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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dexametazona Krka 0,5 mg comprimate
Dexametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Dexametazona Krka si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Dexametazona Krka
Cum sa luati Dexametazona Krka

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dexametazona Krka

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk Wb =

1. Ce este Dexametazona Krka si pentru ce se utilizeaza

Dexametazona Krka 0,5 mg este un glucocorticoid de sinteza. Glucocorticoizi sunt hormoni produsi
de catre glanda suprarenald. Medicamentul are efecte asupra metabolismului, echilibrului electrolitic si
functiei tesuturilor.

Dexametazona Krka 0,5 mg este utilizat Tn afectiuni care necesita tratament sistemic cu
glucocorticoizi. Acestea includ, in functie de tip si severitate:

Neurologie
Umflarea creierului cauzata de tumori cerebrale, neurochirurgie, inflamatie bacteriana a membranei
care Inveleste creierul (meningitd), abces la nivelul creierului.

Boli pulmonare si respiratorii
Episod acut sever de astm bronsic.

Dermatologie
Tratamentul initial al bolilor de piele extinse, acute, severe, cum sunt eritrodermie, pemfigus vulgar,
eczema acuta.

Tulburari autoimune / reumatologie

Tratamentul bolilor reumatice sistemice (boli reumatice care pot afecta organele interne), cum este
lupusul eritematos sistemic.

Forma severa, progresiva a inflamatiei articulare reumatice active (artrita reumatoida), de exemplu
forme care duc rapid la distrugerea articulatiilor si/sau cand tesutul din jurul articulatiilor este afectat.

Boli infectioase
Infectii severe cu stari de intoxicare (de exemplu 1n tuberculoza, febra tifoidd), numai impreuna cu




tratament antiinfectios adecvat.

Oncologie
Tratament adjuvant in cazul tumorilor maligne.

Endocrinologie
Terapie de substitutie hormonala: in cazul reducerii functiei suprarenale sau a insuficientei suprarenale
(sindromul adrenogenital) la varsta adulta.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Dexametazona Krka

Nu luati Dexametazona Krka:
- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament, enumerate la pct. 6.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Dexametazona Krka, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tratamentul cu glucocorticoizi poate duce la un o reducere a activitatii cortexului suprarenal (secretie
insuficientd de hormoni glucocorticoizi). In functie de doza si durata tratamentului, aceasta poate dura
cateva luni si, in cazuri individuale, mai mult de un an dupa intreruperea tratamentului. Daca
prezentati stres fizic deosebit (cum ar fi boli cu febra, accidente sau interventii chirurgicale, nastere
etc.) in timpul tratamentului cu glucocorticoizi, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau sa
informati medicul de urgenta cu privire la tratamentul in curs de desfasurare. Este posibila sa fie
necesara o crestere temporara a dozei zilnice de Dexametazona Krka. Chiar si in cazul diminuarii
continue a functiei cortexului suprarenal dupa terminarea tratamentului, administrarea de
glucocorticoizi poate fi necesara in situatii de stres fizic. De aceea, in timpul tratamentului pe termen
lung cu Dexametazona Krka, medicul dumneavoastra trebuie sa va inméneze un card special
(tratament cu steroizi) pe care trebuie sa-1 purtati intotdeauna cu dumneavoastra.

Pentru a evita insuficienta acutd a glandei suprarenale asociata tratamentului, atunci cand se
intentioneaza intreruperea tratamentului, medicul dumneavoastra va stabili un plan de reducere a
dozei, pe care ar trebui sa-l respectati cu strictete.

Prin suprimarea sistemului imunitar al organismului, tratamentul cu Dexametazona Krka poate duce la
un risc crescut de infectii bacteriene, virale, parazitare, cu germeni oportunisti si fungice. Tratamentul
poate masca semnele si simptomele unei infectii existente sau in curs de dezvoltare, ceea ce face mai
dificild diagnosticarea acestora.

