cirurgia, parto, etc.), pode ser necessdrio um aumento temporario de dose.

O tratamento com Dexametasona Medszo apenas deve ser iniciado para as seguintes doencas
caso o seu médico considere necessario. Se possivel, deve ser tomado simultaneamente com
medicacgido especifica para os patogéneos:
- infecOes bacterianas agudas e cronicas;
- infe¢des virais agudas (hepatite B, herpes simplex, herpes zoster, queratite
herpética, varicela);
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- HBsAg-positivo, hepatite crénica ativa;

- infe¢des flngicas sistémicas;

- doencas causadas por parasitas. Em doentes com suspeita ou confirmacao de infecdo
com larvas (Strongylidae), a dexametasona pode levar a ativagdo e multiplicagdo em
massa dos parasitas;

- 8 semanas antes, e até 2 semanas apds vacinacio atenuada (vacinas vivas);

- linfadenite ap6s vacinagdo BCG;

- poliomielite;

- historial de tuberculose, a administracdo deve ser realizada apenas com a protecdo

de medicamentos antituberculose.

Adicionalmente, a terapéutica com dexametasona s6 deve ser realizada sob indicagdes
estritas, e se necessdrio, com terapéutica adicional especifica no caso de:
- ulceras gastrointestinais;
- pressao arterial elevada ndo controlada (hipertensao);
- insuficiéncia cardiaca grave;
- diabetes mellitus;
- osteoporose;
- historial de doencas psiquidtricas, incluindo risco de suicidio. Neste caso, €
recomendada monitorizagdo neurolégica ou psiquidtrica.
- pressio intraocular aumentada (glaucoma de angulo fechado e aberto). E
recomendada monitorizagio e terapéutica concomitante.
- ulceragdes e lesdes da cornea: € recomendada monitorizagdo oftalmoldgica e
terapé€utica concomitante. Caso tenha problemas de visdo turva ou outros problemas
de visdo, consulte o seu médico.

Devido a possiveis riscos de perfuragcdo intestinal, a dexametasona deve ser administrada
apenas no caso de indicacd@o indispensavel e sob supervisdo adequada em:
- colite ulcerosa grave iminente, com abcessos ou inflamacdo purulenta, mesmo sem
irritacdo peritoneal;
- protuberancias da parede intestinal inflamadas (diverticulite);
- enteroanastomose — nova comunicacdo entre os dois segmentos do intestino,
imediatamente apds cirurgia.

Para doentes em tratamento com doses elevadas de glucocorticoides, os sinais de irritacdo
peritoneal ap6s perfuracdo gastrointestinal podem nao se manifestar.

No caso de doentes com diabetes, o metabolismo deve ser monitorizado regularmente; deve
ser considerado qualquer aumento da necessidade de medicamentos para o tratamento da

diabetes (insulina, antidiabéticos orais).

Os doentes com hipertensdo grave e/ou insuficiéncia cardiaca grave devem ser
cuidadosamente monitorizados dado existir risco de deterioragao.

Doses elevadas podem diminuir a pulsagao.
Podem ocorrer reacdes anafildticas graves (reacdo exagerada do sistema imunitério).

O risco de tendinite e ruturas de tenddo é aumentado quando fluoroquinolonas (alguns
antibiéticos) e dexametasona sdo administradas simultaneamente.
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Ao tratar uma certa forma de paralisia muscular (miastenia gravis), os sintomas podem
agravar-se inicialmente.

A vacinag@o com vacinas de patogéneos mortos (vacinas inativas) € geralmente possivel. No
entanto, deve ser considerada a inibicdo da resposta imune com doses elevadas de
corticosteroides e, portanto, o comprometimento da eficicia da vacinagio.

Em particular no tratamento prolongado com doses elevadas de dexametasona, deve-se
assegurar a adequada ingestdo de potassio (p.ex. vegetais, bananas), limitar a ingestdo de
so6dio, e monitorizar os niveis sanguineos de potassio.

Doencas virais (p.ex. sarampo, varicela) podem tornar-se particularmente graves em doentes
tratados com dexametasona. Os doentes imunocomprometidos que nunca tiveram sarampo ou
varicela estdo especialmente vulnerdveis. Se durante o tratamento com dexametasona estes
doentes estiverem em contacto com individuos com sarampo ou varicela, devem contactar o
seu médico imediatamente, que pode iniciar tratamento profilatico.

