UNIDEX® &
UNIDEX FORT®

Dexaméthasone phosphate sodique 4mg/ml
Solution injectable

FORME ET PRESENTATIONS :

. UNIDEX ®4mg/1ml : Solution injectable
Boite de 5 ampoules de 1ml.

Boite de 10 ampoules de 1 ml.

Boite de 50 ampoules de 1 ml.

. UNIDEX Fort®8mg/2ml : Solution injectable
Boite de 1 ampoule de 2 ml.

Boite de 10 ampoules de 2 ml.

COMPOSITION :
Dexaméthasone phosphate SOdIQUE.............ceveveerrrireriiecininseieeneiees 400 mg
Excipients : Glycérol, édétate de sodium, eau P.P.I. g.5. p. ............ 100 ml

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE :

CORTICOIDES A USAGE SYSTEMIQUE NON ASSOCIES.

INDICATIONS :

USAGE SYSTEMI

Les indications sont :

. celles de la corticothérapie générale per os, lorsque la voie parentérale est
nécessaire en cas d'impossibilité de la voie orale (vomissements,
aspiration gastrique, troubles de la conscience) ;

. les affections nécessitant un effet thérapeutique rapide :

allergiques :

. cedéme de Quincke séveére (en complément des anti-histaminiques),

« choc anaphylactique (en complément de I’adrénaline).

infectieuses:

. fiévre typhoide sévére, en particulier avec confusion mentale, choc, coma,

. laryngite striduleuse (laryngite sous-glottique) chez I'enfant.

neurologiques:

. @deme cérébral (tumeurs, abceés a toxoplasme...)

ORL:

. dyspnée laryngée.

USAGE LOCAL

Ce sont celles de la corticothérapie locale, lorsque I'affection justifie une

forte concentration locale. Toute prescription d'injection locale doit faire la

part du danger infectieux notamment du risque de favoriser une prolifération

bactérienne.

Ce produit est indiqué dans les affections :

dermatologiques :

« cicatrices chéloides,

rhumatologiques :

. injections péri-articulaires : tendinites, bursites,

. injections des parties molles : talalgies, syndrome du canal carpien,
maladie de Dupuytren.

CONTRE-INDICATIONS :

USAGE SYSTEMIQUE

Ce médicament est généralement contre-indiqué dans les situations

suivantes (il n'existe toutefois aucune contre-indication absolue pour une

corticothérapie d'indication vitale) :

tout état infectieux a I'exclusion des indications spécifiées,

certaines viroses en évolution (notamment hépatites, herpes, varicelle, zona),

états psychotiques encore non contrdlés par un traitement,

vaccins vivants,

hypersensibilité & la substance active ou a I’'un des excipients,

troubles de la coagulation, traitement anticoagulant en cours en cas

d'injection intramusculaire  (contre-indication liée & la voie

d'administration IM).

Ce médicament est généralement déconseillé en association avec les

médicaments non antiarythmiques, donnant des torsades de pointes.

USAGE LOCAL

Ce médicament est contre-indiqué dans les situations suivantes :

« infection locale ou générale, ou suspicion d'infection,

. troubles séveéres de la coagulation, traitement anticoagulant en cours,

« hypersensibilité a I'un des constituants.

UE

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Informer votre médecin dans I’une des situations suivantes :

- les symptdmes du syndrome de lyse tumorale tels que les crampes
musculaires, la faiblesse musculaire, la confusion, la perte visuelle ou des
troubles et I'essoufflement, au cas ou vous souffrez de malignité
hématologique.

Contactez votre médecin en cas de vision floue ou d’autres troubles visuels.
Veuillez avertir votre médecin si vous prenez ou avez pris récemment tout
autre médicament, y compris des médicaments obtenus sans prescription.
Certains médicaments peuvent augmenter les effets de ce médicament et il
est possible que votre médecin souhaite vous surveiller attentivement si
vous prenez ces médicaments (y compris certains médicaments pour traiter
I’infection a VIH: ritonavir, cobicistat).

Ce médicament doit étre pris sous stricte surveillance médicale.

Si la dexaméthasone est administrée a un bébé prématuré, une surveillance
de la fonction et de la structure cardiaques est nécessaire.