In urmatoarele afectiuni, tratamentul cu Dexametazona Krka trebuie inceput numai daca medicul

dumneavoastrd considerd c3 este absolut necesar. In acest caz, daca este necesar, trebuie luate si

medicamente care actioneaza impotriva microorganismelor patogene:

- Infectii virale acute (variceld, zona zoster, infectii cu herpes simplex, inflamatie a corneei
cauzate de virusurile herpetice)

- Hepatita cronica activa cu Ag HBs-pozitiv (inflamatie infectioasa a ficatului)

- Cu aproximativ 8 saptdmani Tnainte si 2 saptamani dupa vaccinare cu microorganisme patogene

atenuate (vaccin viu)

- Infectii bacteriene acute si cronice

- Infectii fungice cu implicarea organelor interne

- Anumite boli provocate de paraziti (infectii cu amoebe, viermi). La pacientii cu infectie
suspectatd sau confirmata cu viermi cilindrici (nematozi), utilizarea Dexametazona Krka poate

duce la activarea si proliferarea masiva a acestor paraziti.

- Poliomielita

- Boala ganglionara dupa vaccinarea pentru tuberculoza

- In cazul antecedentelor de tuberculoza, se va utiliza numai impreuna cu medicamente specifice
pentru tratamentul tuberculozei.



Urmatoarele afectiuni trebuie monitorizate in timpul tratamentului concomitent cu Dexametazona

Krka si tratate adecvat:

- Ulcere gastrointestinale

- Pierdere a masei osoase (osteoporoza)

- Insuficienta cardiaca severa

- Tensiune arteriala crescuta dificil de controlat

- Diabet zaharat dificil de controlat

- Tulburari psihice (psihologice) (de asemenea in trecut), inclusiv tendinte suicidare. in acest caz,
se recomandad monitorizare neurologica sau psihiatrica.

- Crestere a presiunii intraoculare (glaucom cu unghi inchis si cel cu unghi deschis); se

recomanda monitorizare oftalmologica si terapie adjuvanta.

- Leziuni si ulcere ale corneei; se recomandd monitorizarea oftalmologica si terapia adjuvanta.

Din cauza riscului de perforatie a intestinului, comprimatul de Dexametazona Krka poate fi luat numai

daca exista indicatie medicald de necesitate si sub supraveghere adecvata:

- In inflamatie severa a colonului (colitd ulceroasi) cu pericol de perforatie, cu abcese sau
inflamatie purulentd, posibil fara iritatie peritoneald

- in caz de zone inflamate in peretele intestinal (diverticulitd)

- Dupa anumite interventii chirurgicale la nivel intestinal (enteroenterostomie), imediat dupa
interventia chirurgical.

Semnele de iritatie peritoneald dupa perforatia gastrointestinala pot fi absente la pacientii cérora li se
administreaza doze mari de glucocorticoizi.

La pacientii cu diabet zaharat, sunt necesare teste periodice. Trebuie luata in considerare posibilitatea
unui necesar crescut de medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat (insulina, antidiabetice
orale).

Pacientii cu tensiune arteriala mare severa si/sau insuficienta cardiaca severa trebuie monitorizati cu
atentie din cauza riscului de agravare.

Dozele mari pot duce la incetinirea ritmului batdilor inimii.
Pot aparea reactii anafilactice severe (reactie excesiva a sistemului imunitar).

Riscul de tulburari ale tendoanelor, inflamatie a tendonului si ruptura a tendonului este crescut atunci
cand se administreaza impreuna fluorochinolone (anumite antibiotice) si Dexametazona Krka.

in timpul tratamentului unei anumite forme de paralizie musculara (miastenia gravis), simptomele se
pot agrava la inceputul tratamentului.

Utilizarea pe termen lung, chiar a unor doze mici de dexametazona, duce la cresterea riscului de
infectii, cauzate chiar si de microorganisme care, in alte conditii, ar provoca rareori infectii (infectii cu
germeni oportunisti). in acelasi timp, semnele de infectie pot fi mascate, ceea ce face mai dificila
diagnosticarea unei infectii existente sau in curs de dezvoltare.

Vaccinarile cu vaccinuri cu patogeni morti (vaccinuri inactivate) sunt, in general, posibile. Cu toate
acestea, trebuie remarcat faptul ca raspunsul imun si, prin urmare, efectul vaccinului, poate fi
compromis in cazul utilizarii de doze mai mari de corticosteroizi.

