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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dexametasona Pharmakern 4 mg/ml solugdo injetavel
Fosfato de dexametasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo 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 da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Dexametasona Pharmakern e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Dexametasona Pharmakern
. Como utilizar Dexametasona Pharmakern

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dexametasona Pharmakern

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

O fosfato de dexametasona que Dexametasona Pharmakern contém € um
glucocorticoide sintético (hormona adrenocortical), ( obtido a partir da cortisona.
Intervém regulando muitos dos processos metabodlicos do organismo com atividade
anti-inflamatodria e imunossupressora.

Dexametasona Pharmakern é utilizado para o tratamento de:

Por via intravenosa ou intramuscular:

Processos inflamatérios derivados de tumores e abcessos cerebrais (acumulagdo de
matéria purulenta no cérebro), traumatismo cranioencefalico, cirurgia neuroldgica ou
meningite bacteriana.

Choque traumatico (estado de choque apds lesGes graves).

Crise asmatica aguda grave.

Tratamento inicial de doencas graves da pele.

Tratamento inicial de doencas relacionadas com o colagénio, como o IlUpus
eritematoso sistémico.

Doencas infeciosas graves (febre tifoide, brucelose, tuberculose), sempre
acompanhado pelo tratamento anti-infecioso apropriado.

Prevencdo e tratamento de nduseas e vomitos que surgem durante o tratamento
com quimioterapia e apds intervengoes cirurgicas.

Tratamento coadjuvante, a curto prazo, durante os episodios agudos ou
exacerbagodes de doengas reumaticas (inflamagdo das articulacbes).

Por via intravenosa:
Dexametasona Pharmakern estd indicado no tratamento da doenca causada por
coronavirus 2019 (COVID-19) em doentes adultos e adolescentes (com idade igual
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ou superior a 12 anos e peso corporal de pelo menos 40 kg), que necessitem de
terapéutica suplementar de oxigénio.

Por via intra-articular:

Tratamento de uma inflamagdo persistente ao nivel de uma ou varias articulagoes:
inflamagdo articular cronica, artrose ativada, lesGes articulares agudas do ombro
(periartropatia umeroescapular).

Infiltracao:
Em casos justificados, tratamento com infiltragdes em processos inflamatorios
(tenossinovite e bursite nao bacterianas, periartropatia, tendinopatia).

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

Nao utilize Dexametasona Pharmakern:

Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6). Estas reacfes sdao mais comuns em doentes
com historial prévio de alergia a algum medicamento.

Por administragdo intravenosa se padecer de uma infegdo sistémica, a menos que
receba tratamento anti-infecioso especifico.

Se lhe forem administrar dexametasona através de injecdo na articulagéo e
apresentar:

Infecdes na articulagdo a tratar ou muito perto desta

Artrite bacteriana (desgaste e inflamacdo das articulacdes causados por infecao
bacteriana)

Instabilidade da articulacao a tratar

Tendéncia para sangrar (espontaneamente ou devido a anticoagulantes)

Calcificacdo perto da articulacdo

Osteonecrose avascular (lesdo 0ssea por deficiéncia de irrigagdo sanguinea do 0sso)
Rotura de um tendao

Doenca de Charcot (doenca degenerativa que afeta as articulacdes).

Através de infiltracdo se existir infecdo na zona de aplicagdo e ndo receber
tratamento complementar adequado.

Adverténcias e precaugbes

A administracdo de Dexametasona Pharmakern pode induzir insuficiéncia
adrenocortical, particularmente caso sejam administradas doses altas durante um
tempo prolongado.

Evite a suspensdo brusca do tratamento, sobretudo em tratamentos prolongados, ja
gue pode surgir uma sindrome de abstinéncia de corticoides, caracterizada por mal-
estar geral, debilidade e dor muscular, dificuldade para respirar, perda de apetite,
nauseas, vomitos, febre, descida da tensdo arterial e do nivel de glicose no sangue.

Em determinadas situacGes especiais de stress fisico durante o tratamento com
dexametasona (p. ex. transtornos febris, acidentes, operacdes, partos), pode ser
necessario um incremento temporario da dose diaria de corticoide.
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Dexametasona Pharmakern pode aumentar o risco de contrair infegdes, assim como
ocultar os sinais de uma infecdo e/ou dificultar o seu diagnodstico. As infecoes
latentes podem voltar a ativar-se durante a utilizagdo de corticoides.

O seu medico tem de proceder a uma monitorizacdo atenta do tratamento nos
seguintes casos:

InfecBes bacterianas agudas e cronicas.

Se apresentar inflamacdo dos ganglios linfaticos (ganglios que ajudam na defesa do
organismo) depois da administracdo da vacina contra a tuberculose.

