Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02566-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

DEXAMED
8 mg/2 ml injekény/inflizny roztok
dexametazon-fosfat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zaCnete pouzivat tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informéacii sa dozviete:

Co je DEXAMED a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DEXAMED
Ako pouzivat DEXAMED

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat DEXAMED

Obsah balenia a d’alsie informacie
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3.
4.
5
6

1. Co je DEXAMED a na &o sa pouZiva

DEXAMED je synteticky glukokortikoid (hormoén kory nadoblic¢iek) s tic¢inkami na metabolizmus,
rovnovahu elektrolytov a funkciu tkaniv.

DEXAMED sa pouziva pri ochoreniach, ktoré si vyzaduju liecbu glukokortikoidmi. V zavislosti od
sposobu podania lieku DEXAMED, sa tieto ochorenia klasifikuju nasledovne:

Ochorenia so systémovym (celkovym) podavanim liecku DEXAMED

Opuch mozgu sposobeny nadorom mozgu, neurochirurgickym zakrokom, abscesom mozgu
(dutina sposobena zapalom a vyplnena hnisom), bakteridlnou meningitidou (zapal mozgovych
blan)

Sokovy stav po vaznom poraneni, na prevenciu syndromu respiraénej tiesne (Sokové pluca)
Akutny astmaticky zachvat

Pociato¢na liecba rozsiahlych akutnych zavaznych koznych ochoreni, ako je erytrodermia
(postihnutie koze na celom povrchu tela), pemfigus vulgaris (kozné ochorenie s tvorbou
pluzgierov) a akutny ekzém

Liecba vSeobecnych reumatickych ochoreni (reumatické ochorenia, ktoré postihuji vnutorné
organy), ako je systémovy lupus erythematosus (zavazné autoimunitné ochorenie postihujuce
viaceré organy, ako st koza, klby, oblicky, krvné bunky alebo nervovy systém)

Aktivna reumatoidnd artritida (zapal kibu) so zavaznym zhorSenim, napr. forma veduca k
rychlej destrukcii klbov a/alebo s prejavmi mimoklbového postihnutia

Zavazné infekéné ochorenia sprevadzané stavmi podobnymi otravam (napr. tuberkuloza, brusny
tyfus, bruceldza) len ako doplnkova liecba k subeznej antiinfekénej lie¢be

Podporna lie¢ba zhubnych nadorov

Prevencia a lie¢ba vracania po operacii alebo pri liecbe cytostatikami (lieky proti rakovine)
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e DEXAMED sa pouziva na liecbu koronavirusového ochorenia 2019 ( COVID-19) u dospelych
a dospievajucich (vo veku od 12 rokov a starsich s telesnou hmotnost'ou minimalne 40 kg), ktori
maju problémy s dychanim a potrebuju liecbu kyslikom

Ochorenia s lokalnym (miestnym) podavanim licku DEXAMED
e Kibové injekcie: pretrvavajici zapal v jednom alebo viacerych kiboch po lie¢be chronickych
zapalovych ochoreni kibov, aktivovana artroza, akatne formy humeroskapularne;
periarthropatie (ochorenie ramenného kibu a okolitych mékkych tkaniv vediice k bolestivému
obmedzeniu pohybu)

e Infiltracia (injekcia licku DEXAMED do postihnutej oblasti), ak je prisne indikovana:
nebakterialna tendovaginitida (zapal §Fachy a puzdra) a burzitida (zapal kibového puzdra),
periarthropatia (nezapalové degenerativne ochorenie tkaniv okolo kibu), inzeréna tendinopatia
(ochorenie $lachy v dosledku pretazenia, mikrotraumy alebo poruchy prekrvenia)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick DEXAMED

Nepouzivajte DEXAMED
e ak ste alergicky na dexametazon alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
Po podani licku DEXAMED boli pozorované ojedinelé pripady zavaznej reakcie z precitlivenosti
(anafylakticka reakcia) so zlyhanim krvného obehu, zastavou srdca, srdcovou arytmiou, dychavi¢nost'ou
(bronchospazmus) a/alebo poklesom alebo zvySenim krvného tlaku.

V nasledujucich pripadoch nesmie byt’ injekcia aplikovana do kibu:

e infekcia v ramci lieCeného klbu alebo v jeho bezprostrednej blizkosti

o zipal kibov bakterialneho povodu

e nestabilita odetrovaného kibu

e zvySené krvacanie (spontanne alebo v dosledku uzivania antikoagulancii - liekov, ktoré znizuju
zrazanlivost krvi)

e kalcifikacia v blizkosti kibov (ukladanie vapenatych soli v tkanivach)

e avaskularna nekréza kosti (odumieranie kosti pri absencii infekéného zapalu)

e pretrhnutie §lachy

e Charcotov kib (zavazné poskodenie hlavného kibu v désledku pretazenia).

