CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexaven, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera 4 mg deksametazonu fosforanu (Dexamethasoni phosphas) w postaci deksametazonu
sodu fosforanu (Dexamethasoni natrii phosphas).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu siarczyn.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Bezbarwny lub jasnozolty przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Stany wstrzasowe (wstrzas pourazowy, pooperacyjny, kardiogenny, anafilaktyczny)

- Obrzek krtani i strun glosowych

- Ostre odczyny uczuleniowe

- Ciezkie stany spastyczne oskrzeli (stan astmatyczny, dychawica oskrzelowa w przebiegu
zakazenia, przewlekly niezyt oskrzeli)

- Po strumektomii (profilaktycznie, leczenie powiktan)

- Przetomy w chorobie Addisona

Uwaga. Ze wzgledu na cigzkie powiktania i dziatania niepozadane przewlektej kortykoterapii
pozasubstytucyjnej, decyzj¢ o podjeciu takiego leczenia nalezy kazdorazowo rozwazy¢ uwzgledniajac
zardwno mozliwe korzysci dla chorego jak i potencjalne zagrozenia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Dawkowanie produktu leczniczego nalezy indywidualizowa¢ w zaleznos$ci od wskazania, stanu
chorego i jego reakcji na produkt leczniczy.

Ogolne wytyczne dawkowania
Od 4 do 16 mg/dobe, wyjatkowo do 32 mg/dobg. Zwykle jednorazowa dawka wynosi 4 do 8 mg.
W razie potrzeby dawke mozna powtarza¢ w odpowiednich odstepach kilka razy w ciggu doby.

Zwykle dawki poczatkowe sg wigksze, a po uzyskaniu pozadanego efektu terapeutycznego zmniejsza
sie je do ustalenia najmniejszej dawki umozliwiajacej utrzymanie korzystnego efektu terapeutycznego,
lub az do odstawienia produktu leczniczego.

Sytuacje stresowe u pacjenta moga spowodowac koniecznos¢ zwigkszenia dawkowania.

Po dlugotrwalym stosowaniu, produkt leczniczy nalezy odstawia¢ powoli.



Stosowanie u 0sob w podesziym wieku

Stosowanie produktu leczniczego u oséb w podesztym wieku nie wymaga specjalnego dawkowania,
jednak przy doborze dawki nalezy uwzgledni¢ wigksza podatno$¢ takich pacjentéw na dziatania
niepozadane (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $§rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania oraz
punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Sposéb podawania

Produkt leczniczy mozna podawaé we wstrzyknigciu dozylnym lub domig$niowym, albo we wlewie
kroplowym.

Obowigzkowe jest $ciste przestrzeganie aseptycznej techniki podawania. Domig$niowe podanie
powinno by¢ glebokie, do duzej masy miegsni.

Bezposrednio przed podaniem we wlewie zawarto$¢ amputki rozciencza si¢ izotonicznym roztworem
chlorku sodu lub roztworem glukozy 5%.

4.3 Przeciwwskazania

W ostrych, groznych dla zycia stanach nie ma zadnych przeciwwskazan, zwlaszcza, jesli przewiduje
si¢ stosowanie produktu leczniczego przez krotki czas (24 — 36 godzin).

W innych przypadkach przeciwwskazaniami sg:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, inne kortykosteroidy lub na ktoérakolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- grzybice uktadowe.

Domieéniowo nie nalezy stosowac u pacjentdéw z samoistng plamica matoptytkowa.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W okresie podawania glikokortykosteroidow nie nalezy przeprowadza¢ szczepien, poniewaz reakcje
immunologiczne sa ostabione i wytwarzanie przeciwcial moze by¢ uposledzone. Dziatania
niepozadane wystgpujace po stosowaniu deksametazonu mozna ograniczy¢ stosujac tylko konieczna,
minimalng dawke mozliwie krotko.

