CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexamethasone Krka, 0,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg deksametazonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 42,50 mg laktozy (laktozy jedodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biale, oggte tabletki z&cietymi krawedziami,srednica: 4,8 - 5,2, gruéé 1,4 -2,2
mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby neurologiczne
Obrzk mézgu wywotany guzem mazgu, interwenogurochirurgiczy, bakteryjne zapalenie opon
mdbzgowych, ropig mdzgu.

Choroby ptuc i drég oddechowych
Napad ajzkiej ostrej astmy.

Choroby dermatologiczne
Terapia doustna pogtkowego etapu leczenia rozlegtych, pawgch, ostrych chorob skory
wrazliwych na dziatanie glikokortykosteroidow, takiejarytrodermia, gcherzyca zwykta, ostry

wyprysk.

Zaburzenia autoimmunologiczne i choroby reumatyczne

Terapia doustna pogtkowego etapu leczenia choréb autoimmunologiczntaitich jak ukladowy
toczer rumieniowaty (szczegoOlnie postazewna).

Powany postpujacy przebieg aktywnego reumatoidalnego zapaleniadstenp. szybko
postpujace destrukcyjne formy choroby i (lub) objawy pozasiwe.

Choroby zakazne
Cigzkie choroby zakane, stany toksyczne (np. w przebieguzjoy, duru brzusznego), tylko wraz
z dodatkowym odpowiednim leczeniem przeciwdrobnojmivym;.

Choroby onkologiczne
Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych.

Choroby endokrynologiczne



Wrodzony przerost nadnerczy u pacjentow dorostych.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dawka zaley od rodzaju i nasilenia choroby oraz indywidualregkcji pacjenta na leczenie. Na
0go6t poddawaneasvzglednie due dawki pocatkowe i musz one by wyraznie wieksze w ostrych,
cigzkich postaciach choréb, i schorzeniach przewlektych.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wskazane jest st@stavnastpujacych dawek:

—  Obrzk mézgu: w zalenosci od przyczyn i nasilenia choroby, dawka pgkawa 8-10 mg
(maksymalnie do 80 mg) dglnie a nasfpnie 16—24 mg (maksymalnie 48 mg)/damustnie,
podzielona na 3 — 4 (maksymalnie 6) dawki pojedgmuzez 4-8 dni. Podczas
napromieniowywania i w zachowawczym leczeniu gunddzgu konieczne nmie by
stosowanie mniejszych dawek leku Deksametazone Writlizszym okresie czasu.

—  Obrzk moézgu spowodowany bakteryjnym zapaleniem opongodych 0.15 mg na kilogram
masy ciata co 6 godzin przez 4 dni, dzieci: 0,4nadilogram masy ciata co 12 godzin przez 2
dni, zaczynajc przed pierwszym antybiotykiem.

—  Cigzki ostry napad astmy: dafla 8-20 mg, nasfpnie, j&li koniczne 8 mg co 4 godziny; dzieci:
0.15-0.3 mg na kilogram masy ciata.

—  Ostre choroby skory: w zateosci od rodzaju i stopnia rozledici choroby, dobowe dawki w
zakresie 8 — 40 mg, po czym powinno gpgtograniczanie dawki zgodnie z potrzebami
klinicznymi.

—  Aktywna faza uktadowych chor6b reumatycznychHad&wy toczé rumieniowaty 6 — 16 mg
na dolg.

—  Aktywne reumatoidalne zapalenie stawOw o0 pawen, pos¢pujacym przebiegu: szybko
postpujaca destrukcyjna postahoroby 12 — 16 mg na dglz objawami pozastawowymi 6 —
12 mg na dof

- Cigzkie choroby zakane, stany toksyczne (np. dfiga, dur brzuszny): 4-20 mg przez kilka dni,
tylko z towarzyszcg im terapi przeciwzakana.

—  Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych: kiawocatkowa 8—16 mg na degbw
diuzszej terapii 4-12 mg na deb

- Wrodzony zespo6t adrenogenny u dorostych: 0,25-t@/dolg jako dawka pojedyncza. W razie
potrzeby dodamineralokortykoid (fludrokortyzon). W przypadkuczegdlnego stresu fizycznego
(np. uraz, zabieg chirurgiczny), zakaia wspotistnigjce itp., mae by wymagany 2- do 3-krotny
wzrost dawki, a w stresie ekstremalnym (np. podposedu) 10-krotny.