In timpul tratamentului pe termen lung cu Dexametazona Krka, sunt necesare controale medicale
regulate (inclusiv oftalmologice).

In special in cazul tratamentului prelungit cu doze mari de Dexametazona Krka, este necesar un aport
suficient de calciu (de exemplu, legume, banane) si un aport limitat de sare. Medicul va va monitoriza
concentratia de potasiu din sange.



In functie de doza si durata tratamentului, este de asteptat un efect negativ asupra metabolismului
calciului. Prin urmare, se recomanda masuri de prevenire a osteoporozei. Acest lucru se aplica in
special pacientilor cu factori de risc concomitenti, cum sunt predispozitia familiala, varsta inaintata,
consumul insuficient de proteine si calciu, fumatul, consumul excesiv de alcool, perioada dupa
menopauza si lipsa activitatii fizice. Preventia consta in aport suficient de calciu si vitamina D si
activitate fizica.

In cazul osteoporozei existente, medicul dumneavoastra poate lua in considerare si tratamentul
medicamentos.

La intreruperea utilizarii pe termen indelungat a glucocorticoizilor, trebuie luate in considerare
urmatoarele riscuri: recurenta sau agravarea unor afectiuni concomitente, insuficienta suprarenala
acutd, sindromul de ntrerupere la cortizon.

Afectiunile virale (de exemplu rujeola, varicela) pot fi foarte severe la pacientii tratati cu
Dexametazona Krka. Pacientii cu un sistem imunitar compromis care nu au avut rujeold sau variceld
prezinta un risc deosebit. Daca acesti pacienti au contact cu persoane infectate cu virusurile rujeolei
sau varicelei in timpul tratamentului cu Dexametazona Krka, trebuie s se adreseze imediat medicului,
care va initia un tratament preventiv, daca este necesar.

In cazul in care aveti cancere ale sangelui, puteti manifesta simptome ale sindromului de liza tumorala
cum sunt crampe si slabiciune la nivelul muschilor, confuzie, pierdere a vederii sau tulburari ale
vederii si respiratie dificila.

Daca prezentati vedere incetosata sau alte tulburari de vedere adresati-va medicului dumneavoastra.

Copii si adolescenti

Din cauza riscului de intarziere a cresterii, Dexametazona Krka trebuie administrat la copii si
adolescenti doar pentru indicatii medicale justificate, iar in timpul tratamentului pe termen lung,
cresterea in indltime trebuie controlatd in mod regulat. Terapia cu Dexamethazona Krka trebuie sa fie
cu durata limitata sau trebuie efectuata alternativ (de exemplu, la interval de doua zile, dar cu doza
dubla).

Dexametazona nu trebuie utilizatd de rutina la nou nascutii prematuri cu tulburdri ale respiratiei.

Varstnici
De asemenea, la varstnici, trebuie efectuatd o evaluare speciala a beneficiului si riscului, din cauza
riscului crescut de osteoporoza.

Atentionare pentru sportivi
Utilizarea Dexametazona Krka poate duce la rezultate pozitive la controlul antidoping.

Dexametazona Krka impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele obtinute fara prescriptie medicala.

Ce alte medicamente influenteaza efectul Dexametazona Krka?

- Medicamentele care accelercaza metabolizarea dexametazonei la nivelul ficatului, cum ar fi
anumite medicamente pentru somn (barbiturice), medicamentele utilizate pentru tratamentul
convulsiilor (fenitoind, carbamazepind, primidon) si anumite medicamente pentru
Tuberculoza (rifampicind); acestea pot reduce efectul corticosteroizilor.

- Anumite medicamente care pot creste efectul Dexametazona Krka si medicul dumneavoastra
poate sd va monitorizeze daca luati aceste medicamente (inclusiv anumite medicamente pentru
tratamentul infectiei cu HIV: ritonavir, cobicistat)

- Medicamentele care incetinesc metabolizarea dexametazonei la nivelul ficatului, cum ar fi
anumite medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (ketoconazol, itraconazol); acestea
pot creste efectul corticosteroizilor.