Se tiver antecedentes de tuberculose.

Doentes com hepatite crénica (inflamagdo do figado).

Infecdes virais agudas (hepatite B, herpes, varicela, poliomielite, sarampo).

Infecbes causadas por fungos ou parasitas.

Se tiver de tomar ou tomou vacinas entre aproximadamente 8 semanas antes e
2 semanas depois.

Se tiver diabetes, Ulcera digestiva ou doencas inflamatodrias do sistema digestivo,
osteoporose (perda de calcio nos 0ssos), insuficiéncia cardiaca, hipertensdo arterial e
doencas psiquiatricas.

Se tiver glaucoma (aumento da pressdo intraocular), Ulceras ou lesGes da cornea,
visao turva ou outras alteractes visuais.

O tratamento de longa duragcdo com Dexametasona Pharmakern s6 sera instituido
guando for estritamente necessario e deve associar-se ao tratamento especifico
correspondente de acordo com cada caso.

A administracdo de Dexametasona Pharmakern pode alterar o valor de algumas
analises laboratoriais.

Particularmente com um tratamento a longo prazo com doses elevadas de
dexametasona, deve-se considerar um aporte suficiente de potdssio e um aporte
restringido de sal e vigiar os niveis de potassio no sangue.

A administracdo de doses altas de dexametasona pode provocar diminuicdo da
frequéncia cardiaca em alguns doentes.

Podem ocorrer reac6es anafilaticas graves (hiper-reacdo do sistema imunitario).

Se sofrer de miastenia gravis (debilidade muscular grave), esta doenca pode
inicialmente piorar durante o tratamento com dexametasona.

Se a administracdo intravenosa de dexametasona for demasiado rapida, pode surgir
uma sensacado de formigueiro ou adormecimento, que pode durar alguns minutos.

Se dexametasona for administrado localmente (por via intramuscular, intra-articular,
infiltracGes), podem ocorrer efeitos sistémicos ndo desejados.

A administracdo de dexametasona nas articulagbes aumenta o risco de infecao na
articulagdo; igualmente, o uso continuado durante periodos de tempo longos pode
provocar desgaste das articulacOes.

Em mulheres pos-menopdausicas, dexametasona pode aumentar o risco de
osteoporose.
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Deve informar o seu médico se apresentar algum dos seguintes sintomas da
sindrome de lise tumoral (SLT), como cdibras musculares, debilidade muscular,
confusdo, perda ou alteracao visual e dificuldade para respirar, caso sofra um
processo hematolégico maligno.

Criancas e adolescentes

Em criangas, o médico deve avaliar os beneficios do tratamento, ja que a utilizagdo
de glucocorticoides pode afetar o seu crescimento.

Se a dexametasona for administrada a um recém-nascido prematuro, a fungdo e
morfologia cardiaca devem ser monitorizadas.

A dexametasona ndo deve ser usada rotineiramente em recém-nascidos prematuros
com problemas respiratorios.

Idosos

Em doentes com mais de 65 anos, o médico deve avaliar os beneficios do tratamento
e 0s possiveis riscos

do mesmo, ja que é possivel que estes doentes sofram de mais efeitos adversos, tais
como osteoporose.

Outros medicamentos e Dexametasona Pharmakern

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo os adquiridos sem
receita meédica, homeopaticos, plantas medicinais e outros produtos relacionados
com a salde, ja que pode ser necessario interromper o tratamento ou ajustar a dose
de alguns dos mesmos. Tenha em conta que estas instrucdes podem aplicar-se
também a medicamentos utilizados antes do tratamento ou que venham a ser
utilizados apds o mesmo.

Isto é especialmente importante caso esteja a tomar os seguintes medicamentos:
Anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) como indometacina e salicilatos, ja que
aumentam o risco de Ulcera e hemorragia gastrointestinal.

Antidiabéticos orais e insulina, ja que o seu efeito pode ser reduzido.

Antiepiléticos (carbamazepina), antiarritmicos (fenitoina), antiasmaticos e
broncodilatadores (efedrina), antibioticos antituberculosos (rifampicina), barbituricos
e primidona, ja que podem diminuir os efeitos da dexametasona.

Medicamentos que atrasam a degradacdo no figado, como alguns medicamentos
utilizados para tratar doencas flngicas (cetoconazol, itraconazol) e certos
medicamentos antirretrovirais, ja que podem aumentar a acdo dos corticoides. por
essa razdo, o seu medico ira realizar-lhe monitorizagGes minuciosas se estiver a
tomar estes medicamentos (incluindo alguns para o VIH: ritonavir, cobicistate).
Derivados cumarinicos (anticoagulantes orais), ja que o seu efeito anticoagulante
pode ser modificado.