Infiltracia (injekcia lieku DEXAMED do postihnutej oblasti) sa nesmie vykonat’ bez d’alsej doplnkovej
liecby infekcie v oblasti aplikacie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivatt DEXAMED, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru.

Ak sa liecite na ochorenie COVID-19, neprestaiite uzivat’ akékol'vek d’alsie steroidné lieky, pokial’ vam
to neodporuci vas lekar.

Je nutné dodrziavat’ vSeobecné opatrenia tykajliice sa pouZzivania steroidov pri konkrétnych ochoreniach,
vziat’ v uvahu maskovanie infekcie, sibezn¢ podavania liekov atd’. v stilade s platnymi odpori¢aniami.

Ak pocas liecby lickom DEXAMED zazijete fyzicky stres (nehoda, operacia, porod atd’.), méze byt
potrebné doCasné zvySenie davky.

DEXAMED mo6ze maskovat priznaky infekcie, ¢o stazuje identifikdciu uz existujucej alebo
rozvijajicej sa infekcie. Latentné infekcie sa mozu aktivovat’.

Lie¢ba lieckom DEXAMED sa ma zacat’ v pripade nasledujucich stavov, len ak to vas lekar povazuje za
nevyhnutné. Zvycajne je potrebné siibezne uzivat lieky, cielene zamerané na pdvodcu ochorenia:
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e akutne virusové infekcie (hepatitida typu B, ov¢ie kiahne, pasovy opar, infekcia herpes simplex
(opar), zapal rohovky sposobeny herpes virusmi)

e HBsAg pozitivna chronicka aktivna hepatitida (infekény zépal pecene)

e priblizne 8 tyzdnov pred a 2 tyzdne po ockovani oslabenym patogénom (Zivou vakcinou)

e plestiové ochorenia postihujuce vnutorné organy a parazitézy (napr. helminty)

e niektoré choroby spdsobené parazitmi (Cervami). U pacientov s potvrdenou alebo podozrivou

strongyloidiozou (infekcie sposobené parazitom Strongyloides nematode) méze pouzitie licku
DEXAMED viest’ k aktivacii a masivnemu premnozeniu parazitov.

e prenosna detska obrna
e ochorenie lymfatickych uzlin po ockovani proti tuberkuléze
e akutne a chronické bakteriadlne infekcie

e v pripade tuberkul6zy v anamnéze pouzivajte tento pripravok len vtedy, ak sa subezne podavaji
lieky proti tuberkuloze.

Pocas liecby lieckom DEXAMED sa maju cielene sledovat’ nasledujice ochorenia a v pripade potreby
sa ma lie¢ba vhodne upravit’:
e gastrointestindlne vredy (vredy v traviacom trakte)

e osteoporoza (rednutie kosti)

e tazko kontrolovatel'ny vysoky krvny tlak

e zavazné zlyhanie srdca

e tazko kontrolovatel'ny diabetes mellitus (cukrovka)

e dusSevné ochorenie (vratane tych v anamnéze) vratane samovrazednych sklonov. V tomto
pripade sa odporaca neurologické alebo psychiatrické vysetrenie.

e zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukém s izkym a Sirokym uhlom). Odporuca sa oftalmologické
monitorovanie (sledovanie u oéného lekara) a doplnkova liecba.

e poranenia a vredy rohovky. Odporaca sa oftalmologické sledovanie a doplnkova liecba.

Ak mate rozmazané videnie alebo iné problémy so zrakom, kontaktujte svojho lekara.

Vzhl'adom na riziko perforacie ¢revnej steny sa ma DEXAMED pri nasledujtcich stavoch pouzivat len
v naliehavych pripadoch a pri nalezitom monitorovani:

e tazky zapal hrubého creva (ulcerézna kolitida) s hroziacim prasknutim, pripadne bez
peritonealneho podrézdenia, abscesy (dutiny vzniknuté zapalom a vyplnené hnisom alebo
hnisavym zapalom)

e divertikulitida (zapalové ochorenie vydutiniek ¢reva)

e po niektorych ¢revnych operaciach (enteroanastomdézy), bezprostredne po operacii.

U pacientov, ktori dostavaju vysoké davky glukokortikoidov, mdézu byt priznaky peritonedlneho
podrazdenia po prasknuti gastrointestinalneho vredu neidentifikovatel'né.

