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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Oradexon 5 mg/ml Solucdo injetavel
Fosfato sédico de dexametasona

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve di-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 seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Oradexon e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Oradexon
. Como utilizar Oradexon

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Oradexon

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Oradexon e para que € utilizado

Oradexon € uma solu¢do que contém fosfato sédico de dexametasona, o qual apds a
injecdo é rapidamente transformado pelo corpo em dexametasona. Oradexon pertence ao
grupo farmacoterapéutico dos Glucocorticoides. A dexametasona ¢ um glucocorticoide
sintético (hormona adrenocortical). Estas hormonas (também denominadas
glucocorticoides ou corticosteroides) sao produzidas pelas glandulas suprarrenais. Os
glucocorticoides diminuem a inflamacao e as reagdes de hipersensibilidade.

O Oradexon € usado no tratamento de diferentes doencas, tais como reumatismo, asma e
inflamacdes.

Por vezes, o médico pode prescrever Oradexon para outras situagdes, sobre as quais
poderd obter mais informac¢des com o seu médico.

Oradexon € utilizado como um tratamento para a doenca do coronavirus 2019 (COVID
2019) em doentes adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a 12 anos, com um
peso corporal minimo de 40 kg) com dificuldade em respirar e a necessitarem de terapia
com oxigénio.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Oradexon

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

se sofre de tlceras no estbmago ou no intestino

se tem uma infecao generalizada (causada por um virus ou um fungo)

se tem uma infecao causada por um parasita

se foi recentemente vacinado com uma vacina viva (especialmente a da varicela)

se tem uma infecao local numa articulacio ou préxima de uma articulacio afetada

se articulagdo que estd a ser tratada se apresenta instdvel

Adverténcias e precaugdes

O tratamento com este medicamento pode causar crises de feocromocitoma, que podem
ser fatais. O feocromocitoma € um tumor raro das glandulas suprarrenais. Esta crise pode
ocorrer com o0s seguintes sintomas: dores de cabeca, sudorese, palpitacdes e hipertensdo.
Contacte o seu médico imediatamente se sentir algum destes sinais.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Oradexon.

Informe o seu médico se tiver algum tumor das células do sangue pois pode estar em
risco de ter uma reac¢do muito rara, resultante de um colapso subito das células tumorais,
que pode pdr em perigo a vida.

Caso tenha tido reagdes alérgicas a um tratamento com corticosteroides. Foram
observadas reacoes alérgicas graves (incluindo choque) com corticosteroides injetaveis.

Se tiver sintomas da sindrome de lise tumoral tais como caibras, fraqueza muscular,
desorientacdo, perda de visdo, distirbios respiratdrios e falta de ar, se sofrer de doenga
hematolégica.

Se utilizou Oradexon durante um periodo de tempo prolongado, o tratamento nao pode
ser interrompido de forma subita.

Se durante o tratamento prolongado ocorrer qualquer doenga, trauma ou cirurgia em
simultaneo, o seu médico pode decidir aumentar temporariamente a sua dose.

Se tem ou suspeita ter feocromocitoma (um tumor das glandulas suprarrenais).

Oradexon pode mascarar os sintomas de uma infecdo e podem desenvolver-se novas
infecdes durante o tratamento.

As vacinas nao devem, em certas circunstancias, ser administradas durante o tratamento.
O seu médico ird decidir se isto € ou ndo relevante para o seu caso. A exposi¢do a
varicela ou sarampo deve, se ndo teve estas doencas antes, ser evitada durante o
tratamento. Contacte o seu médico se, por alguma razdo, estiver exposto a varicela ou
sarampo durante o tratamento.
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Os efeitos indesejaveis frequentes do Oradexon podem estar associados a consequéncias
mais graves em pessoas mais velhas, especialmente osteoporose, pressao arterial alta,
hipocaliémia, diabetes, suscetibilidades para infecdo e enfraquecimento da pele, sendo
necessdria uma supervisao extra.

A utilizagdo prolongada e repetida de glucocorticoides em articulagdes que suportam o
peso do corpo pode resultar em degeneracdo (adicional) da articulagdo. Isto estd
provavelmente relacionado com sobrecarregar uma articulacdo afetada apds o alivio da
dor e outros sintomas.

Os corticosteroides ndao devem ser utilizados para tratar as complicacdes de um
traumatismo craniano ou acidente vascular cerebral (AVC), uma vez que é improvdvel
que sejam benéficos e podem até ser prejudiciais.