Os estrogénios (p. ex. contracetivos) podem aumentar a acdo da dexametasona.
Atropina e outros medicamentos anticolinérgicos, j@ que pode ocorrer um aumento
da pressao intraocular.

Medicamentos utilizados para o tratamento de doencgas cardiacas, como glicosideos
cardiotonicos, ja que o seu efeito pode ser aumentado pelas diminuicGes nos niveis
de potassio.

Diureticos/laxantes, ja que podem aumentar a eliminacdo de potassio.
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Praziquantel, ja que os glucocorticoides podem provocar uma diminuicdo dos niveis
de praziquantel no sangue.

Medicamentos anti-hipertensores (inibidores da ECA), ja que pode aumentar o risco
de alteracfes dos componentes do sangue.

Medicamentos contra a malaria (cloroquina, hidroxicloroquina, mefloquina), ja que
podem aumentar o risco de aparecimento de doencas musculares ou doencgas do
musculo cardiaco (miopatias, cardiomiopatias).

Substancias imunossupressoras, ja que podem aumentar o risco de infegdes.
Adicionalmente, no caso da ciclosporina, os niveis de ciclosporina no sangue podem
aumentar, o que provoca um maior risco de convulsdes cerebrais.

Relaxantes musculares ndo despolarizantes, jé que o relaxamento muscular pode ser
prolongado.

Protirrelina, j@ que os seus efeitos sobre a hormona estimulante da tiroide (TSH)
podem ser afetados.

Fluoroquinolonas, ja que pode aumentar o risco de alteragdes nos tenddes.
Anfotericina B, jd que pode aumentar o risco de diminuicdo dos niveis de potdssio
(hipopotassemia).

Albendazol, ja que podem aumentar os niveis sanguineos do seu metabolito ativo.
Vacinas, ja que a resposta imunoldgica a vacina pode ser inadequada.

Ndo deve parar de tomar qualquer outro medicamento esteroide, a menos que o seu
meédico o tenha indicado.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Dexametasona
Pharmakern.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

A dexametasona atravessa a placenta. Durante a gravidez, particularmente nos trés
primeiros meses, o tratamento s6 deve ser administrado depois de ponderar
cuidadosamente a relagdo risco/beneficio. Por este motivo, as mulheres devem
informar o médico sobre uma gravidez existente ou incipiente. Com um tratamento a
longo prazo com glucocorticoides durante a gravidez ndao se podem descartar
transtornos do crescimento do feto. Se 0s glucocorticoides forem administrados no
final da gravidez, o recém-nascido pode apresentar um funcionamento deficiente das
glandulas suprarrenais, que obrigam a que este inicie um tratamento de substituicdo
com doses reduzidas.

Recém-nascidos de mdes que receberam dexametasona perto do final da gravidez
podem apresentar niveis baixos de aglcar no sangue apds o nascimento.

Amamentacdo

Os glucocorticoides, entre 0s quais se inclui a dexametasona, passam para o leite
materno. Até ao momento ndo se conhecem danos no latente. No entanto, a
necessidade da administracdao durante a amamentacdao deve ser cuidadosamente
analisada. Se forem necessarias doses altas por motivos meédicos, a amamentacéo
deve ser interrompida. Consulte imediatamente o seu médico.

Fertilidade
Os efeitos de dexametasona na fertilidade nao foram estudados.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo existem dados sobre a forma como dexametasona afeta a conducdo ou
manipulacdao de maquinaria; portanto, tente nao realizar tarefas que possam exigir
uma atencdo especial até verificar em que medida tolera o medicamento.

Dexametasona Pharmakern contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ampola, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

Influéncia sobre resultados laboratoriais
Este medicamento pode alterar os valores de certas analises laboratoriais. Também
pode mascarar as reagoes cutdneas nos testes de alergias.

Utilizagdo em desportistas
Este medicamento contém um componente que pode produzir um resultado positivo
nos testes de controlo de dopagem.

3. Como utilizar Dexametasona Pharmakern

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. O seu médico
estabelecera as doses de forma individualizada e decidird durante quanto tempo
deve tomar dexametasona. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Deve ser tido em conta que os requisitos posologicos sdo varidveis e devem ser
individualizados com base na doenca e na resposta do doente.

Dexametasona € injetado lentamente por via intravenosa, mas também pode ser
administrado, dependendo da indicagdo, por via intramuscular, via intra-articular ou
através de infiltragbes.