Ak mate cukrovku, musi byt va§ metabolizmus pravidelne kontrolovany. Je potrebné zvazit' pripadnt
potrebu vysSej davky liekov na cukrovku (inzulin, peroralne antidiabetika).

Pacienti so zdvaznym vysokym krvnym tlakom a/alebo zavaznym srdcovym zlyhanim maji byt
starostlivo sledovani, pretoze existuje riziko zhorSenia ich stavu.

Pri vysokych davkach méze dojst’ k spomaleniu pulzu.

Mobzu sa vyskytnut’ zavazné anafylaktické reakcie (nadmerna reakcia imunitného systému na cudzorodu
latku).
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Ak sa DEXAMED podava spolu s fluorochinolonmi (druh antibiotik), zvysuje sa riziko, zapalu,
natrhnutia a pretrhnutia slachy.

Pri liecbe specifickej formy svalovej paralyzy (myasthenia gravis) sa mozu spociatku zhorsit priznaky.

V zasade je o¢kovanie vakcinami s mftvymi patogénmi (mftve vakciny) mozné. Je vSak dblezité vediet,
7ze imunitna odpoved’, a tym aj UspeSnost ocCkovania, mdze byt narusena vy$$imi davkami
kortikosteroidov.

Najmi pocas dlhodobe;j liecby vysokymi davkami liecku DEXAMED treba dbat’ na dostatocny prijem
draslika (napr. zeleniny, bananov) a obmedzeny prijem soli. Odpora¢a sa monitorovanie hladiny
draslika v krvi.

Virusové ochorenia (napr. osypky, ov¢ie kiahne) mézu byt’ u pacientov lieCenych lickom DEXAMED
obzvlast’ zavazné. Obzvlast’ rizikovi su pacienti so zniZenou imunitou, ktori nikdy nemali osypky alebo
ov¢ie kiahne. Ak sa pocas liecby lieckom DEXAMED dostanete do kontaktu s osobami s osypkami alebo
ov¢imi kiahilami, okamzite kontaktujte svojho lekara, aby mohol zacat’ preventivnu liecbu.

Ak mate maligne hematologické ochorenie, mozete mat’ priznaky syndromu lyzy (rozpadu) nadoru, ako
su svalové kice, svalova slabost’, zmétenost’, problémy so stratou alebo zhor§enim zraku a dychavi¢nost’.

Liecba tymto liekom moéze spdsobit’ feochromocytomova krizu, ktorda moéze byt smrtelna.
Feochromocytom je zriedkavy nador nadobli¢iek. M6zZe nastat’ kriza s nasledujicimi priznakmi: bolesti
hlavy, potenie, rychly srdcovy pulz (palpitacie) a zvyseny krvny tlak (hypertenzia). Ak spozorujete tieto
prejavy, okamzZite kontaktujte svojho lekara.

Pred pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom, ak mate alebo si myslite, Ze by ste mohli mat’
feochromocytom (nador nadobli¢iek).

Pri intravendznom podavani sa ma injekcia podavat’ pomaly (pocas 2 — 3 minut), pretoze pri prili§
rychlom podani sa mézu vyskytnat’ kratkodobé nezavazné vedlajsie ti¢inky vo forme neprijemného
mravcenia alebo brnenia.

DEXAMED je ur€eny na kratkodobé pouzitie. V pripade ak sa vyssie davky podavaju dlhsi cas, je
potrebné zvazit' dalSie upozornenia a prijat’ preventivne opatrenia, ako je to popisané pri
glukokortikoidnych liekoch urc¢enych na dlhodobé pouzivanie.

Pri lokalnom podani sa maji zohl'adnit’ mozné systémové vedlajsie G¢inky a interakcie.

Intraartikularne podanie (aplikacia do vnatra kibu) liecku DEXAMED zvysuje riziko vzniku kibovych
infekcii. DIhodobé opakované pouzivanie glukokortikoidov v kiboch, ktoré nesti hmotnost’, moze viest’
k zvy$enému opotrebovaniu kibov. MoZe to byt sposobené nadmernym pouzivanim postihnutého kibu
po odzneni bolesti alebo inych priznakov.

Deti a dospievajuci
Dexametazon sa nema bezne pouzivat’ u pred¢asne narodenych deti s pl'acnymi problémami.

U deti sa ma DEXAMED pouzivat’ len vtedy, ak su na to vazne zdravotné dovody, pretoze existuje
riziko potlacenia rastu. V takychto pripadoch sa ma poc¢as dlhodobej lie¢by glukokortikoidmi pravidelne
kontrolovat rast dietat’a.

Pri podavani dexametazonu pred¢asne narodenému dietatu je potrebné sledovat’ funkciu a Struktiru
srdca.