La Dexaméthasone ne doit pas étre utilisée de maniére systématique chez
les nouveau-nés prématurés présentant des problémes respiratoires.
USAGE PAR VOIE INTRAVEINEUSE OU INTRAMUSCULAIRE
AVANT LE TRAITEMENT :

Prévenir votre médecin en cas d'antécédent d'allergie, de maladies virales en
cours (hépatite virale, herpes, varicelle, zona), de vaccination récente, en cas
d'ulcére digestif, de maladies du colon, d'intervention chirurgicale récente au
niveau de lintestin, de diabéte, d'hypertension artérielle, d'infection
(notamment  antécédents de tuberculose), d'insuffisance hépatique,
d'insuffisance rénale, d'hémodialyse, d'ostéoporose, de myasthénie grave
(maladie des muscles avec fatigue musculaire), de port de prothése.

Prévenir votre médecin en cas de séjour dans les régions tropicale, subtropicale
ou le sud de I'Europe, en raison du risque de maladie parasitaire.

PENDANT ET APRES LE TRAITEMENT :

Les corticoides oraux ou injectables peuvent favoriser I'apparition de
tendinopathie, voire de rupture tendineuse (exceptionnelle). Prévenir votre
médecin en cas d'apparition de douleur tendineuse.

Eviter le contact avec les sujets atteints de varicelle ou de rougeole.
Prévenir votre médecin si des douleurs ou de la fiévre apparaissent apres
I’injection.

Les injections répétées risquent d'entrainer des symptomes
d'hypercorticisme (prise de poids, gonflement, hypertension ...) et de
déséquilibrer un diabéte, des troubles mentaux ou une hypertension
artérielle sévere.

USAGE LOCAL

En l'absence de données concernant le risque de calcification, il est
préférable d'éviter I'administration d'un corticoide en intra-discal.

Prévenir votre médecin en cas de vaccination récente et de maladies virales
en évolution (hépatite virale, herpes, varicelle, zona).

Ce médicament doit étre pris sous stricte surveillance médicale.

Prévenir votre médecin si des douleurs ou de la fievre apparaissent apres
l'injection.

Les injections répétées risquent d'entrainer des symptomes d'hypercorticisme
(prise de poids, gonflement, hypertension ...) et de déséquilibrer un diabéte, des
troubles mentaux ou une hypertension artérielle sévére.

Précautions d'emploi :

Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par ampoule,
c’est-a-dire qu’il est essentiellement « sans sodium »

En cas de traitement au long cours par corticoides, votre médecin pourra
vous conseiller de suivre un régime, en particulier pauvre en sel de sodium,
en sucres rapides et riche en protéines.

Un apport en calcium, vitamine D et éventuellement en potassium pourra
également vous étre prescrit.

Sportifs : Cette spécialité contient un principe actif pouvant induire une
réaction positive des tests pratiqués lors des contrdles antidopages.

Enfants et adolescents : Sans objet.
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
INTERACTIONS :

AFIN DEVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE
PLUSIEURS MEDICAMENTS IL FAUT SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A

ET AUTRES

VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN et notamment des

médicaments pouvant donner certains troubles du rythme cardiaque:

astémizole, bépridil, érythromycine en injection intra-veineuse, halofantrine,
pentamidine, sparfloxacine, sultopride, terfénadine, vincamine.

UNIDEX® ET UNIDEX FORT® avec les aliments et les boissons : sans objet.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT :

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou

planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien

avant de prendre ce médicament.

Les nouveau-nés de méres ayant recu la dexaméthasone vers la fin de la

grossesse peuvent présenter de faibles taux de sucre dans le sang aprés la

naissance.

USAGE PAR VOIE INTRAVEINEUSE OU INTRAMUSCULAIRE

Grossesse :

Ce médicament ne sera utilisé pendant la grossesse qu'en cas de nécessité.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez

votre médecin car lui seul peut juger de la nécessité de poursuivre ce

traitement.

Allaitement :

L'allaitement est a éviter pendant le traitement en raison du passage dans le

lait maternel.

Demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre

tout médicament.

USAGE LOCAL

Demander l'avis de votre médecin en cas de grossesse ou d'allaitement.

CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES :

Sans objet.

EFFETS INDESIRABLES :

Ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne

surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Un épaississement du muscle cardiaque (cardiomyopathie hypertrophique)

chez les bébés nés prématurément, qui revient généralement a la normale

aprés ’arrét du traitement a été rapporté avec une fréquence indéterminée.

USAGE PAR VOIE INTRAVEINEUSE OU INTRAMUSCULAIRE

Ce médicament est le plus souvent bien toléré lorsque 1’on suit les

recommandations et notamment le régime. Il peut néanmoins entrainer,

selon la dose et la durée du traitement, des effets plus ou moins génants.