Via intravenosa ou intramuscular:

Dexametasona € normalmente injetado lentamente (durante 2-3 minutos) por via
intravenosa, mas também pode ser administrado por via intramuscular. A dose e a
duracao do tratamento dependem da indicacdo e da gravidade da doenca a tratar.
Depois de obter uma resposta inicial favoravel, o seu médico estabelecera a dose
mais adequada de manutencdo para si. A reducdo da dose, assim como a suspensao
do tratamento, deve ser realizada sempre de forma progressiva.

Insuficiéncia renal e hepatica

Ndo é necessario nenhum ajuste de dose especifico para doentes com insuficiéncia
renal.

Nos doentes com insuficiéncia hepatica, podem ser suficientes doses
comparativamente inferiores ou pode ser necessario reduzir a dose.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Em geral, a dose diaria recomendada em criancgas € de 0,08-0,3 mg/kg, dependendo
da gravidade e do tipo de doenca.

Via intra-articular ou infiltracao:
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As injecdes intra-articulares sao consideradas cirurgias abertas de articulacdes e
devem ser realizadas sob condigcbes asséticas estritas. Normalmente, uma Unica
injecdo intra-articular é suficiente para aliviar os sintomas. Caso seja considerado
necessario administrar uma dose adicional, esta ndo deve ser administrada antes de
terem decorrido 3 ou 4 semanas, no minimo, desde a primeira dose. O numero de
injecBes por articulacdo deve ser limitado a 3 ou 4, no maximo. E recomendado o
seguimento médico da articulagdo, particularmente no caso de injegdes repetidas.

As injecdes ou infiltragBes locais sao habitualmente administradas a doses de 0,2-
6 mg de dexametasona, dependendo do tamanho das articulaces.

Para tratamento da Covid-19

Recomenda-se que doentes adultos recebam 6 mg IV uma vez por dia, por um
periodo maximo de 10 dias.

Uso em adolescentes
Recomenda-se que os doentes pediatricos (adolescentes com 12 anos de idade ou
mais) recebam 6 mg IV uma vez por dia, por um periodo maximo de 10 dias.

Se utilizar mais Dexametasona Pharmakern do que deveria

Ndo sdao conhecidas intoxicacbes agudas com dexametasona. No caso de
sobredosagem, espera-se que ocorram em maior grau as reacoes adversas descritas
neste folheto informativo.

Se parar de utilizar Dexametasona Pharmakern
Ndo suspenda o tratamento antes da data indicada pelo seu médico nem o faga de
forma brusca, uma vez que pode agravar a sua doenca.

A reducado da dose deve ser realizada progressivamente. Igualmente, a suspensao do
tratamento deve ser realizada sempre de forma progressiva.

A diminuicdo excessivamente rapida da dose depois de um tratamento de longa
duracdo pode causar sintomas como dores musculares e articulares. O seu médico
ira reduzir-lhe progressivamente a dose que deve utilizar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os termos utilizados para descrever a frequéncia dos efeitos adversos correspondem
as seguintes definicbes: Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10
pessoas), frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas), pouco frequentes
(podem afetar até 1 em cada 100 pessoas), raros (podem afetar até 1 em cada 1000
pessoas), muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas), desconhecida
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).
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Devido a ampla gama de utilizagoes terapéuticas, de posologias e de duracbes de
tratamento, a frequéncia dos efeitos indesejaveis de dexametasona ndo € conhecida.

Doencas do sangue e do sistema linfatico: Alteragdo das células sanguineas (globulos
brancos e linfocitos, entre outras).

Doencas endocrinas: Supressdo adrenal e inducdo de sintomas parecidos com a
sindrome de Cushing (cara de lua cheia, adiposidade no tronco).

AfecBes oculares: Glaucoma (aumento da pressdo intraocular), cataratas,
agravamento dos sintomas de Ulceras na cornea; infecGes oculares, ptose, dilatagdo
das pupilas (midriase), ardor, perfuracdo da esclerética, em casos raros exoftalmos
reversiveis.

AlteragOes visuais, visdo turva, perda de visdo, com frequéncia ndo conhecida.

Doencas gastrointestinais: Desconforto gastrico, Ulcera, hemorragia gastrointestinal,
inflamacgdo do pancreas.

Doencas do sistema imunitario: ReacGes de hipersensibilidade, reacdes anafilaticas
graves tais como: problemas do ritmo cardiaco, broncoespasmo, alteracbes da
pressdo arterial, falha circulatoria, paragem cardiaca.

Infecbes e infestacdes: Ocultacdo de infecOes, infecbes existentes podem sofrer
agravamento ou reativacdo e podem surgir novas infecoes, ativacdes de doencas
parasitarias do intestino (estrongiloidiase).