Starsi pacienti
Vzhl'adom na zvySené riziko osteoporozy (rednutie kosti) je potrebné u starSich pacientov individualne

posudit’ prinosy a rizika.
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Doping

Pouzitie licku DEXAMED mozZe viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych testov.

Iné lieky a DEXAMED
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi.

Aké iné lieky ovplyviiuju uéinok lieku DEXAMED?

Niektoré Zenské pohlavné hormony, napr. antikoncepéné tablety: U¢inok liecku DEXAMED
moze byt zvyseny.

Lieky, ktoré urychl’'uji odburavanie v peceni, ako st niektoré lieky na spanie (barbituraty), lieky
proti zachvatom (fenytoin, karbamazepin, primidon) a niektoré lieky proti tuberkuloze
(rifampicin), mézu znizit’' uc¢inok kortikosteroidov.

Lieky, ktoré spomal'uju odburavanie v peceni, ako su niektoré antimykotika (ketokonazol,
itrakonazol), m6zu zvysit’ ucinok kortikosteroidov.

Efedrin (mo6ze sa nachadzat' v liekoch na hypotenziu, chronickil bronchitidu, astmatické
zachvaty a opuch sliznice pri nadche a ako stucast’ lieckov na potlacenie chuti do jedla): zrychlené
odburavanie v tele méze znizit’ G¢innost’ liecku DEXAMED.

Informujte svojho lekara, ak uzivate ritonavir alebo kobicistat, pretoze moézu zvysit mnozstvo
dexametazonu v krvi.

Ako DEXAMED ovplyviiuje uéinky inych liekov?

Moéze zvysit riziko vyskytu zmien vo vaSom krvnom obraze, ak sa pouziva subezne s
niektorymi liekmi na znizenie krvného tlaku (ACE inhibitory).

Moze zvysit ucinok liekov na posilnenie srdca (srdcové glykozidy) v dosledku nedostatku
draslika.

Moze zvysit vylu¢ovanie draslika pomocou diuretik (saluretik) alebo laxativ (prehanadiel).
Moze znizit’ u€inok peroralnych antidiabetik a inzulinu na hladinu cukru v krvi.

Moze znizit alebo zvysit UCinok liekov, ktoré znizuju zrazanlivost krvi (peroralne
antikoagulancia, kumariny). Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebné upravit’ davku antikoagulancii.
Méze zvysit riziko vzniku peptického vredu a gastrointestinalneho krvacania, ak sa pouziva
spolu s protizapalovymi a reumatickymi liekmi (salicylaty, indometacin a iné nesteroidné
protizapalové lieky).

Moze predizit G¢inok niektorych liekov na uvolnenie svalov (nedepolarizujiice svalové
relaxancia).

Moze zvysit uclinok niektorych liekov (atropinu a inych anticholinergik) na zvysenie
vnutroocného tlaku.

Moze znizit’ u€inok liekov na ochorenia sposobené Cervami (praziquantel).

Moze zvysit riziko ochorenia svalov alebo srdcového svalu (myopatia, kardiomyopatia), ak
uzivate lieky na malariu alebo reumatické ochorenia (chlorochin, hydroxychlorochin,
meflochin).

Méze znizit’ zvySenie hormonu stimulujuceho Stitnu zl'azu (TSH) po uZiti lieku proti Stitnej
zl'aze (TRH, intersticialny hormon).

Moéze zvysSit nachylnost na infekcie, ak sa poddva s imunosupresivnymi liekmi
(imunosupresivami) a moZze zhorsit’ uz existujucu, ale zatial’ neidentifikovanu infekciu.
Cyklosporin (lieck potlacajuci imunitny systém): DEXAMED modze zvysit hladinu
cyklosporinu, a tym zvysit riziko zachvatov.

Fluorochinolény (urcita skupina antibiotik) mozu zvysit’ riziko pretrhnutia sliach.

Vplyv a vysledky testov

Glukokortikoidy mézu potlacit’ kozné reakcie pri testoch na alergiu.
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Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Dexametazon prechadza placentou. Pocas tehotenstva, najmé pocas prvych troch mesiacov, sa ma liecba
podavat len po dokladnom zvazeni prinosov a rizik. Zeny preto musia lekara informovat’ o moznom
tehotenstve. Pri dlhodobej lieCbe glukokortikoidmi pocas tehotenstva nemozno vylucit’ poruchy rastu u
nenarodeného dietata. Ak sa glukokortikoidy pouzivaji na konci tehotenstva, u novorodenca sa méze
vyvinat nedostatocna funkcia nadobliiek, ¢o si moéze vyzadovat postupni substitu¢nu liecbu
novorodenca.