Pode experienciar sintomas da sindrome de lise tumoral como cdibras musculares, fraqueza
muscular, confusdo mental, perda ou perturbacdes da visdo e dificuldade respiratoria, caso
tenha doencga hematoldgica maligna.

No caso de administragdo intravenosa, a injecdo deve ser lenta (mais de 2-3 minutos). Se for
administrada de forma muito rdpida, pode ocorrer formigueiro ou parestesia durante um
periodo curto de até 3 minutos.

A dexametasona € um medicamento indicado no tratamento de curta duracio. Se for utilizado
inadequadamente por um periodo de tempo prolongado, outras adverténcias e precaucdes
podem ser observadas, conforme descrito para uso prolongado de medicamentos que contém
glucocorticoides.

Quando utilizado localmente, devem ser considerados potenciais interacdes e efeitos
indesejaveis sistémicos.

A administracao intra-articular de dexametasona aumenta o risco de infe¢des nas articulacdes.
O uso prolongado e repetido de glucocorticoides em articulagdes que suportam o peso do
corpo, podem levar a exacerbag@o de alteracdes relacionadas com o desgaste da articulacio.
Isto pode acontecer devido a utilizagdo excessiva da articulacdo afetada apds diminui¢do da
dor ou outros sintomas.

Aplicagdo local em oftalmologia:

E possivel ocorrer sintomas de irritacio e intolerancia local (sensacdo de calor, dor
prolongada), especialmente quando aplicado nos olhos. O desenvolvimento de atrofia cutinea
e do tecido subcutaneo no local de injecdo nao podera ser excluido, caso os corticosteroides
ndo sejam cuidadosamente injetados na cavidade articular.

Fale com o seu médico, se tiver inchago ou ganho de peso no tronco e face, sendo estes
normalmente os primeiros sinais da sindrome de Cushing. A supressdo da funcdo supra-renal
pode ocorrer apés a descontinuagdo do tratamento a longo prazo ou com doses elevadas de
dexametasona. Fale com o seu médico antes de interromper o tratamento por conta prépria.
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Estes riscos sdo particularmente importantes em criancas e doentes tratados com
medicamentos que contenham ritonavir ou cobicistato.

Criangas e adolescentes

A dexametasona ndo deve ser utilizada rotineiramente em bebés prematuros com problemas
pulmonares.

Em criangas, a dexametasona s6 deve ser utilizada em casos com justificagdo médica bem
fundamentada devido ao risco de inibicdo do crescimento, e a duracdo do tratamento a longo
prazo com glucocorticoides deve ser monitorizada regularmente.

Idosos
Em idosos com risco aumentado de osteoporose, o seu médico ird decidir se Dexametasona
Medszo € indicado para si.

Alerta para atletas
A utilizacdo de dexametasona poderd originar resultados positivos nos exames de controlo de
doping.

Outros medicamentos e Dexametasona Medszo

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

Deve informar o seu médico, se estiver a tomar algum dos medicamentos seguintes:

- Medicamentos que acelerem o metabolismo no figado, como alguns medicamentos para a
dificuldade em dormir (barbitiricos), medicamentos para convulsdes (fenitoina,
carbamazepina, primidona) e alguns medicamentos anti-tuberculose (rifampicina), podem
reduzir o efeito corticosteroide.

- Medicamentos que reduzam o metabolismo no figado, como certos medicamentos
antifiingicos (cetoconazol, itraconazol), podem aumentar a atividade corticosteroide.

- Alguns contracetivos orais: o efeito de Dexametasona Medszo pode ser potencializado.

- Efedrina (pode ser utilizada, por exemplo, em medicamentos para a hipotensdo, bronquite
cronica, ataques de asma e inchagco da membrana mucosa em constipagdes e como
componente de supressores do apetite): a degradag@o acelerada no organismo pode reduzir a
eficicia de Dexametasona Medszo.

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos de Dexametasona Medszo e o seu médico
pode querer monitoriza-lo cuidadosamente caso esteja a tomar estes medicamentos (incluindo
alguns medicamentos para o VIH: ritonavir e cobicistato).

Como Dexametasona Medszo afeta os efeitos de outros medicamentos?

- Dexametasona Medszo pode aumentar o risco de alteragdes na contagem de células
sanguineas quando associada com certos medicamentos anti-hipertensores (inibidores da
ECA).

- Dexametasona Medszo pode aumentar o efeito de medicamentos cardiotonicos (glicosideos
cardiacos) devido ao défice de potéssio.