Doencas do metabolismo e da nutricdo: Retencdo de liquidos (edema), perdas de
potassio (que pode provocar arritmias), aumento de peso, aumento da glicose no
sangue, diabetes mellitus, hipercolesterolemia, hipertrigliceridemia, aumento do
apetite.

AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: Atrofia e debilidade muscular,
miopatia, alteragGes dos tendfes, osteoporose, osteonecrose assética, atraso de
crescimento nas criancas, lipomatose epidural.

Nota: A diminuicdo excessivamente rapida da dose depois de um tratamento de
longa duracao pode causar sintomas como dores musculares e articulares.

Doencas do sistema nervoso: Aumento da pressao intracraniana (pseudotumor
cerebral), aumento dos espasmos em doentes epiléticos ou aparecimento de
epilepsia (convulsoes).

Perturbagcées do foro psiquiatrico: Psicose, mania, depressdo, alucinagoes,
instabilidade emocional, irritabilidade, aumento da atividade, euforia, ansiedade,
alteracoes do sono, pensamentos suicidas.

Doencas dos 0rgdos genitais e da mama: Alteracdo da secrecdo de hormonas
sexuais (auséncia de menstruacdo, crescimento excessivo de pelo, impoténcia).

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: Acne, dermatite em torno da boca,
estrias, atrofia da pele, petéquias, telangiectasias, hematomas, hipertricose,
alteracdes na cor da pele.
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Cardiopatias: Insuficiéncia cardiaca, espessamento do musculo cardiaco
(cardiomiopatia hipertrofica) em recém-nascidos prematuros, que geralmente
retorna ao normal apds interrupgdo do tratamento.

Vasculopatias: Hipertensdo, maior risco de aterosclerose e trombose, vasculite
(também como sintoma de abstinéncia depois de tratamento de longa duragdo),
fragilidade dos vasos sanguineos pequenos.

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administracao: Atraso na cicatrizacao
das feridas, solucos.

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.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente 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 Pharmakern
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no frasco, apdés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Nao congelar.
Conservar a uma temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

As solugdes de dexametasona para perfusdo (nomeadamente Cloreto de Sédio 0,9%,
Glucose 5% e solugdo de Ringer) sdo fisica e quimicamente estaveis durante 24
horas a 50C e 250C.

Do ponto de vista microbioldgico, a solugdo para perfusdo deve ser utilizada
imediatamente. Se nao for utilizada imediatamente, o tempo e as condicdes de
conservacdo até a sua utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador, e
normalmente ndao devem exceder as 24 horas entre 2°C e 8°C, a menos que a
diluicdo tenha ocorrido sob condi¢des assépticas controladas e validadas.
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Ndo utilize este medicamento se detetar quaisquer particulas na solugdo. Apenas
soluctes limpidas e livres de particulas devem ser utilizadas.

Ndo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Dexametasona Pharmakern 4 mg/mi

A substancia ativa é fosfato de dexametasona

Os outros componentes sdo: edetato dissodico, citrato de sodio, hidréxido de sédio,
agua para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Dexametasona Pharmakern e contelido da embalagem
Embalagem contendo 3 ou 10 ampolas de vidro tipo I contendo 1 ml de solucao
injetavel (4 mg de fosfato de dexametasona).

Outra apresentacdo: embalagem para uso hospitalar contendo 100 ampolas de vidro
tipo I contendo 1 ml de solucdo injetavel (4 mg de fosfato de dexametasona).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

PharmaKERN Portugal - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Av. do Forte, n.% 3, Edif. Suécia I, Piso 0, salas 1.04 e 1.29

2794-038 Carnaxide

Portugal

Fabricante

KERN PHARMA, S.L.
Poligono Industrial Colon II, Venus 72,
08228 Terrassa (Barcelona) - Spain

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
Internet da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED,
I.P.) http://www.infarmed.pt/

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Dexametasona Pharmakern ndo deve ser misturado com outros medicamentos
devido a falta de dados de compatibilidade. De preferéncia, deve ser administrado
diretamente por via intravenosa ou deve ser injetado na linha de perfusdo. no
entanto, a solucdo injetavel de dexametasona é compativel com as seguintes
solugGes para perfusdo (250 ml e 500 ml cada uma) e tém de ser usadas num prazo
de 24 horas: solucdo salina isoténica, solucdo de Ringer e solucdo glicosada a 5 %.
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Caso se utilize dexametasona combinado com solucSes para perfusdo, deve ser
prestada atencdo a informacdo referente a compatibilidade, contraindicagdes,
reacdes adversas e interacoes, facultada pelos fabricantes das solucgdes.