Nao é recomendado iniciar o tratamento da Sindrome de Insuficiéncia Respiratéria
Aguda (uma doencga grave do pulmao) mais de duas semanas apds o inicio da Sindrome
de Insuficiéncia Respiratéria Aguda.

Antes de lhe se administrado Oradexon, é também importante dizer ao seu médico se tem
ou ja teve:

- Ossos frageis (osteoporose)

- Tensao arterial alta ou doenca do coracgdo

- Doenga mental

- Diabetes (ou antecedentes familiares de diabetes)

- Tuberculose

- Certas perturbacdes na visao (glaucoma)

- Doencas nos musculos (miopatia induzida por glucocorticoides)

- Doenga do figado (insufici€éncia hepética)

- Doenca dos rins (insufici€éncia renal)

- Epilepsia

- Ulcera péptica

Contacte o seu médico se apresentar visao turva ou outras perturbagdes visuais.

Criangas e adolescentes
E necessdria supervisiao extra quando Oradexon € utilizado para tratar criangas uma vez
que os glucocorticoides podem afetar o crescimento.

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

A dexametasona ndo deve ser utilizada por rotina em recém-nascidos pré-termo com
problemas respiratorios.

Outros medicamentos e Oradexon

Existem medicamentos que podem influenciar os efeitos de Oradexon e, por seu lado,
Oradexon pode afetar os efeitos de outros medicamentos. Informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica tais como:
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medicamentos para o coragdo ou diuréticos (para estimular o urinar)

antidiabéticos (para controlar os niveis de agiicar no sangue)

aspirina e medicamentos antirreumaticos

anticoagulantes (para prevenir a formagao de codgulos no sangue)

rifampicina (nas infe¢des bacterianas)

- barbittricos, incluindo a primidona (na epilepsia ou insénia)

- hidantoinas (na epilepsia)

- aminoglutetemida (nos carcinomas)

- alguns medicamentos podem potenciar os efeitos de Oradexon e o seu médico podera
querer monitorizd-lo cuidadosamente se estiver a tomd-los (incluindo alguns
medicamentos utilizados para tratar as infecdes por VIH: ritonavir, cobicistato).

Oradexon pode diminuir os efeitos de outros medicamentos que sdo metabolizados no
figado por uma enzima (CYP 3A4) como, por exemplo, inibidores da protease do VIH (p.
ex.: indinavir) e certos antibidticos (p. ex.: eritromicina).

Nao deve parar de tomar quaisquer outros medicamentos esteroides a menos que o seu
médico lhe tenha dado instrucdes nesse sentido.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Oradexon .
Precaucdes gerais acerca da utilizacao de esteroides em doengas especificas, ocultacao de
infecdes, uso concomitante de medicamentos concomitantes, etc., de acordo com as
recomendacdes atuais.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o

seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Recém-nascidos de maes que receberam dexametasona perto do final da gravidez podem
apresentar niveis baixos de acticar no sangue apds o0 nascimento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os glucocorticoides podem causar alteracdoes de humor ou alteracdes na visdo. Se sentir a
visdo turva ou alteragdes no humor por favor contacte o seu médico.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml, ou seja, é
praticamente "isento de s6dio".

3. Como utilizar Oradexon

Oradexon deve ser apenas administrado por um médico ou enfermeiro.
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. O seu médico ird decidir durante quanto tempo
deverd tomar dexametasona.

A dose recomendada depende da gravidade da sua situacdo, dos resultados do tratamento
e do local da injecao.

Para o tratamento da Covid-19
Recomenda-se que os doentes adultos recebam 6 mg por via intravenosa uma vez por dia,
até 10 dias.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
Recomenda-se que os doentes pedidtricos (adolescentes com idade igual ou superior a
12 anos) recebam 6 mg por via intravenosa uma vez por dia, até 10 dias.

A forma de administra¢do da injecdo depende da sua situacdo. A injecao pode ser dada na
veia, no musculo (por ex., na nddega, na coxa ou braco) ou na articulagdo. A injecao pode
também ser adicionada a uma solugdo de perfusio.

Se utilizar mais Oradexon do que deveria

Uma vez que a dose de tratamento varia de acordo com as indicacdes e necessidades do
doente € dificil definir uma dose que seja excessiva. Em caso de sobredosagem pode
ocorrer o aumento dos efeitos relacionados com os glucocorticoides e o tratamento deve
ser sintomdtico e de suporte.