- Dexametasona Medszo pode aumentar a excrecdo de potdssio por medicamentos diuréticos
(saluréticos) ou laxantes.
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- Dexametasona Medszo pode reduzir o efeito hipoglicemiante de medicamentos
hipoglicemiantes orais e da insulina.

- Dexametasona Medszo pode atenuar ou aumentar o efeito de anticoagulantes
(anticoagulantes orais, cumarinas). O seu médico decidird se € necessdrio um ajuste de dose
do medicamento anticoagulante.

- Dexametasona Medszo pode aumentar o risco de ulcera géstrica e de hemorragia
gastrointestinal quando coadministrada com medicamentos anti-inflamatdrios e para a doenca
reumatismal (salicilatos, indometacina e outros medicamentos anti-inflamatérios nao
esteroides).

- Dexametasona Medszo pode prolongar o efeito de relaxamento muscular de alguns
medicamentos (relaxantes musculares ndo despolarizantes).

- Dexametasona Medszo pode aumentar o efeito hipertensivo de alguns medicamentos
(atropina e outros anticolinérgicos).

- Dexametasona Medszo pode reduzir o efeito de alguns medicamentos antimaldricos
(praziquantel).

- Pode aumentar o risco de doenga muscular ou enfarte do miocdrdio (miopatia,
cardiomiopatia) com a utilizagdo concomitante de medicamentos antimaldricos e para a
doenga reumatismal (cloroquina, hidroxicloroquina, mefloquina).

- Dexametasona Medszo pode reduzir o aumento hormona estimulante da tiroide (TSH) ap6s
administrag@o de protirrelina (TRH, hormona libertadora de tireotropina).

- Dexametasona Medszo pode aumentar a suscetibilidade a infe¢des com medicamentos
utilizados para suprimir o sistema imunoldgico do préprio organismo (substincias
imunossupressoras) e agravar infecdes ja existentes, mas possivelmente ininterruptas.

- Adicionalmente, para ciclosporinas (medicamentos para suprimir as defesas do organismo):
Dexametasona Medszo pode aumentar os niveis de ciclosporinas e assim aumentar o risco de
convulsdes.

- Fluoroquinolonas, um grupo especifico de antibidticos, que pode aumentar o risco de ruturas
do tend@o.

Influéncia nas andlises:
Os glucocorticoides podem suprimir as reagdes cutineas aos testes alérgicos.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. A dexametasona pode ser utilizada
durante a gravidez apenas em casos de emergéncia, quando o beneficio esperado para a mae
exceder os riscos potenciais para o feto. Dado que os corticosteroides passam para o leite
materno e podem induzir reagcdes adversas no bebé, as maes devem descontinuar a
amamentagdo durante o tratamento com dexametasona.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento ndo afeta a atengdo ativa e as reagoes.

Dexametasona Medszo contém sdédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, isto é,
essencialmente isento de sddio.

Dexametasona Medszo contém propilenoglicol

Este medicamento contém 20 mg de propilenoglicol em cada ampola que € equivalente a 20
mg/ml.
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3. Como utilizar Dexametasona Medszo

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmaceéutico se tiver davidas.

A dose individual recomendada é determinada pelo seu médico dependendo da indicagdo e da
resposta terap€utica do doente.

Modo de administracao
Dexametasona Medszo solucdo injetdvel deve ser administrada por via intravenosa,
intramuscular, intra-articular, subconjuntival ou por infiltracao.

Solugdo injetavel para administracdo venosa ou para inje¢do no musculo ou tecido.

Dexametasona Medszo é administrada lentamente (2-3 minutos) na veia. Se ndo for possivel
realizar a administracdo venosa e caso a fung@o circulatéria esteja alterada, Dexametasona
Medszo também pode ser administrada no musculo. Dexametasona Medszo também pode ser
administrada por infiltragdo, na articula¢do ou no tecido subconjuntivo.

A administragdo intravenosa direta ou injecao no tubo de perfusio deve ter prioridade sobre a
perfusdo.

As inje¢des intra-articulares devem ser consideradas como intervencdes articulares aberta e
realizadas apenas em condi¢des asséticas. Por norma, uma unica injecdo intra-articular é
suficiente no alivio eficaz de sintomas. Caso seja necessdria outra inje¢do, ndo devera ser
realizada antes de 3-4 semanas. O nimero de inje¢des por articulacdo nio devera ultrapassar 3
ou 4. E recomendado um acompanhamento médico da articulagio, particularmente apés
injeg¢des repetidas.