Szczegoblna ostroznosc¢ 1 czgsta kontrola kliniczna stanu zdrowia jest wymagana u pacjentow

z: zakazeniem ropnym, aktywnym lub utajonym wrzodem trawiennym, osteoporoza (szczegdlnie

u kobiet w okresie pomenopauzalnym), nadci$nieniem, zastoinowa niewydolnoscig krazenia,
cukrzyca, trwajaca lub przebyta cigzkg psychozg maniakalno-depresyjng (zwlaszcza z przebyta
psychoza posteroidows), przebyta gruzlica, jaskra (rowniez jezeli choroba wystepuje w rodzinie),
uszkodzeniem lub marskos$cia watroby, niewydolnoscia nerek, padaczka, owrzodzeniem btony
sluzowej przewodu pokarmowego, $wiezg anastomoza jelitowsa, predyspozycja na zakrzepowe
zapalenie zyl, wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, uchytkowatoscig jelit, miastenia, opryszczka
oka zagrazajaca perforacjg rogéwki, niedoczynno$cia tarczycy.

Produkt leczniczy zawiera siarczyn sodu, ktéry moze rzadko powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W razie koniecznosci zastosowania deksametazonu w postaci iniekcji w ostrych, groznych dla zycia
stanach, zwtaszcza jezeli przewiduje si¢ stosowanie produktu leczniczego przez krotki czas, interakcje
z innymi produktami leczniczymi nie sg brane pod uwage.

Jezeli deksametazon stosuje si¢ dtugotrwale, dziatanie innych produktéw leczniczych stosowanych
rownoczes$nie moze by¢ ostabione lub zwigkszone.

Rownoczesne stosowanie fenobarbitalu, ryfampicyny, fenytoiny lub efedryny moze przyspieszac
metabolizm deksametazonu zmniejszajgc jego efekt terapeutyczny.

Sita dziatania deksametazonu moze by¢ zwigkszona poprzez rownoczesne stosowanie estrogenow lub
doustnych srodkow antykoncepcyjnych.



Jednoczesne stosowanie ze srodkami moczopednymi (zwlaszcza petlowymi) moze zwigkszy¢ utrate
potasu. Podczas rownoczesnego stosowania z glikozydami nasercowymi zwigksza si¢ czestos$é
wystepowania zaburzen rytmu serca, a ze steroidami anabolicznymi — ryzyko wystepowania
obrzekow.

Deksametazon zmniejsza (rzadziej nasila) dziatanie pochodnych kumaryny, co wymaga odpowiedniej
zmiany ich dawkowania. Nasila dziatanie niepozadane niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

a zwlaszcza ich wplyw na przewod pokarmowy. Zmniejsza takze ich stgzenie w surowicy, tym samym
zmniejszajac ich efektywnos$¢.

Hamuje czynnos$¢ uktadu immunologicznego i zmniejsza reakcje organizmu na szczepionki

i anatoksyny. Podczas leczenia nie wolno szczepi¢ pacjentdw szczepionkami zawierajgcymi zywe
bakterie.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzetach wykazaty, ze glikokortykosteroidy podawane w duzych dawkach moga

powodowac zaburzenia rozwoju ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u cztowieka. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w
przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewana korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym
zagrozeniem dla ptodu. Noworodki urodzone przez matki, ktore podczas cigzy otrzymywaty znaczne
dawki deksametazonu, nalezy obserwowa¢ ze wzgledu na ryzyko wystapienia niedoczynnosci kory
nadnerczy.

Karmienie piersia

Zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersig W okresie przyjmowania duzych dawek deksametazonu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczng, zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy stosowany krotkotrwale jest dobrze tolerowany i mato prawdopodobne jest
wystgpienie dziatan niepozadanych, ktore zglaszano przy dtugotrwatym leczeniu.

Zawsze nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych
spowodowanych stosowaniem glikokortykosteroidow.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:

jalowa martwica glowy kosci udowej i ramiennej, ostabienie mie$ni, miopatia posteroidowa, utrata
masy mig$niowej, osteoporoza, samoistne ztamania tacznie z kompresyjnymi ztamaniami kregostupa
i patologicznymi ztamaniami kosci dtugich.