Tabletki nie nalgy dzielic w celu dostosowania dawki.sligpacjent potrzebuje dawki, ktérej nie
mozna uzyské jedrs lub wieksz iloscia tabletek 0,5 mg, natg zastosow&inne odpowiednie
formy produktu.

Sposo6b podawania

Tabletki naley przyjmowa podczas lub po positku. Tabletki najegpotkna¢ w cataci, z
wystarczajca iloscia ptynu. Dawk dobows nalery podawa w pojedynczej dawce ranogjeto



mozliwe (leczenie okotodobowe). U pacjentow, ktorzyweagledu na swaj chorole wymagaj
leczenia dug dawlg, wymagane jest przyjmowanie wielu dawek wggci doby dla oagniecia
maksymalnego efektu.

W zaleznosci od choroby podstawowej, objawdw klinicznych akeji na terapi, dawlke mozna
zmniejszy szybciej lub wolniej, a terapia r® zosté przerwana lub pacjent zostaje ustabilizowany
w mozliwie jak najmniejszej dawce podtrzymggj i, w razie potrzeby, monitorowana jest o
nadnercza. Zasadniczo dawikczas trwania leczenia najeutrzymywa na tak wysokim poziomie i
tak dtugo, jak jest to konieczne, ale #tiwie jak najnizszym i jak najkrotszym. Daveknalezy
zasadniczo stopniowo zmniejgza

W przypadku ditugotrwatego leczenia kilku chorob t@@pii pocatkowej naley dokond zmiany
na prednizon lub prednizolon, w celu ograniczemimbgcego wptywu na kernadnerczy.

W przypadku niedoczynioi tarczycy lub marskei watroby wystarczajce mog by¢ mate dawki
lub konieczna mze by¢ redukcja dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia niedoczyéériaory nadnerczy, spowodowana
leczeniem glikokortykosteroidem, @ utrzymywa sie przez kilka miegicy a w niektorych
przypadkach nawet ponad rok od zakzenia leczenia. Podczas leczenia deksametazonem z
powodu szczegdlnych warunkow stresu fizycznegaz(wabieg, pordd itp.) konieczne neobye
tymczasowe zwkszenie dawki. Ze wzegtlu na potencjalne ryzyko w warunkach gzéinych ze
stresem u pacjentow poddawanych dtugotrwatej teragbezy oznaczy poziom kortyzolu we krwi.
W przypadkach wydttonej niedoczynngei kory nadnerczy po zakozeniu leczenia podawanie
glikokortykosteroidéw mge by konieczne w sytuacjach zyzianych ze stresem fizycznym. Ostra
posta& niedoczynnéci kory nadnerczy wywotanej terapinoze zostéd zminimalizowana dzki
tagodnemu zmniejszaniu dawki do momentu planowazegaczenia leczenia.

Ze wzgkdu na dziatanie immunosupresyjne produkt DeksarsetieKrka mee prowadz do
zwigkszonego ryzyka zaken bakteryjnych, wirusowych, pasgtniczych, oportunistycznych oraz
grzybiczych. Objawy wyspujacego lub rozwijajcego s¢ zakaenia mog by¢ maskowane, przez
co postawienie diagnozy e by¢ utrudnione. Mae tez dojs¢ do aktywowania utajonego
zakaenia, np. grdicy lub wirusowego zapaleniagtroby typu B.

Leczenie produktem Deksamethasone Krkazyaldrazy¢ wytacznie w przypadku

najpowaniejszych wskazai jezeli to konieczne z dodatkowym celowanym leczeniem

przeciwinfekcyjnym w nagpujacych chorobach:

- ostre infekcje wirusoweHerpes zosteHerpes simplexX/aricella, opryszczkowe zapalenie
rogoéwki);

- przewlekte aktywne zapalenigtroby z obecngria antygenu HbsAG,;

- od okoto 8 tygodni przed do 2 tygodni po szczepienizyciemzywej szczepionki;

- ukladowe grzybice i zakania pasgytnicze (np. wywotane przez nicienie);;

- u pacjentéw z podejrzeniem lub potwierdzeniem giytwidozy (zakaenie wegorkiem
jelitowym) glikokortykosteroidy mogprowadzé do aktywowania i znacznego namaaia
Sie pasaytow;

- choroba Heine Medina (polio);

- zapalenie wztéw chtonnych po szczepieniu BCG;

- ostre i przewlekie zakania bakteryjne;

- w przypadku przebytej gtlicy (ryzyko reaktywacji) stosowatylko pod oston lekdw



przeciwgruliczych;