Infiltracdo: Dexametasona Medszo € infiltrada na area de dor mais intensa ou na inser¢do dos
tendoes.

Cuidado, ndo realizar injecdo no tenddo! Devem ser evitadas inje¢des em intervalos curtos,
devem ser tomados cuidados asséticos rigorosos.

Notas sobre a viabilidade da solucao
Apenas solugdes limpidas devem ser utilizadas. O conteido da ampola é destinado a uma
unica utilizag@o. Os restos da solucdo injetdvel devem ser eliminados.

Para compatibilidade com a solu¢do para infusdo ver seccao 5.

Administragdo:

Se possivel, a dose didria deve ser administrada em dose unica pela manhd. Em doengas que
requerem terapéutica com doses elevadas, normalmente é necessdrio repeticdo didria da dose
para atingir o efeito maximo.

A duragdo do tratamento depende da doenca subjacente e da sua progressdo. Desta forma, o
seu médico ird determinar um regime posoldgico que deverd seguir rigorosamente. Quando
for atingido um regime posoldgico satisfatorio, a dose € reduzida para dose de manutencio ou
interrompida.
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A descontinuag@o abrupta do medicamento por um periodo superior a 10 dias pode originar
insuficiéncia supra-renal aguda, portanto a dose deve ser reduzida gradualmente ao
descontinuar.

Em doentes com hipotiroidismo ou cirrose hepética, pode ser suficiente uma dose mais baixa
ou ser necessaria uma reducao da dose.

Se utilizar mais Dexametasona Medszo do que deveria

Geralmente, Dexametasona Medszo € bem tolerado, sem complicagdes, mesmo com a
utilizacdo a curto prazo de doses elevadas. Nao sdo necessdrias medidas adicionais. Se notar
algum efeito indesejavel aumentado ou invulgar, deve consultar o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Dexametasona Medszo

Se se esqueceu de utilizar o medicamento pode remarcar a administracdo durante o dia, e
continuar normalmente com a dose prescrita pelo seu médico no dia seguinte. Se a
administracdo for esquecida vdrias vezes, a doenga tratada pode reaparecer ou exacerbar.
Nestes casos, deve contactar o seu médico, que ird rever e reajustar o seu tratamento.

Nao aplique uma dose dupla caso se tenha esquecido da aplicagdo anterior.

Se parar de utilizar Dexametasona Medszo

Siga sempre o esquema posoldgico prescrito pelo seu médico. Dexametasona Medszo nunca
deve ser descontinuado por vontade propria, dado que o tratamento prolongado, em particular,
pode levar a supressdo da producdo de glucocorticoides do proprio organismo (hipofuncgio
cortico-supra-renal). Uma situagdo de stress fisico pronunciada sem producdo suficiente de
glucocorticoides pode ser fatal.

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 nao se manifestem em todas as pessoas.

O risco de efeitos indesejdveis no tratamento a curto prazo com dexametasona € baixo, com a
excecdo de terapéutica parentérica de dose elevada, que pode causar alteracdes eletroliticas,
formacdo de edema, pressdo arterial aumentada, insuficiéncia cardiaca, arritmia cardiaca ou
convulsdes e pode ser expectdvel que na administracdo a curto prazo surjam manifestagdes
clinicas de infecdo. Devem ser tomadas precaugdes para ulceras géstricas e intestinais
(normalmente relacionadas com o stress), que podem ser assintomadticas apds tratamento com
corticosteroides, e para a reducdo da tolerancia a glucose. Dexametasona Medszo pode causar
desde reacdes alérgicas a choque anafildtico em casos muito raros.

No entanto, com o uso prolongado e especialmente para doses elevadas sdo esperados
regularmente efeitos indesejaveis em graus variados.

Pare de utilizar o medicamento e procure aconselhamento médico imediatamente, se ocorrer
desconforto gastrointestinal, dores nas costas, ombro ou anca, doencas mentais, flutuacdes

anormais de glicémia em diabéticos ou outras doencas.

Outros efeitos indesejaveis
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Desconhecido (nio pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Infecdes e infestagdes:
A ocultagd@o da ocorréncia, reativagdo ou exacerbagdo de infegdes virais, fingicas, bacterianas
e parasitdrias ou oportunistas, ativacdo de infe¢@o por larvas (estrongiloidiase).