Novorodenci matiek, ktoré dostavali DEXAMED v ziverecnej faze tehotenstva, mézu mat’ nizku
hladinu cukru v krvi po narodeni.

Dojcenie

Glukokortikoidy vratane dexametazonu sa vylu¢uju do materského mlieka. Poskodenie diet'at’a nebolo
hlasené. Napriek tomu je potrebné starostlivo zvazit’ potrebu podavania dexametazonu pocas dojcenia.
Ak si vas stav vyzaduje podavanie vyssich davok, doj¢enie sa mé ukoncit’. Okamzite kontaktujte svojho
lekara. Pred uzitim akéhokol'vek lieku sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
UcCinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje zatial’ nie st zname. To isté plati pre vSetky
prace, kde hrozi riziko padu.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach liecku DEXAMED
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekénej ampulke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivatt DEXAMED

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekéra.

Odporacant davku lieku DEXAMED urci vas lekar individualne. Pozorne si precitajte celu pisomnu
informdaciu predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informécie.

Sposob podavania

DEXAMED sa podava pomaly (v priebehu 2—3 minut) do zily. Ak podanie do zily nie je mozné a ak je
obehovy systém neporuseny, DEXAMED sa mo6ze podat’ do svalu. DEXAMED sa moéze podavat aj
infiltrativne (injekéne do miesta postihnutia) alebo intraartikularne (do kibu).

Injek¢ny/inflzny roztok na intravendzne podanie alebo injekciu do svalu alebo do tkaniva.

Uprednostiluje sa intravendzne podanie (podanie do zily) bud’ ako injekcia alebo ako infazia pred
intramuskularnym podanim (podanim do svalu).

Intraartikularne injekcie (injekcie do kibu) sa povazuju za otvoreny kibovy zakrok a maju sa vykonavat’
len za prisne aseptickych podmienok. Na tspe$né zmiernenie priznakov zvycajne staci jedna injekcia.
AK je potrebna d’alsia injekcia, ma sa podat’ najskor po 3 — 4 tyzdiioch. Poget injekcii do kibu ma byt
obmedzeny na 3 az 4. Po opakovanych injekciach je potrebné lekarske vysetrenie kibu.

Infiltracia (injekcia do postihnutej oblasti): DEXAMED sa ma infiltrovat’ do oblasti najvacsej bolesti
alebo Gponu $lachy. Pozor, injekcia sa nesmie podat’ do $lachy! Je potrebné vyhnat sa injekciam v
kratkych intervaloch a dodrziavat’ prisne aseptické opatrenia.

Informacie o pouziti injekéného/inflizneho roztoku
6
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Pouzivajte len c¢ire roztoky. Obsah ampulky je ureny len na jednorazové pouzitie. VSetok
nespotrebovany injek¢ény/inflizny roztok sa musi zlikvidovat'.

Kompat

ibilita s infiznymi roztokmi pozri Cast’ 5.

Odporudéané davky lieku (ak lekdr neuréi inak) su:

Systémové podanie:

Mozgovy edém: vel'kost’ davky zavisi od pri€iny a zdvaznosti, na zaciatku 8 — 10 mg (az 80 mg)
i.v., potom 16 — 24 mg (az 48 mg) denne rozdelenych do 3 — 4 (6) jednotlivych i.v. davok v
priebehu 4 — 8 dni. Pocas radioterapie a pri konzervativnej lie¢be neoperovatel'nych nadorov
mozgu moze byt potrebné dlhodobé podavanie lieku DEXAMED v nizsich davkach.
Mozgovy edém sposobeny bakteridlnou meningitidou: 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych
6 hodin pocas 4 dni, deti 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin pocas 2 dni, po¢ntic
prvou davkou antibiotik.

Posttraumaticky Sok/profylaxia posttraumatického Soku pl'ic: na zaciatku 40 — 100 mg (deti 40
mg) i.v., opakovand davka po 12 hodinach alebo 16 — 40 mg kazdych 6 hodin pocas 2 — 3 dni.
Anafylakticky Sok: Primarna injekcia adrenalinu i.v., nasledne 40 — 100 mg (deti 40 mg) i.v., v
pripade potreby opakovana injekcia.

Tazky akatny astmaticky zachvat: dospeli: 8 —20 mg i.v. ¢o najskér, v pripade potreby opakujte
injekciu 8 mg kazdé 4 hodiny. Deti: 0,15 — 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti i.v. alebo perordlne
alebo sna zaciatku 1,2 mg/kg telesnej hmotnosti ako bolus, potom 0,3 mg/kg kazdych 4 — 6
hodin. M&ze sa podavat’ aj aminofylin a sekretolytika.