- Anumiti hormoni sexuali feminini, de exemplu pentru prevenirea sarcinii (anticonceptionale):




efectul comprimatelor de Dexametazona Krka poate fi crescut
- Medicamente utilizate pentru combaterea aciditatii excesive din stomac (antiacide):
administrarea concomitenta de hidroxid de magneziu sau hidroxid de aluminiu poate
determina scaderea absorbtiei de dexametazona. Este necesar un interval de 2 ore ntre
administrarea celor doua tipuri de medicamente
- Efedrina (prezenta, de exemplu, in medicamente utilizate in tensiune arteriald mica, bronsita
cronica, crize de astm bronsic, medicamente utilizate pentru a reduce inflamatia mucoaselor in
rinite si in medicamente pentru reducerea apetitului alimentar). Prin metabolizarea accelerata
in organism, eficacitatea Dexametazona Krka 0,5 mg poate fi redusa.

Cum influenteazd Dexametazona Krka efectul altor medicamente?

- in timpul utilizarii concomitente cu anumite medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale
(inhibitori ECA), Dexametazona Krka poate creste riscul de modificare a parametrilor

hemoleucogramei.

- Dexametazona Krka poate creste efectul medicamentelor care ajuta inima (glicozide cardiace),

prin deficit de potasiu.

- Dexametazona Krka poate creste excretia de potasiu indusa de diuretice (tablete pentru
eliminarea apei) sau laxative.

- Dexametazona Krka poate reduce efectul de scadere a concentratiilor zaharului din sange al
antidiabeticelor orale si insulinei.

- Dexametazona Krka poate reduce sau creste efectele medicamentelor care reduc coagularea
sangelui (anticoagulante orale, cumarind). Medicul dumneavoastra va decide daca este necesara
o0 ajustare a dozei de anticoagulant.

- in timpul utilizarii concomitente cu medicamente antiinflamatorii si antireumatice (salicilati,
indometacina si alte AINS), Dexametazona Krka poate creste riscul de ulcer gastric si

hemoragie gastrointestinala.

- Dexametazona Krka poate prelungi efectul de relaxare a muschilor determinat de anumite
medicamente (relaxante musculare ne-depolarizante).

- Dexametazona Krka poate intensifica efectul de crestere a presiunii intraoculare determinat de
anumite medicamente (atropina si alte anticolinergice).

- Dexametazona Krka poate reduce efectul medicamentelor utilizate in boli parazitare
(praziquantel).

- in timpul utilizarii concomitente cu medicamente pentru malarie si afectiuni reumatice
(clorochina, hidroxiclorochina, meflochind), Dexametazona Krka poate creste riscul bolilor
musculare sau ale muschiului inimii (miopatii, cardiomiopatii).

- Dexametazona Krka poate scadea efectul hormonilor de crestere (somatropind), in special daca
este utilizat in doze mari sau timp indelungat.

- Dexametazona Krka poate reduce cresterea concentratiei hormonului de stimulare a tiroidei
(TSH) dupa administrarea de antirelin (TRH, un hormon din creier).

- Daci este utilizat impreuna cu medicamente care suprima sistemul imunitar al organismului
(imunosupresoare), Dexametazona Krka poate creste sensibilitatea la infectii si poate agrava
infectiile existente, care probabil nu s-au manifestat inca.

- in plus, in cazul utilizdrii concomitente cu ciclosporina (un medicament utilizat pentru

suprimarea sistemului imunitar al organismului), Dexametazona Krka poate creste concentratia

acesteia In sange si, prin urmare, creste riscul de convulsii.

- La utilizare concomitenta cu fluorochinolonele (un anumit grup de antibiotice), poate creste
riscul rupturilor de tendon.