Doencas do sangue e do sistema linféatico:
Alteragdes na contagem das células sanguineas (aumento dos glébulos brancos ou de todas as
células sanguineas, redu¢do de certos globulos brancos).

Doencas do sistema imunitério

Reacdes de hipersensibilidade (p.ex., erup¢do cutinea causada por medicamentos), reacdes
anafildticas graves como arritmia cardiaca, broncospasmo (espasmos do musculo liso dos
bronquicos), pressdo arterial aumentada ou diminuida, colapso vascular, paragem cardiaca,
enfraquecimento do sistema imunitario.

Doencas endécrinas
Inducdo da sindrome de Cushing (os sinais tipicos sdo face redonda, obesidade do tronco e
rubor), diminuicdo ou perda de fungdo do cortex supra-renal.

Doencas do metabolismo e da nutri¢do
Aumento de peso, niveis de agicar no sangue aumentados, diabetes, aumento dos niveis de

lipidos sanguineos (colesterol e triglicerideos), aumento do teor de sédio na dgua dos tecidos
(edema), défice de potdssio devido a excrecdo aumentada de potdssio (pode levar a arritmia
cardiaca), aumento do apetite.

Perturbacdes do foro psiquidtrico
Depressdo, irritabilidade, euforia, aumento do impulso, psicose, mania, alucinacdes,
instabilidade emocional, ansiedade, perturbacdes do sono, risco de suicidio.

Doencas do sistema nervoso
Pressdo intracranial aumentada, ocorréncia de epilepsia ndo diagnosticada, aumento da
frequéncia de crises convulsivas na epilepsia diagnosticada.

Afecdes oculares

Aumento da pressdo intraocular (glaucoma), opacificacdio do cristalino (cataratas),
exacerbagdo de ulceras da cornea, favorecimento do desenvolvimento ou agravamento da
inflamacéo no olho causada por virus, bactérias ou fungos;

Agravamento da inflamacdo bacteriana da cdrnea, palpebra descaida, dilatacdo da pupila,
inchaco conjuntival, perfuracdo da parte branca do olho, perturbagcdo ou perda da visdo. Em
casos raros, pode ocorrer emergéncia reversivel do globo ocular, na administracio
subconjuntival, inflamagdo da cérnea causada por herpes simplex, perfuracdo da cérnea em
inflamacg@o corneal existente, visdo turva.

Vasculopatias
Hipertensdo, aumento do risco de arteriosclerose e trombose, inflamacdo vascular (também

como sindrome de abstinéncia apds tratamento prolongado), fragilidade capilar aumentada.

Doencas gastrointestinais
Ulceras gastrointestinais, hemorragia gastrointestinal, pancreatite e desconforto no estdmago.
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Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutineos

Estrias na pele, afinamento da pele (“pele pergaminho™), alargamento dos vasos cutineos,
tendéncia para desenvolver hematomas , hemorragia da pele pontuada ou uniforme, aumento
de pé€los no corpo, acne, alteracdes inflamatdrias na pele da face, especialmente a volta da
boca, nariz e olhos, alteracdes na pigmentacao da pele.

Afecdes musculosqueléticas, do tecido conjuntivo e doengas dsseas

Doencas musculares, enfraquecimento e perda muscular, perda Ossea (osteoporose)
dependente da dose, mesmo nos tratamentos de curto prazo, outras formas de perda dssea
(osteonecrose), tendinite, rutura dos tenddes, depdsitos de gordura na coluna vertebral
(lipomatose epidural), inibi¢do do crescimento em criangas.

Nota:
Uma redugdo abrupta de dose apds tratamento prolongado pode levar, entre outros, a sindrome
de abstinéncia, podendo resultar, por exemplo, em queixas de dores musculares e articulares.

Doencas dos 6rgios genitais e da mama

Perturbacdes na secre¢do de hormonas sexuais (resultando em: irregularidades ou auséncia de
menstruacio (amenorreia), p€los corporais tipicamente masculinos em mulheres (hirsutismo),
impoténcia).

PerturbacGes gerais e alteracoes no local de administracio
Atraso na cicatrizagio das feridas.

Aplicagdo local:

E possivel ocorrer sintomas de irritacio e intolerdncia local (sensacdo de calor, dor
prolongada), principalmente quando aplicado no olho. O desenvolvimento de atrofia cutinea e
do tecido subcutdneo no local de aplicacdo nio pode ser excluido caso os corticosteroides ndo
sejam injetados cuidadosamente na cavidade articular.