Les plus fréguemment rencontrés sont :

- gonflement et rougeur du visage, prise de poids,

apparition de bleus,

élévation de la tension artérielle, atteinte cardiaque (insuffisance

cardiaque congestive),

- excitation, troubles du sommeil, euphorie, troubles du comportement,

confusions, convulsions, état dépressif a I'arrét du traitement,

fragilité osseuse (ostéoporose, fractures),

- modification de certains paramétres biologiques (sel, sucre, potassium)
pouvant nécessiter un régime ou un traitement complémentaire ainsi
qu'une augmentation du pH sanguin.

L'administration de ce médicament peut révéler un diabéte latent.

D'autres effets beaucoup plus rares, ont été observés :

- risque de troubles de la sécrétion de la glande surrénale,

trouble de la croissance chez I'enfant,

troubles des régles,

faiblesse des muscles,

hoquet, ulcéres de I'estomac ou de l'intestin, perforations et hémorragies

digestives, inflammation du pancréas,

troubles de la peau: acné, petites taches rouges (purpura), pilosité

importante, retard de cicatrisation,

- certaines formes de glaucome (augmentation de la pression a l'intérieur
de l'eeil) et de cataracte (opacification du cristallin).

- des manifestations allergiques liées & l'administration intraveineuse ont
été décrites.

Des cas de troubles visuels, de vision floue et de perte de vision ont été

rapportés avec une fréquence indéterminée.

USAGE LOCAL

- Risques locaux: infection, lésion, inflammation et calcifications de
I'articulation,
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- Quelques cas de ruptures tendineuses ont été décrits de maniere
exceptionnelle, en particulier en co-prescription avec les fluoroquinolones,
Les injections répétées risquent d'entrainer des symptdmes
d'hypercorticisme (prise de poids, gonflement, hypertension) et de
déséquilibrer un diabéte, une hypertension artérielle,
Maux de téte et bouffées de chaleur peuvent survenir. lls disparaissent
habituellement en un ou deux jours.
Fragilisation de la peau,
- Réactions allergiques locales et générales.
SIGNALER OBLIGATOIREMENT A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI N’EST
PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
SURDOSAGE :
Si vous avez utilisé plus de ce médicament que vous n’auriez di :
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :
Cette spécialité n'est pas adaptée a I'administration par voie inhalée par
nébuliseur.
Posologie :
La dose a utiliser est déterminée par votre médecin, en fonction de votre
poids et de la maladie traitée. Elle est strictement individuelle.
Mode d’administration :
VOIES INJECTABLES INTRAVEINEUSE, INTRAMUSCULAIRE OU
LOCALE.
Ne pas injecter dans les tendons.
Mode d’emploi :
© Briser le lien entre la téte et le corps de I’ampoule en effectuant un
mouvement de va et vient.
@ Ouverture par systéme twist off (torsion de la téte de I’ampoule).
© Adapter le Luer de la seringue a I’ampoule.
@ Aspirer la solution.
Durée du traitement : Elle est déterminée par votre médecin.
Si vous oubliez d’utiliser ce médicament : Sans objet.
Si vous arrétez d’utiliser ce médicament : Sans objet.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
Conserver le produit a I'abri de la lumiére et de la chaleur.
Tableau A
Médicaments autorisés N° :
UNIDEX®4mg/1ml : 9093194 : Boite de 5 ampoules

9093191 : Boite de 10 ampoules

9093191H : Boite de 50 ampoules
UNIDEX Fort®8mg/2ml : 9093192 : Boite de 1 ampoule

9093193 : Boite de 10 ampoules

CECI EST UN MEDICAMENT

Ceci est un produit qui affecte la santé et le non-respect du mode
d’administration vous met en danger.

Suivez attentivement la prescription du médecin, le mode d’emploi et les
conseils du pharmacien.

Le médecin et le pharmacien sont les experts du médicament et savent ses
bénéfices et ses risques.

- N’arrétez pas la prise le traitement de votre propre initiative.

Ne renouvelez pas 1’approvisionnement en ce médicament sans revenir au
médecin.

Ne laissez pas les médicaments & la portée des enfants.

[ CONSEIL DES MINISTRES ARABES DE LA SANTE |
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Titre : UNIDEX® & UNIDEX FORT®
Version : 06

Date de réalisation : 29/08/2025

Dimension 190 x 290 mm

Destination (Pays....) : | TUNISIE



http://www.unimed.com.tn/