Efecte asupra investigatiilor diagnostice
Glucocorticoizii pot suprima reactiile de la nivelul pielii aparute in cadrul testelor efectuate pentru
alergii.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina



Dexametazona traverseaza placenta. In timpul sarcinii, in special in primele trei luni, medicamentul
trebuie utilizat numai dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc. Prin urmare, femeile ar trebui
sa informeze medicul daci sunt gravide sau au rimas gravide. In timpul tratamentului pe termen lung
cu glucocorticoizi in timpul sarcinii, nu pot fi excluse tulburarile de crestere la fat. Daca
glucocorticoizii sunt administrati spre sfarsitul sarcinii, exista riscul diminuarii functiei cortexului
suprarenalei la nou-nascut, ceea ce poate necesita terapie de substitutie, care, ulterior, trebuie redusa
lent.

Alaptarea
Glucocorticoizii, inclusiv dexametazona, sunt excretati in laptele matern. Modul in care este afectat

sugarul nu este incd cunoscut. Cu toate acestea, oportunitatea tratamentului in timpul aldptarii trebuie
evaluata cu atentie. Daca afectiunea necesita doze mai mari, aldptarea trebuie intrerupta. Adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pana 1n prezent nu existd dovezi ca Dexametazona Krka afecteaza capacitatea de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje, sau de a lucra fara masuri de siguranta.

Dexametazona Krka contine lactoza
Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Dexametazona Krka

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.
Medicul va determina doza in mod individual. Pentru ca Dexametazona Krka si aiba efectul adecvat,
urmati instructiunile. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cu exceptia cazului 1n care medicul dumneavoastrd va recomanda altfel, dozele uzuale sunt:

- Pentru umflare a creierului: 16-24 mg (pana la 48 mg) zilnic, doza fiind impartita in 3-4 (pana la
6) prize individuale, timp de 4-8 zile. Pentru aceasta indicatie, sunt preferate comprimatele cu doza
mai mare.

- Umflare a creierului din cauza meningitei bacteriene: 0,15 mg / kg greutate corporald, la interval

de 6 ore, timp de 4 zile. Copii: 0,4 mg / kg greutate corporald, la interval de 12 ore, timp de 2 zile,

incepand 1nainte de administrarea primelor antibiotice.

- Crize severe de astm bronsic acut: Adulti: 8-20 mg cat mai curand posibil, daca este necesar,
doza de 8 mg poate fi repetata la interval de 4 ore. Copii si adolescenti: 0,15-0,3 mg / kg

greutate corporala.

- Boli acute ale pielii: in functie de cauza si stadiul bolii, doze zilnice de 8-40 mg, urmate de
scaderea dozelor.

- Lupus eritematos sistemic: 6-16 mg.

- Forma progresiva severa a artritei reumatoide, de exemplu, forma care duce la distrugerea
rapida a articulatiilor: 12-16 mg; cand tesutul din jurul articulatiilor este afectat: 6-12 mg.

- Infectii severe cu stare generald afectata: 4-20 mg pe zi, timp de cateva zile, numai impreuna cu
terapie antiinfectioasa adecvata.

- Tratament adjuvant in tumorile maligne: initial 8-16 mg/zi, daca este necesar un tratament de
duratd mai lungé 4-12 mg.

- Terapie de substitutie hormonala: in sindromul adrenogenital congenital la varsta adulta: 0,25-



0,75 mg/zi, In doza unica. Daca este necesar, se adauga un mineralocorticoid

(fludrocortizon). In special in caz de stres fizic (in cazul infectiilor cu febra, accidente,
interventiilor  chirurgicale sau nasterii), doza trebuie crescutd temporar de catre medicul
dumneavoastra.

Comprimatele nu trebuie divizate pentru a ajusta dozele. Daca este necesara o doza care nu poate fi
asigurata prin administrarea unui comprimat sau a mai multor comprimate a 0,5 mg, trebuie utilizate
alte forme farmaceutice adecvate.

Mod de administrare
Comprimate pentru utilizare orala.

Luati comprimatele in timpul sau dupa masd; inghititi-le intregi, cu o cantitate suficienta de lichid.
Daca este posibil, doza zilnica trebuie luatd sub forma unei doze unice, dimineata.