Fale com o seu médico ou farmacéutico caso detete algum dos efeitos indesejdveis
mencionados ou outros efeitos indesejaveis enquanto estiver a utilizar Dexametasona Medszo.
Naio pare o tratamento por si mesmo.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente ao INFARMED LP. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes 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 Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Dexametasona Medszo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Manter as ampolas dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

Dexametasona Medszo 4 mg/ml solucdo injetdvel, 1 ml, permaneceu estivel apds a dilui¢do
durante 24 horas a 25°C e 24 horas entre 2°C a 8°C. A solugdo preparada deve ser utilizada
imediatamente. Se ndo for utilizada imediatamente, o tempo e condi¢des de armazenamento
sdo unicamente da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo superiores a 24 horas
entre os 2°C e 8°C.

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

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Dexametasona Medszo
- A substancia ativa € dexametasona.
Cada ampola de 1 ml de solucdo injetdvel contém 4,37 mg de fosfato sédico de
dexametasona que corresponde a 4 mg de fosfato de dexametasona.
- Os outros excipientes sdo: propilenoglicol, edetato dissddico, citrato de sédio, hidréxido
de sodio, dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Dexametasona Medszo e conteido da embalagem

Solugdo limpida e incolor.

Ampolas de vidro incolor de 1 ml, com marcagdo para abertura da ampola. Em embalagens de
2 (duas) ou 10 (dez) ampolas acondicionadas em blister de PVC, 1 (um) blister de 2 ampolas,
1 (um) blister de 10 ampolas, 10 (dez) blisters de 10 ampolas, com um folheto informativo
com as instrugdes de utilizacdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de introducdo no mercado

Medszo B.V.

Kingsfordweg 151

1043GR Amsterdam
Holanda
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Fabricante

SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str.,

1220 Sofia,

Bulgaria

Este folheto foi revisto pela dltima vez em.

As informagdes seguintes destinam-se apenas a profissionais de saude:

Os medicamentos para utilizacdo parentérica devem ser inspecionados visualmente para
particulas e descoloracdo antes da administracdo. Apenas devem ser utilizadas as solucdes

limpidas.

O contetido da ampola destina-se apenas para utilizacdo unica. Os excedentes da

solu¢do injetdvel devem ser descartados.

Se possivel, Dexametasona Medszo 4 mg/ml solugdo injetivel deve ser administrada
diretamente por via intravenosa ou injetada no tubo de perfusdo. A solugdo injetavel é
compativel com a solucdo isoténica de cloreto de sddio, solu¢do de Ringer e solugdo de
glucose a 5% (250 e 500 ml cada) e deve ser utilizada dentro de 24 horas.

Salvo indicacdo em contririo, a posologia recomendada € a seguinte:

Uso sistémico:

Edema cerebral: dependendo da causa e gravidade, uma dose inicial de 8-10 mg (até
80 mg) i.v., seguida de 16-24 mg (até 48 mg)/dia, dividida em 3-4 (até 6) doses i.v.
individuais durante 4-8 dias. Durante a radioterapia, assim como no tratamento
convencional de tumores cerebrais inoperaveis, pode ser necessirio um periodo de
administra¢do mais longo com doses de dexametasona inferiores.

Edema cerebral causado por meningite bacteriana: 0,15 mg/kg de peso corporal a
cada 6 horas durante 4 dias; iniciar antes da primeira dose de antibidtico.

Choque politraumadtico/profilaxia de choque pulmonar pds-traumdtico: dose inicial
de 40-100 mg i.v., com repeti¢do de dose ap6s 12 horas ou administracdo de 16-40
mg a cada 6 horas durante 2-3 dias.

Choque anafildtico: inicialmente uma injecdo de adrenalina i.v., seguida de 40-100
mg de dexametasona i.v., caso necessario, a inje¢do deve ser repetida.

Ataque de asma agudo grave: administrar o mais rapidamente possivel 8-20 mg i.v.,
e se necessdrio, pode-se repetir injecdes de 8§ mg a cada 4 horas. Adicionalmente,
podem ser administrados aminofilina e secretoliticos.

Doengas cutaneas agudas: dependendo do tipo e gravidade da doencga, doses didrias
de 8-40 mg i.v., em alguns casos até 100 mg, acompanhadas de tratamento oral com
doses inferiores.