Caso se tenha esquecido de utilizar Oradexon
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Oradexon

Se interromper um tratamento prolongado de forma demasiado abrupta, podem ocorrer os
seguintes sintomas:

Febre

Dor nos musculos, articulagdes ou nédulos da pele

Perda de peso

Mal estar e cansago

Caso ainda tenha ddvidas 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 indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Quando Oradexon € usado em tratamentos de curta duracdo, algumas vezes pode ocorrer:
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- Queixas gastrointestinais, tais como distirbios do estdmago

- Hipersensibilidade, incluindo reagdes alérgicas da pele e anafilaxia (uma reacao alérgica
exagerada) e angioedema (inchago da face, 1dbios, lingua e/ou garganta com dificuldade
na degluticdo e respiracao)

Quando Oradexon € usado em tratamentos prolongados frequentemente ocorre:

- Sensacdo ou arredondar da face, pescogo e corpo

- Periodos irregulares

- Crescimento anormal do cabelo

- Aumento de peso

- Aumento de apetite

- Retencdo de liquidos nos tecidos, normalmente marcada pelo inchar dos tornozelos ou
pés

- Tensao arterial elevada

- Fraqueza muscular

- Espessamento do musculo cardiaco (cardiomiopatia hipertr6fica) em recém-nascidos
prematuros, que geralmente retorna ao normal apds interrup¢do do tratamento
(Frequéncia desconhecida).

- Dor abdominal ou do estomago

- Cicatrizag@o mais lenta

- Facilidade de ocorréncia de contusdes; problemas na pele

- Suscetibilidade aumentada as infecdes; diminuicdo da resposta a vacinas e testes
cutaneos, recorréncia de tuberculose lactente e risco de desenvolver varicela grave

- Osso frageis (osteoporose)

- Fraqueza muscular

- Perda de potéssio

- Alteracdes de humor (nervosismo, depressao)

- Sonoléncia

- Agravamento da epilepsia

- Certas doencas dos olhos (perturbagdes visuais, perda de visdao, aumento da pressao
intraocular, glaucoma, papiledema, catarata subcapsular posterior, estreitamento da
cornea e esclerdtica e exacerbacdo da doenga viral ou flingica)

- Dor no abdémen ou no estdmago (dispepsia, tulcera péptica, pancreatite aguda,
candidiase)

- Cicatrizag@o mais lenta das feridas

- Hematomas; problemas de pele

- Aumento da quantidade de células brancas no sangue

- Codgulo de sangue num vaso

- Visdo turva

Nas criangas: atraso no crescimento e aumento da pressdo intracraniana (pseudotumor
cerebri).

Nos idosos: sintomas de diabetes (aumento da sensacdo de sede, urinar frequentemente);
perda de tecido dsseo com sintomas, tais como dor na zona inferior das costas,
diminui¢do da estatura e fraturas.
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Ap6s inje¢do local, (por exemplo na articulagdo), embora menos frequentemente, podem
ocorrer quaisquer dos sintomas acima referidos.

Ocasionalmente, podem ocorrer outros efeitos indesejaveis com injecdes locais:

- Vermelhidao no local da injecao

- Deterioracdo indolor da articulagcdo tratada, especialmente quando sdo administradas
injecOes repetidas na mesma articulagdo. Isto estd provavelmente relacionado com o uso
excessivo de uma articulacdo afetada apds o alivio da dor e dos outros sintomas.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente através do 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

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar de Oradexon

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou na
embalagem exterior, apds "Val.". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Oradexon
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- A substancia ativa é o fosfato sddico de dexamentasona. Cada mililitro contém 5 mg de
fosfato sédico de dexametasona.

- Os outros componentes sdo: edetato dissddico, dcido fosférico concentrado (para ajuste
do pH), dgua para preparacdes injetaveis, hidréxido de sddio (para ajuste do pH) e
glicerol.

Qual o aspeto de Oradexon e o contetido da embalagem
Frascos de vidro de 2 ml contendo 1 ml de solu¢@o injetdvel limpida e incolor.

Existem as seguintes apresentagdes de Oradexon: embalagens de 10 frascos, contendo
cada uma 5 mg de fosfato s6dico de dexametasona

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24

Irlanda

Fabricante

Delpharm Saint Remy
Rue de I'lsle

Saint Remy Sur Avre,
28380,

Franca
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