In cazul afectiunilor care necesitd doze mari, este adesea necesara impirtirea dozei zilnice in mai
multe prize, pentru a obtine un efect maxim.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de afectiunea de baza si de evolutia acesteia. Medicul dumneavoastrd va
va recomanda o schema de tratament, pe care trebuie sd o urmati cu strictete. Odata ce a fost obtinut
un rezultat satisfacator al tratamentului, doza va fi redusa la o doza de intretinere sau tratamentul va fi
oprit. In principiu, doza trebuie redusa treptat.

In cazul unei activitati reduse a glandei tiroide sau a cirozei ficatului, pot fi necesare doze mici sau
poate fi necesara o reducere a dozei.

Daca luati mai mult Dexametazona Krka decat trebuie

Chiar dacd este administratd pentru o perioada scurtd de timp, dar in cantititi mari, Dexametazona
Krka este in general tolerata fara complicatii. Nu sunt necesare masuri speciale. Daca observati reactii
adverse severe sau neobisnuite, discutati cu medicul dumneavoastra..

Daca uitati sa luati Dexametazona Krka

O doza uitata poate fi luatd in aceeasi zi, iar in ziua urmatoare doza trebuie luata ca de obicei, conform
recomandarii medicului dumneavoastra.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa un doza uitata.

Daca uitati sa luati mai multe doze, afectiunea dumneavoastra poate reveni sau se poate agrava. In
astfel de cazuri, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastrd, care va evalua tratamentul si il va
ajusta, daca este necesar.

Daca incetati sa luati Dexametazona Krka

Respectati intotdeauna recomandarile de dozare primite de la medic. Administrarea de Dexametazona
Krka nu trebuie intrerupta fara indicatia medicului, mai ales ca tratamentul pe termen lung poate duce
la o scadere a producerii de glucocorticoizi in organism (glanda corticosuprarenald mai putin activa).
O situatie extrem de stresanta din punct de vedere fizic, fard o cantitate adecvata de glucocorticoizi,
poate fi letala.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



In terapia de substitutie hormonala, riscul de reactii adverse este redus prin utilizarea dozelor
recomandate. In cazul utilizarii prelungite, in special a dozelor mari, se pot astepta in mod regulat
reactii adverse de diferite intensitati, dar frecventa acestora nu poate fi specificata.

Infectii si infestari
Mascarea infectiilor, aparitia si agravarea infectiilor virale, fungice, bacteriene si infectii parazitare sau
oportuniste, activarea infectiei cu viermi nematozi.

Tulburari hematologice si limfatice
Modificari ale numarului de celule din sdnge (numar crescut de globule albe sau al tuturor celulelor
din sange, scdderea numarului anumitor celule albe din sange).

Tulburiri ale sistemului imunitar

Reactii de hipersensibilitate (de exemplu eruptie determinata de medicament), reactii anafilactice
severe, cum ar fi tulburari ale ritmului batdilor inimii, bronhospasm (spasm al muschiului neted de la
nivelul bronsiilor), tensiune arteriala mare sau mica, colaps circulator, stop cardiac, slabirea sistemului
imunitar.

Tulburiri endocrine
Sindromul Cushing (semnele tipice includ fata rotunda si umflata (facies de lund plind), obezitate
centrald si Inrosire a fetei).

Tulburiri metabolice si de nutritie

Cresterea in greutate, crestere a concentratiei zaharului din sange, diabet zaharat, crestere a valorilor
de lipide din sange (colesterol si trigliceride), crestere a concentratiei de sodiu cu umflare (edem),
deficit de potasiu din cauza eliminarii crescute de potasiu (poate duce la tulburari ale ritmului batailor
inimii), crestere a poftei de mancare.

Tulburari psihice
Depresie, iritabilitate, euforie, agitatie, psihoze, manie, halucinatii, modificari ale dispozitiei,
anxietate, tulburari de somn, tendinte suicidare.

Tulburiri ale sistemului nervos
Presiune intracraniand crescuta, aparitia unei epilepsii nediagnosticate anterior, crize mai frecvente in
caz de epilepsie cunoscuta.