Fases ativas de doengas reumdticas sistémicas: lipus eritematoso sistémico: 6-16
mg/dia.

Artrite reumatoide ativa com progressdo grave: 12-16 mg/dia para formas
destrutivas rdpidas, 6-12 mg/dia em manifestacdes extra-articulares.

Doencas infeciosas graves, estados toxicos (por exemplo, tuberculose, febre tifdide,
apenas com terapéutica anti-infeciosa apropriada): 4-20 mg/dia i.v., em casos
individuais (por exemplo, febre tifoide) dose inicial até 200 mg.
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- Terapéutica paliativa de tumores malignos: 8-16 mg/dia inicialmente, 4-12 mg/dia
em terapéutica prolongada.

- Profilaxia e tratamento de vomitos causados por citostiticos (como parte do regime
antiemético): 10-20 mg i.v antes de iniciar quimioterapia, seguida de, se necessdrio,
4-8 mg 2-3 administragdes por dia durante 1-3 dias (em quimioterapia emetogénica
moderada), ou até 6 dias (em quimioterapia altamente emetogénica).

- Prevencdo e tratamento de vomitos no pds-operatério: dose unica de 8-20 mg i.v.
antes do inicio da cirurgia.

Uso local

A terapéutica por injecdo ou infiltracdo local é geralmente realizada com 4-8mg; no caso de
injecdes em articulagdes pequenas e uso sub-conjuntival, uma dose de 2 mg de dexametasona
¢ suficiente.

Populacdo pedidtrica

As doses em criangas variam individualmente. Por norma, € recomendada uma dose de 0,2 a
0,4 mg/Kg de peso corporal diariamente.

As doses devem ser limitadas a uma administragao tnica, em dias alternados, com o intuito de
reduzir a incidéncia de reagdes adversas tais como atraso na taxa de crescimento.

- Edema cerebral causado por meningite bacteriana: 0,4 mg/kg de peso corporal a
cada 12 horas durante 2 dias; para iniciar antes da primeira dose de antibidtico.

- Choque politraumatico/prevencao de choque pulmonar pds-traumadtico: dose inicial
40 mg i.v., repeti¢cdo de dose apds 12 horas ou administragdo de16-40 mg a cada 6
horas, durante 2-3 dias.

- Choque anafilatico: inicialmente uma inje¢do de adrenalina i.v., seguida de 40 mg
i.v., caso necessdrio, a injecdo deve ser repetida.

- Ataque de asma agudo grave, administrar o mais rapidamente possivel 0,15-0,3
mg/kg de peso corporal i.v. ou per os, ou 1,2 mg/kg de peso corporal inicialmente
como boélus, seguido de 0,3 mg/kg a cada 4-6 horas.

- Adicionalmente, podem ser administrados aminofilina e secretoliticos.

- Profilaxia e tratamento de vémitos no pds-operatério: em criangas com dois anos,
dose unica de 0,15 — 0,5 mg/kg de peso corporal (mdx. 16 mg) antes do inicio da
cirurgia.
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Modo de administracio
Dexametasona Medszo 4 mg/ml, solucdo injetdvel, pode ser administrada por via intravenosa,

intramuscular, intra-articular, subconjuntival e por infiltracdo,

A dexametasona é administrada por injecdo intravenosa ou perfusdo lentas (2-3 minutos),
embora possa ser administrada por via intramuscular no caso de problemas com o acesso
venoso, sendo preservada a fungao circulatéria do doente.

As injecdes intra-articulares devem ser consideradas como cirurgia articular aberta e
realizadas em condicdes estritamente asséticas. Por norma, uma tnica inje¢ao intra-articular é
suficiente para aliviar eficazmente os sintomas. Caso seja necessaria outra injecdo, a mesma
ndo deve ser realizada antes de 3-4 semanas. O nimero de inje¢des por articulacdo ndo deve
ultrapassar 3 ou 4. E necessario um acompanhamento médico da articulagio, especialmente
com inje¢des repetidas.

Infiltracdo: Dexametasona Medszo 4 mg/ml solug@o injetdvel € infiltrada na drea de dor mais
intensa ou no ponto de inser¢ao dos tenddes.

Aviso! E proibido injetar em tenddes. Intervalos curtos entre injecdes devem ser evitados,
devem ser tomadas medidas para garantir condi¢cdes asséticas rigorosas.
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