Akutne kozné ochorenia: v zavislosti od typu a rozsahu ochorenia, denna davka 8 —40 mg i.v.,
v ojedinelych pripadoch az 100 mg. Potom pokracujte v peroralnej lieCbe v znizujucich sa
davkach.

Aktivna faza systémovych reumatickych ochoreni: systémovy lupus erythematosus 6 — 16
mg/dei.

Aktivna reumatoidna artritida s tazkou progresivnou formou: pri rychlo destruktivnych formach
12 — 16 mg/de, pri mimokibovych prejavoch 6 —12 mg/deti.

Zavazné infekéné ochorenia s toxickymi stavmi (napr. tuberkul6za, brusny tyfus; len ako
doplnkova liec¢ba k subeznej antiinfekcnej liecbe) 4 — 20 mg/dent i.v., v zriedkavych pripadoch
(napr. brusny tyfus) ivodna davka do 200 mg.

Paliativna lie¢ba zhubnych nadorov: uvodna davka 8 — 16 mg/den, 4 —12 mg/den pri dlhodobe;j
liecbe.

Profylaxia a lie¢ba vracania vyvolaného cytostatikami: 10 — 20 mg i.v. potom 4 — 8 mg 2 az 3-
krat denne pocas 1 — 3 dni (stredne emetogénna chemoterapia) alebo v pripade potreby az 6 dni
(vysoko emetogénna chemoterapia).

Profylaxia a terapia poopera¢ného vracania: jednorazova davka 8 — 20 mg i.v. pred operaciou,
u deti od 2 rokov: 0,15 — 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti (max. 16 mg).

Lie¢ba ochorenia COVID-19

Dospeli

Dospelym pacientom sa odporiuca 6 mg intravenozne, jedenkrat denne, v trvani lie¢by do 10 dni.

Pediatricka populacia

Pediatrickym pacientom (dospievajiicim vo veku 12 rokov a star§im) sa odportaca podavat’ 6 mg/davka
intravenozne jedenkrat denne v trvani lie¢by do 10 dni. Dizka liegby sa ma riadit’ klinickou odpoved’ou
a individualnymi poziadavkami pacienta.

Stars$i pacienti, pacienti s poruchou funkcie obliciek a/alebo pecene
Nie je potrebna tprava davky.

Lokéalne podanie:

Lokalna infiltracia (injekcia do postihnutej oblasti) a injek¢éna liecba sa zvycajne vykonava s davkou 4

— 8 mg,

na injekciu do malych kibov postaduji 2 mg dexametazon-fosfatu.
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Aplikacia

Denna davka sa ma podavat’ najlepSie raz denne rano. Pri ochoreniach, ktoré si vyzaduju liecbu
vysokymi davkami, je na dosiahnutie maximalneho tucinku €asto potrebné viacnasobné davkovanie.
Dizka liegby zavisi od typu ochorenia a jeho priebehu. Va3 lekar uréi lieebny rezim, ktory musite
starostlivo dodrziavat’. Po dosiahnuti uspokojivého vysledku liecby sa ddvka znizi na udrziavaciu davku
alebo sa liecba ukonci.

Nahle ukoncenie liecby trvajucej viac ako 10 dni moze viest’ k vyskytu akutnej adrenalnej insuficiencie,
preto sa mé déavka, ak sa planuje ukoncenie liecby, znizovat pomaly.

V pripade hypotyredzy (znizena ¢innost’ stitnej zl'azy) alebo cirh6zy pecene mdzu byt dostatocné nizsie
davky alebo moze byt potrebné znizenie davky.

Ak pouzijete viac lieku DEXAMED, ako mate

Vo vSeobecnosti sa DEXAMED toleruje bez komplikacii aj pri kratkodobom pouziti velkych davok.
Nie su potrebné ziadne Specidlne kroky. Ak spozorujete zvySené alebo nezvycajné vedl'ajsie ucinky,
obrat’te sa na svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit DEXAMED

Ak ste vynechali jednu davku liecku DEXAMED, lie¢ba méze pokracovat’ ako zvy€ajne nasledujuci defi.
Ak sa davka vynecha niekol'kokrat, moze sa rozvinut’ alebo zhorsSit’ lieCené ochorenie. V takychto
pripadoch kontaktujte svojho lekara, ktory skontroluje davkovanie a v pripade potreby ho upravi.
Nepouzivajte dvojiti davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouzivat’ lieck DEXAMED