Ponadto leczenie produktem Deksamethasone Krkanpoviiy¢ prowadzone tylko w przypadku

bezwzgtdnych wskaz&a medycznych, w razie potrzeby z zastosowaniem #oudatgo swoistego

leczenia w przypadku:

- wrzodowzotagdka i jelit;

- osteoporozy;

—  cigzkiej niewydolndci serca;

- trudnego do wyréwnania naduienia ttniczego;

— trudnej do wyréwnania cukrzycy;

- chordéb psychicznych (rowniev wywiadzie), w tym mgli samobdjczych — zalecany jest
nadzér neurologiczny lub psychiatryczny;

— jaskry z wgskim i szerokim ktem przegczania — zalecany jest nadzor okulistyczny i lezen
towarzyszace;

— owrzodzé i uszkodzé rogowki — zalecany jest nadzoér okulistyczny i letie towarzyszee.

Ze wzgkdu na ryzyko perforacji jelita deksametazon musi stpsowany wyjcznie z nagtych

wskaza i pod odpowiedni kontrob w przypadku:

- ciezkiego wrzodziejcego zapalenia jelita grubego z ryzykiem perforawiwet bez objawow
podranienia otrzewnej)

- zapalenia uchytkow;

- zespolenia jelitowo-jelitowego (bezfgednio po zabiegu).

Oznaki podranienia otrzewnej po perforacjotadkowo-jelitowej mog nie wystpi¢ u pacjentow
otrzymupcych due dawki glikokortykosteroidow.

Podczas podawania deksametazonu osobom chorynkrey@unalezy wzigé¢ pod uwag wieksze
zapotrzebowanie na insulifub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Podczas leczenia deksametazonem konieczna jesameglkontrola énienia krwi, zwlaszcza
podczas podawania gkiszych dawek produktu oraz u pacjentéw z nieuregaiym nadcinieniem
tetniczym.

Ze wzgkdu na ryzyko zaostrzenia objawow choroby pacjemi¢za niewydolndcia serca powinni
pozostawéa pod uwana obserwag.

U pacjentéw leczonych dymi dawkami deksametazonu neowystpi¢ bradykardia.
Moga wystapic¢ ciezkie reakcje anafilaktyczne.

Ryzyko zaburzé w obrbie $ciggien, zapaleniaciegna i zerwanidciegna jest zwikszone w
przypadku jednoczesnego podawania fluorochinoloingiokortykosteroidow.

Wspdlistniejca miastenia me pocatkowo nasilt si¢ podczas leczenia produktem Dexamethason
Krka.

Zasadniczo szczepienia inaktywowanymi szczepionlgmopuszczalne. Natg jednak zwroai
uwag;, ze odpowied immunologiczna, a tym samym efekt szczepienia,antgg zmniejszone po
wickszych dawkach kortykosteroidéw.

Podczas diugotrwatej kuracji deksametazonem zagegaregularne kontrolne wizyty lekarskie
(obejmupce badania wzroku raz na trzy miges).

Podczas podawania dich dawek natey kontrolowa przyjmowanie wiéciwej ilosci wapnia,
ograniczenie spycia sodu, a tate stzenie potasu w surowicy.



W zaleznosci od czasu trwania terapii oraz przyjmowanej damkizna oczekiwa negatywnego
wplywu na metabolizm wapnia, co oznacza potgagprowadzenia profilaktyki osteoporozy.
Dotyczy to przede wszystkim pacjentéw ze wspotgoymi czynnikami ryzyka, takimi jak
predyspozycje genetyczne, podeszty wiek, po mermpaniedobdr biatek i wapnia w diecie,
natogowe palenie papieroséw, nadmiernezgpie alkoholu, a tate zbyt mata aktywni fizyczna.
Profilaktyka obejmuje spgwanie wigciwej ilosci wapnia i witaminy D oraz aktywrsé fizyczm.
Nalezy rozwary¢ zastosowanie dodatkowego leczenia w przypadkigad@owanej wczaiej
osteoporozy.

W trakcie zakaczenia dtugotrwatego leczenia glikokortykosteroidaaiezy rozwazy¢ ryzyko
wystpienia naspujacych sytuacji: zaostrzenie lub nawrét choroby padstvej, ostra
niewydolna¢ kory nadnerczy, zespét odstawienia kortyzonu.