Zaburzenia Zolgdka i jelit:

nudno$ci, wymioty, utrata taknienia, ktéra moze spowodowac zmniejszenie masy ciata, zwickszony
apetyt, ktory moze doprowadzi¢ do zwigkszenia masy ciala, biegunka lub zaparcia, wzdecie brzucha,
podraznienie zotadka i zapalenie przetyku z owrzodzeniami, wrzdd zotadka z mozliwos$cia perforacji i
krwawienia, perforacja jelita cienkiego i grubego, w szczeg6lno$ci w zapalnych chorobach jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

zaburzone gojenie si¢ ran, Scienczenie skory, ktora staje si¢ wrazliwa i podatna na uszkodzenia,
wybroczyny i wylewy krwawe, rumien na twarzy, rozstepy skorne, hirsutyzm, wykwity
tradzikopodobne, zmniejszenie reaktywnosci w testach skornych, reakcje nadwrazliwosci takie jak:
alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.

Leczenie glikokortykosteroidami podawanymi pozajelitowo powoduje hipo- lub hiperpigmentacje,
bliznowacenie, stwardnienia w obrgbie skory, zmniejszenie odczuwania bolu, zanik skory lub tkanki
podskodrnej i ropnie jalowe w miejscu podania.



Zaburzenia uktadu nerwowego:
napady drgawek, zapalenie nerwdw, parestezje, po odstawieniu glikokortykosteroidu moze dojs¢ do
zwigkszenia cisnienia wewnatrzczaszkowego z tarczg zastoinowa (rzekomy guz mozgu).

Zaburzenia endokrynologiczne:

zaburzenia miesigczkowania, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci, wtorne
zahamowanie czynnosci osi przysadkowo-nadnerczowej, zmniejszenie tolerancji weglowodanow;
ujawnienie si¢ utajonej cukrzycy i wzrost zapotrzebowania na insuling lub doustne leki
przeciwcukrzycowe u chorych na cukrzyce.

Zaburzenia oka:
zwigkszone ci$nienie $rodgatkowe, jaskra wtorna, wytrzeszcz, uszkodzenie nerwu wzrokowego,
za¢ma podtorebkowa tylnej czgséci soczewki.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym katabolizmem biatek, retencja sodu, retencja
ptynow, utrata potasu, alkaloza hipokaliemiczna, hipokalcemia.

Zaburzenia psychiczne:
zawroty i bole glowy, omamy, psychozy, euforia, zmiany nastroju, objawy rzekomego guza moézgu
spowodowane zwigkszeniem ci§nienia wewnatrzczaszkowego i wystapieniem tarczy zastoinowej.

Zaburzenia naczyniowe:
zakrzepy z zatorami, zatory thuszczowe, hipercholesterolemia, przyspieszona miazdzyca naczyn;
martwicze zapalenie naczyn, zakrzepowe zapalenie zyt.

Zaburzenia serca:

arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem potasu, omdlenia, nasilenie nadci$nienia tetniczego,
peknigcie serca jako konsekwencja niedawno przebytego zawatu serca, nagle zatrzymanie krazenia,
zastoinowa niewydolno$¢ krazenia, nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
leukocytoza, matoptytkowos¢, limfopenia.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
nasilenie lub maskowanie objawow zakazenia, bezsennos¢, reakcje anafilaktyczne, pieczenie
i mrowienie, ktore moga wystapic¢ po dozylnym podaniu glikokortykosteroidow.