Vzdy dodrzujte davkovaci reZzim predpisany lekarom. DEXAMED nesmiete vysadit samy, pretoze
dlhodoba liecba moze viest’ k potla¢eniu vlastnej produkcie glukokortikoidov v tele (nedostato¢na
aktivita najmé kory nadobli¢iek). ZvysSena fyzicka zataz bez dostatocnej produkcie glukokortikoidov
moze byt zivot ohrozujlca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Riziko vyskytu vedlajSich ucinkov pri kratkodobej lie¢be dexametazénom je nizke. Vynimkou je
parenteralna liecba vysokymi davkami, pri ktorej je potrebné vziat’ do uvahy zmeny elektrolytov, tvorbu
edémov, mozné zvySenie krvného tlaku, srdcové zlyhanie, srdcové arytmie alebo kice a je potrebné
ocakavat klinické prejavy infekcii aj pri kratkodobom podévani.

Pozornost’ venujte aj zalido¢nym a crevnym vredom (Casto spdsobenym stresom), ktoré moézu byt v
dosledku liecby kortikosteroidmi bezpriznakové, a znizenej tolerancii glukozy. DEXAMED moze vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ alergické reakcie az anafylakticky Sok (Zivot ohrozujuci stav).

Pri dlhodobom uzivani, najma pri vysokych davkach, je vSak potrebné pocitat’ s vedl'ajsimi u¢inkami
ro6zneho rozsahu. Frekvencia ich vyskytu nie je znama (z dostupnych tdajov):

Infekcie a ndkazy
e maskovanie infekcii
e vyskyt, relaps (navrat ochorenia, ktoré uz bolo vylie¢ené alebo ktorého priznaky uz vymizli) a
exacerbacia (nové prepuknutie chronického ochorenia) virusovych, plesiiovych, bakterialnych
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infekcii, ako aj parazitarnych alebo oportinnych (za normalnych okolnosti nie st nebezpecné,
ale pri znizenej imunite mézu sposobit’ ochorenie) infekcii
e aktivacia strongyloidozy (infekcie spdsobené parazitom Strongyloides nematode) (pozri Cast’ 2)

Poruchy krvi a lymfatického systému
e zmeny v krvnom obraze (zvySenie poctu bielych krviniek alebo vsetkych krviniek alebo
znizenie poctu bielych krviniek)

Poruchy imunitného systému

e reakcie z precitlivenosti (napr. lickova vyrazka - vyrazka v dosledku liecby)

e zavazné anafylaktické reakcie, ako je srdcovd arytmia (porucha srdcového rytmu),
bronchospazmus (ki¢ svalstva priedusiek), prili§ vysoky alebo prili$ nizky krvny tlak, obehovy
kolaps, zastava srdca

e oslabenie imunitného systému

Poruchy endokrinného systému
e rozvoj Cushingovho syndromu (typickym znakom je mesiacikovita tvar, hromadenie tuku v
oblasti krku a s¢ervenanie tvare)
¢ nedostato¢na funkcia kory nadobliéiek (pozri ¢ast’ 2)

Poruchy metabolizmu a vyzivy
e zvySenie telesnej hmotnosti

zvySenie hladiny cukru v krvi, cukrovka

zvySenie hladiny lipidov v krvi (cholesterolu a triglyceridov)

zvysenie obsahu sodika pri hydratacii tkaniva (opuchy)

nedostatok draslika v dosledku zvyseného vylucovania draslika (moze viest’ k srdcovej arytmii)
zvySena chut’ do jedla

Psychiatrické poruchy

e depresia
podrazdenost’
euforia
zvySena aktivita
psychoza
mania
halucinacie
labilna nalada
pocity tzkosti
poruchy spanku
samovrazedné sklony

Poruchy nervového systému
e zvySeny intrakranialny (vnutrolebe¢ny) tlak
o vyskyt predtym nerozpoznanej epilepsie
e zvySeny vyskyt zachvatov pri predtym diagnostikovanej epilepsii

Poruchy oka
e zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom)

e katarakta (sivy zakal)

e zhorSenie priznakov vredov rohovky

e urychlenie vzniku alebo zhorSenie zapalu oka sposobeného virusmi, baktériami alebo hubami
e zhorSenie bakterialneho zapalu rohovky

e pokles vieCok
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o dilatacia (rozsirenie) zreni¢ky
e perforacia (prasknutic) biclka
e poskodenie alebo strata zraku
V zriedkavych pripadoch reverzibilny vystup oka z ocnice; rohovkovy herpes simplex (rohovkové

vredy), perforacia (prasknutie) rohovky pri uz diagnostikovanom zapale rohovky, rozmazané videnie
(pozri Cast’ 2).