Przebieg niektérych choréb wirusowych (ospa wietradra) mee by szczegdlnie eizki u
pacjentow leczonych glikokortykosteroidami. Szcdagayzyko wys¢puje u pacjentéw o
ostabionej odpornimi, ktérzy nie przechodzili wczaiej zakaenia wirusem ospy wietrznej lub odry.
W przypadku kontaktu takich pacjentovgdhcych w trakcie leczenia produktem Dexamethasone
Krka, z osobami chorggymi na ode lub osg wietrzrg nalezy zastosowaodpowiednie leczenie
profilaktyczne.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotuszgtao przypadki zespotu rozpadu guza (ang.
tumour lysis syndrome, TLS) dotyczyto to pacjentdmnowotworami uktadu krwiotworczego,
leczonych deksametazonem w monoterapii lub wqzeniu z innymi chemioterapeutykami. Najle
podja¢ odpowiednigsrodki ostranasci i scisle kontrolowa pacjentow z grupy wysokiego ryzyka
TLS, do ktérej nalgg pacjenci z wysokim indeksem proliferacyjnymgzgon rozmiarem guza oraz o
duzej wrazliwosci na leki cytotoksyczne.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenie widzenia me wystpi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosovaani
kortykosteroidéw. zeeli u pacjenta wygpia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaenia
widzenia, naley rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustaleniaziivaych przyczyn, do
ktérych mae nalee¢ za¢tma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centrafrtanopatia surowicza
(CSCR), ktog notowano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowortykosteroidow.

Dzieci i mtodzie

W fazie wzrostu dzieci natg doktadnie rozway¢ stosunek korzci do ryzyka zwigzanego z
leczeniem produktem Dekamethasone Krka.

Leczenie powinno kiyograniczona czasowo lub w przypadku leczenia diuwgdego powinno by
przeprowadzane naprzemiennie.

Niemowéta urodzone przedwcgde: Dosepne dane wskazaypa wysgpowanie diugotrwatych
zdarzé niepazadanych wplywajcych na rozwdéj neurologiczny wceaeakow z przewlekt choroly
ptuc po rozpoogiu wezesnego leczenia (<96 godzin) w dawce gtkorvej 0,25 mg/kg masy ciata
dwa razy na dap

Pacjenci w podesziym wieku
Poniewa pacjenci w podesztym wieku naemi g na wiksze ryzyko osteoporozy, najedoktadnie
rozwazy¢ stosunek korzei do ryzyka zwazanego z leczeniem produktem Dekamethasone Krka.

Uwaga
Stosowanie produktu Dekamethasone Krkaenarowadzt do dodatnich wynikéw w kontrolach

antydopingowych..

Produkt leczniczy Dexamethasone Krka zawiera lgkt®acjenci z dziedzicamietolerangj
galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zabnic@i wchianiania glukozy-galaktozy nie
powinni przyjmowa tego produktu leczniczego.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Estrogeny (np. hamage owulaag): Okres poéttrwania glikokortykosteroidow by wydtuzony.
Z tego powodu dziatanie kortykosteroidéw rady¢ nasilone.

Leki zobogtniajace sokzotadkowy: Jednoczesne podawanie wodorotlenku glinwladorotlenku
magnezu mze prowadzi do zmniejszenia wchianiania glukokortykoidow i zejgzonej
skutecznéci produktu Dexamethasone Krka. Naleachowa dwugodzing przervwe miedzy
przyjeciem jednego a drugiego leku.

Produkty lecznicze pobudazae CYP3A4, takie jak ryfampicyna, fenytoina, karlaaepina,
barbiturany i prymidon: Dziatanie kortykosteroiddwoze by ostabione.

Spodziewane jeste jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tyidpiktow zawierajcych
kobicystat, zwgkszy ryzyko ogdélnoustrojowych dziataiepazadanych. Nalgy unika tgczenia
lekow, chybaze korzy¢ przewysza zwgkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziataiepazadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; wrakirzypadku pacjenta naie
obserwowa w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatglikokortykosteroidow.

Produkty lecznicze hamige CYP3A4, takie jak ketokonazol i itrakonazol: &lanie
kortykosteroidow mge by nasilone.

Efedryna: W wyniku przyspieszonego metabolizmujetzndé glikokortykosteroidéw mae byé
Zmniejszona.

Inhibitory konwertazy angiotensyny: Zgkiszone ryzyko zmian morfologii krwi.
Glikozydy nasercowe: Dziatanie glikozydow meozostd nasilone na skutek niedoboru potasu.

Leki moczogdne nasilajce wydalanie sodu oraz leki przeczyszgzaj Maze dogé¢ do zwikszenia
wydalania potasu.