Tulburiri oculare

Cresterea presiunii intraoculare (glaucom), opacifierea cristalinului (cataractd), agravarea ulcerelor
corneene, cresterea frecventei de aparitie sau agravarea inflamatiei ochiului cauzata de virusuri,
bacterii sau ciuperci; agravarea inflamatiei bacteriene a corneei, pleoapa cédzuta, dilatarea pupilei,
umflarea conjunctivala, perforarea albului ochiului, tulburari de vedere, pierdere a vederii, vedere
incetosata.

Tulburari vasculare

Tensiune arteriala mare, risc crescut de ateroscleroza si tromboza, inflamatia vaselor de sange (de
asemenea, in cadrul unui sindrom de intrerupere dupa un tratament de lunga duratd), cresterea
fragilitatii vaselor de sange.

Tulburari gastro-intestinale
Ulcere gastro-intestinale, sangerari gastrointestinale, inflamarea pancreasului, disconfort la nivelul
stomacului.

Afectiuni ale pielii si tesutului subcutanat

Vergeturi, subtierea pielii ("piele ca pergamentul"), largirea vaselor de sange de la nivelul pielii,
tendinta de aparitie de vanatai, sangerarea pielii In puncte sau pete, cresterea parului de pe corp, acnee,
piele inflamata pe fata, in special in jurul gurii, nasului si ochilor, modificari ale culorii pielii.



Tulburiri musculo-scheletice, ale tesutului conjunctiv si oaselor

Afectiunile muschilor, slabiciunea si subtierea muschilor, pierdere a masei osoase (osteoporozd) sunt
dependente de doza si sunt posibile chiar si in cazul unui tratament pe termen scurt, alte forme de
afectiuni grave osoase (osteonecrozd), tulburari ale tendoanelor, tendinita, rupturi ale tendoanelor,
depozite de grasime Tn maduva spinarii (lipomatoza epidurald), reducere a cresterii la copii si
adolescenti.

Nota
Reducerea prea rapida a dozei dupa un tratament indelungat poate determina un sindrom de
intrerupere, cu simptome cum ar fi dureri musculare si articulare.

Tulburiri ale sistemului reproducitor si ale sinului

Tulburéri de secretie a hormonilor sexuali (consecintd: menstruatie neregulatd sau absentd (amenoree),
aparitia la femei a parului pe corp cu o dispozitie asemanatoare celei observate la barbati(hirsutism),
impotenta).

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Vindecare intarziata a ranilor.

Masuri

Va rugdm sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd observati oricare dintre
reactiile adverse enuntate sau alte efecte nedorite in timpul tratamentului cu Dexametazona Krka. Nu
intrerupeti niciodata tratamentul din proprie initiativa.

Daca apar: disconfort gastrointestinal, dureri la nivelul spatelui, umarului sau soldului, tulburari
psihice, fluctuatii anormale ale concentratiei zaharului din sange (la diabetici) sau alte tulburari, va
rugam sa il informati imediat pe medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dexametazona Krka

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura pentru pastrare.
A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dexametazona Krka

- Substanta activa este dexametazona. Fiecare comprimat contine dexametazona 0,5 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb pregelatinizat, dioxid de
siliciu coloidal anhidru si stearat de magneziu.Vezi pct. 2 "Dexametazona Krka contine
lactoza".



Cum aratia Dexametazona Krka si continutul ambalajului
Comprimate rotunde, de culoare alba pana la aproape alba, cu margini tesite, cu diametru: 4,8-5,2 mm
si grosime: 1,4-2,2 mm.

Dexametazona Krka este disponibil in cutii cu blistere (OPA-AI-PVC/Al) cu 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60,
90, 100,10x1,20x 1,28x1,30x 1,50x 1,56 x 1,60 x 1,90 x 1 si 100 x 1 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
KRKA, d.d., Novo mesto

gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto,

Slovenia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

. Denumirea comerciala a
Numele statului membru . .
medicamentului
Ungaria Dexametazon Krka
Bulgaria Hexcamerazon Kpka
Republica Cehia, Polonia, Marea Britanie Dexamethasone Krka
Roménia Dexametazona Krka
Republica Slovacia Dexametazon Krka
Germania Dexamethason TAD

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2018.
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