Poruchy ciev
e vysoky krvny tlak
e zvySené riziko arterioskler6zy (kornatenie tepien) a trombozy (zrazanie krvi v cievach)
e zapal ciev (aj ako abstinen¢ny priznak po dlhodobej lieCbe)
e zvySena krehkost’ ciev

Poruchy srdca
e zhrubnutie srdcového svalu (hypertroficka kardiomyopatia) u predcasne narodenych deti, ktoré
sa po ukonceni liecby zvycajne vrati do normalu

Poruchy gastrointestinalneho traktu
e (astrointestindlne vredy (vredy v traviacom systéme)

e krvacanie z traviaceho traktu
e pankreatitida (zapal pankreasu)
e 7zaludoc¢na nevol'nost’

Poruchy koze a podkozného tkaniva
e strie
stencenie koze (pergamenova koza)
dilatacia (rozsirenie) koznych ciev
sklon k tvorbe modrin
punktiformné (vel'mi malé) alebo rozsiahle krvacanie z koze
zvySené ochlpenie
akné
zapalové kozné vyrastky na tvari, najmé v okoli Ust, nosa a oci
zmeny pigmentacie (zafarbenia) koze

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva
e svalova slabost’ a tibytok svalov
e ubytok kostnej hmoty (osteopordza) st zavislé od davky aich vyskyt je mozny aj pri
kratkodobom uzivani
iné formy ubytku kostnej hmoty (kostna nekroza)
tazkosti v oblasti §liach
zapal Sliach
pretrhnutie Sliach
ukladanie tuku v chrbtici (epiduralna lipomatoza)
spomalenie rastu u deti

Poznamka:
Ak sa davka po dlhodobej liecbe znizi prilis rychlo, mdze sa objavit’ abstinenc¢ny syndrom, ktory vedie
k priznakom, ako su bolesti svalov a klbov.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
e poruchy vylucovania pohlavnych horménov (co méa za nasledok nepravidelnost’ alebo
vynechanie menstruacie)

e zvySené ochlpenie u Zien (hirzutizmus)
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e impotencia (problémy s erekciou)

Celkové poruchy a reakcie v mieste apodania
e spomalené hojenie ran

Lokalne pouzitie

Mo6zu sa vyskytntt’ prejavy lokdlneho podrazdenia a nezndSanlivosti (pocit tepla, pretrvavajtca bolest),
najmé pri aplikacii do oka. Ak sa kortikosteroidy nepodavaju do kibovej dutiny dostatoéne opatrne,
nemozno vylucit’ vznik atrofie koze a podkozného tkaniva v mieste vpichu.

Bezpec¢nostné opatrenia

Ak sa u vas objavia gastrointestinalne tazkosti (fazkosti tykajuce sa traviaceho traktu), bolesti chrbta,
ramien alebo bedier, zmeny nalady, kolisanie hladiny cukru v krvi alebo in¢ poruchy, ak mate cukrovku,
okamzite informujte svojho lekara.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek DEXAMED

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Chemicka a fyzikalna stabilita po rekonstiticii (roztokmi: 0,9% roztok chloridu sodného, roztok Ringer-
laktatu, 5% roztok glukdzy, 10% roztok glukozy alebo 5% roztokom dextrézy) pred pouzitim bola
dokazana pocas 24 hodin pri 25 °C a pri 2 °C — 8 °C.

Z mikrobiologického hladiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, ¢as a
podmienky uchovavania lieku pred pouzitim po otvoreni su na zodpovednosti pouzivatel'a a nesmt byt

dlhsie ako 24 hodin pri 2 °C — 8 °C pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento lieck po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum

exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co DEXAMED obsahuje
Liecivo je dexametazon-fosfat vo forme disodnej soli dexametazon-fosfatu.

Jedna ampulka (= 2 ml) obsahuje 8,75 mg disodnej soli dexametazén-fosfatu, ¢o zodpoveda 8 mg
dexametazon-fosfatu.

Dalsie zlozky st: edetan disodny, citrénan sodny, kreatinin, voda na injekcie, hydroxid sodny (na
upravu pH), koncentrovana kyselina chlorovodikova (na tipravu pH).

11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02566-ZME

Ako vyzera DEXAMED a obsah balenia
Ampulka z bezfarebného skla typu I, PVC zasobnik uzavrety PE foliou, papierova skatul'ka
Velkost’ balenia: 10 x 2 ml, 100 x 2 ml

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh..

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. (Facility Ampoules Inj.), 48 lapetou Street, Agios Athanasios Industrial area,
4101 Agios Athanasios, Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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