Zespot z odstawienia

Wystepuje po szybkim odstawieniu deksametazonu po dtugotrwatym stosowaniu. Spowodowany jest
ostrg niewydolno$cig nadnerczy i moze powodowaé zagrozenie zycia. W zespole z odstawienia moga
rowniez wystapic: bole miesniowe, bole stawow, goraczka, zapalenie sluzowki nosa, zapalenie
spojowek, bolesne guzki skory i utrata masy ciata.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww Departamentu},

mail: adr@urpl.gov.pl




4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie wstrzyknig¢ rzadko jest problemem klinicznym.
Dhugotrwale stosowanie duzych dawek wymaga ostroznego zmniejszania dawkowania w celu
zapobiegania wystgpieniu ostrej niewydolno$ci kory nadnerczy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosteroidy; kod ATC: HO2ABO02.

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem o bardzo silnym i dlugotrwatym dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwalergicznym i immunosupresyjnym, praktycznie nie wykazujacym dziatania
mineralokortykoidowego.

W produkcie leczniczym Dexaven deksametazon wystepuje w postaci dobrze rozpuszczalnego

w wodzie i ptynach ustrojowych deksametazonu sodu fosforanu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Deksametazon przenika przez blone komdrkowa i wigze si¢ ze swoistymi receptorami wystepujacymi
w cytoplazmie komorki. Kompleks glikokortykosteroid — receptor przenika do jadra komorkowego,
Taczy si¢ z DNA, pobudza ekspresje genow regulowanych przez te hormony oraz swoiste procesy
transkrypcji i translacji, warunkuje synteze swoistych biatek i enzyméw regulujacych przebieg
procesOw metabolicznych. Hamujac fosfolipazg A2 nie dopuszcza do uwolnienia kwasu
arachidonowego, co zwalnia synteze¢ leukotriendw i prostaglandyn. Zmniejsza liczbe limfocytow,
monocytoéw 1 granulocytow kwasochtonnych. Blokuje zalezne od IgE wydzielanie histaminy. Hamuje
syntez¢ i uwalnianie cytokin: interferonu y, czynnika TNF-a i GMF-CSF, interleukin IL-1, -2, -3, -6.
Blokuje wydzielanie ACTH przez przysadke, co prowadzi do rozwoju niewydolnosci kory nadnerczy.
Deksametazon hamujgc dziatanie hialuronidazy, zmniejsza przepuszczalno$¢ naczyn wiosowatych

i zmniejsza obrzgk, zwigksza stezenie glukozy we Krwi, przyspiesza rozpad i hamuje synteze biatek
oraz ostabia odporno$¢ organizmu na zakazenia. Nasila resorpcje wapnia z kos$ci, powoduje rozwdj
osteoporozy. Zmniegjsza wchlanianie jonow wapniowych z przewodu pokarmowego jednoczesnie
zwiekszajac wydalanie wapnia z moczem, hamuje wzrost u dzieci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Deksametazon podany dozylnie maksymalne stezenie we krwi osigga po 10 — 30 minutach; po
podaniu domig$niowym — w ciggu 60 minut. Maksymalne stezenie w ptynie moézgowo — rdzeniowym,
odpowiadajace 1/6 stezenia w surowicy, osiaga w 4 godziny po podaniu dozylnym. Okres pottrwania
w surowicy krwi (ty,) wynosi 2,2 — 3,8 godziny.

Dystrybucja

We krwi deksametazon taczy si¢ ze swoistymi biatkami warunkujgcymi transport hormonow kory
nadnerczy.

Metabolizm

Deksametazon metabolizowany jest gtdéwnie w watrobie i wydalany glownie z Z6kcia.

Eliminacja

Przez nerki wydalane jest 2,6% dawki w postaci niezmienionej. Deksametazon przechodzi przez
tozysko oraz przenika do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan fosforanu deksametazonu w kierunku dziatania
rakotworczego, mutagennego 1 wplywu na ptodnosc.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu siarczyn bezwodny

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

Azot

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampuiki ze szkta oranzowego, klasy hydrolitycznej 1.
10 amputek po 1 ml

10 amputek po 2 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bezposrednio przed podaniem we wlewie zawarto$¢ amputki nalezy rozcienczy¢ izotonicznym

roztworem chlorku sodu lub roztworem glukozy 5%.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1077



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.08.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEG



