UNIDEX® 4MG/1IML & UNIDEX FORT® 8MG/2ML
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Solution injectable

FORME ET PRESENTATIONS :
o UNIDEX" 4mg/1ml :

Ampoule injectable 1 ml : Boite de 5 ampoules.

Ampoule injectable 1 ml : Boite de 10 ampoules.

Ampoule injectable 1 ml : Boite de 50 ampoules.

o UNIDEX FORT® 8mg/2ml :

Ampoule injectable 2 ml : Boite de 1 ampoule.

Ampoule injectable 2 ml : Boite de 10 ampoules.

COMPOSITION :

Dexaméthasone phosphate sodique 400 mg
Excipients : Glycérol, édétate de sodium, eau P.P.I. g.s. p. ....100 ml
PROPRIETE :

Stéroide de synthése utilisé pour son effet anti-inflammatoire.
INDICATIONS :

Celles de la corticothérapie, par voie générale ou locale lorsqu'une
corticothérapie rapide et intense est recherchée.
CONTRE-INDICATIONS :

Celles de la corticothérapie, en particulier :

- hypersensibilité a I'un des composants de ce médicament,

- administration de vaccins a virus vivant,

- infections mycosiques systémiques,

- états infectieux ou mycosiques non controlés par un traitement
approprié,

- certaines viroses en évolution (telles que zona,
manifestations oculaires),

- goutte,

- ulcere gastro-duodénal évolutif,

- états psychotiques,

- cirrhose alcoolique avec ascite,

- hépatite aigue a virus (A, B, C),

- purpura thrombopénique (voie IM).

Toute affection cutanée est une contre-indication a la forme
injectable et doit faire préférer la forme orale.

EN CAS DE DOUTE, DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

MISE EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :

En cas de gonflement du visage, des lévres, de la langue ou du
larynx, contactez immédiatement votre médecin.

La prudence s'impose en cas de :
- diabéte

- insuffisance rénale

herpes a

- ulcére gastro-duodénal
- hypertension artérielle

- traitement anticoagulant - grossesse
- colite ulcéreuse - diverticulite
- anastomose intestinale récente - ostéoporose

- myasthénie grave - infarctus du myocarde récent
La croissance et le développement des nouveau-nés et des enfants
en cas de traitement corticoide prolongé doivent étre observés
attentivement.

Informez votre médecin si vous avez séjourné dans un pays tropical
ou si vous avez une diarrhée inexpliquée.

Sportifs, attention : cette spécialité contient un principe actif
pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors des
controles antidopage.

- 11 est essentiel que les injections parentérales ou locales soient
pratiquées dans des conditions d'asepsie rigoureuse.

« En ce qui concerne la voie locale :

- 11 est déconseillé d'injecter des corticoides dans des articulations
instables.

- Si, apres l'injection au niveau d'une articulation vous constatez
I'apparition d'un gonflement, d'une diminution supplémentaire de la
mobilité de cette articulation, d'une fiévre et d'un malaise, vous
devez en informer rapidement votre médecin.

- Des injections fréquentes dans les articulations peuvent entrainer
des lésions de celles-ci.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
INTERACTIONS :

Informer obligatoirement votre médecin des médicaments que vous
prenez déja réguliérement ou épisodiquement, y compris ceux
délivrés sans ordonnance et spécialement s'il s'agit :

- dun traitement cardiologique (notamment antiarythmique et
digitaline),

- de médicaments diminuant le potassium sanguin,

- d'aspirine,

- d'anticoagulants,

- d'insuline ou d'hypoglycémiants oraux,

- d'antihypertenseurs,

- de phénobarbital, de phénytoine, de primidone ou de rifamycine.
Prévenir votre médecin si vous étes en période de vaccination.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT

1l est recommandé de ne pas allaiter pendant le traitement.

DANS TOUS LES CAS, DEMANDER L°'AVIS DE VOTRE
MEDECIN.

EFFETS INDESIRABLES :

Ceux de la corticothérapie, y compris rétention sodée et hydrique,
hypertension, insuffisance cardiaque congestive, ostéoporose, ulcere
gastro-duodénal, retard de cicatrisation, aggravation du diabéte,
irrégularités menstruelles, diminution de la résistance a l'infection,
prise de poids et glaucome.

SIGNALER OBLIGATOIREMENT A VOTRE MEDECIN OU A
VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET

ET AUTRES

GENANT QUI N’EST PAS MENTIONNE DANS CETTE
NOTICE.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION

Posologie :

Se conformer strictement a la prescription médicale.
Le traitement corticoide par voie injectable est habituellement de
courte durée. Si la durée du traitement dépasse plusieurs jours, il est
recommandé de réduire progressivement les doses plutét que
d'arréter brusquement le traitement.
Mode et voie d'administration :
Voie intraveineuse ou intramusculaire, injection locale (intra-
articulaire, intra-lésionnelle, tissus mous).
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION:
Conserver le produit a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Tableau A
AMM UNIDEX" 4mg/1ml : 909 319 4 : Boite de 5 ampoules
9093191 : Boite de 10 ampoules
909 319 1H : Boite de 50 ampoules
AMM UNIDEX Fort” 8mg/2ml : 909 319 2 : Boite de 1 ampoule
909 319 3 : Boite de 10 ampoules

1. Briser le lien entre la téte et le
corps de I’ampoule en effectuant un
mouvement de va et vient

2. Ouverture par systéme
twist off (torsion de la téte
de ’ampoule)

3. Adapter le Luer de la
seringue a I’ampoule

4. Aspirer la solution

Le médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme aux prescriptions vous expose a un danger.
Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin, le mode d’emploi et les instructions du pharmacien.

- Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.

- N’arrétez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.

- N’en reprenez pas les doses sans consulter votre médecin.
- Ne pas laisser les médicaments a la portée des enfants.

CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE
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