Leki przeciwcukrzycowe: Dziatanie olmaijjgce stzenie glukozy we krwi mze by ostabione.

Pochodne kumaryny: Dziatanie lekow przeciwzakrzeggwmae by ostabione lub nasilone.
Podczas jednoczesnego stosowaniaeniyé konieczne dostosowanie dawki antykoagulantu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), salicylamndometacyna: Ryzyko owrzodzeotadka i
jelit oraz krwawi@ z przewodu pokarmowego @by zwickszone.

Niedepolaryzujce leki zwiotczajce misnie pyzkowane: Zwiotczenie mgni maze by wydtuzone.

Atropina, inne leki przeciwcholinergiczne: Podcgdnoczesnego stosowania z produktem Predasol
mozliwe jest dodatkowe zwkszenie ginienia wewgtrzgatkowego.

Prazykwantel: Kortykosteroidy mg@g@mniejsza stzenie prazykwantelu we krwi.

Chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina: Isjaizwitkszone ryzyko miopatii i
kardiomiopatii.

Somatotropina: me dop¢ do ostabienia dziatania hormonu wzrostu.

Protyrelina: Zwgkszenie stzenia TSH po podaniu protyreliny by obnizone.



Leki immunosupresyjne: Zwlkszenie podatrioi na zakaenia oraz maiwe zaostrzenie lub
pojawienie s} objawow zakaen utajonych. Dodatkowo dla cyklosporynye&tnie cyklosporyny
we krwi maze by zwigkszone. Istnieje zwkszone ryzyko drgawek mozgowych.

Fluorochinolony mog zwiecksza ryzyko uszkodzé sciegien.

Wplyw na wyniki bada laboratoryjnych
Reakcje skdrne w testach alergicznych gg zahamowane.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Deksametazon przenika przezysko. Podczas gty a zwtaszcza w pierwszym trymestrze produkt

leczniczy mae by stosowany wycznie po doktadnej ocenie stosunku kéczylo ryzyka.

Nie mazna wykluczy wystpienia zaburzéwzrostu ptodu podczas diugotrwatego stosowania
glikokortykosteroidéw w trakcie gky. Podawanie kortykosteroidowegarnym samicom zwiegt
moze powodowa nieprawidtowdci w rozwoju ptodu, w tym rozszczep podniebienia i
wewngtrzmaciczne zahamowanie wzrostu ptodu oraz wptywmast i rozwdj mozgu (patrz punkt
5.3). Rozwaana jest maiwos¢ zwickszenia ryzyka rozwoju rozszczepienia ust u ptoti@ekich,
spowodowanego podawaniem glikokortykosteroidow pad@ierwszego trymestruaey. Jeli
glikokortykosteroidy podawane pod koniec cjzy, istnieje ryzyko wysfpienia niewydolnéci kory
nadnerczy u ptodow, co me wymaga leczenia substytucyjnego ze stopniowym zmniejszani
dawki u noworodkow.

Karmienie piersj

Deksametazon przenika do mleka kobiet kaoygh piersi. Do tej pory nie $znane uszkodzenia u
niemowht. Niemniej jednak produkt nie by stosowany podczas karmienia pigrsvytacznie jeli
jest to bezwzgldnie wskazane. dikwymagane jest stosowanieekszych dawek ze wzgdlu na
chorole, karmienie piergai powinno zostéa przerwane.

Ptodna¢
Deksametazon ostabia biosyrgeastosteronu i wydzielanie endogennego ACTH, kbdaewptyw
na spermatogenenraz cykl jajnikowy.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wpltywu na zdoln& prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania gdzeh mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepagadane

- Bardzo czsto & 1/10)

- Czesto & 1/100 to < 1/10)

- Niezbyt czsto & 1/1,000 to < 1/100)

- Rzadko £ 1/10,000 to < 1/1,000)

- Bardzo rzadko (< 1/10,000)

- Czstaé¢ nieznana (astas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)

Hormonalna terapia zasgpcza:
Istnieje niskie ryzyko wygpienia dziata niepazagdanych po zastosowaniu zalecanych dawek.

Farmakoterapia:



W trakcie leczenia magwystpi¢ nastpujace dziatania niepgdane, ktore w diym stopniu zalzg
od dawki i czasu trwania leczenia oraz dla ktémychwigzku z tym nie jest mdiwe okréeslenie

czgstasci wyskepowania:

Zakazenia i zaraenia
pasaytnicze

Maskowanie zakaen, wystpienie, pogorszenie lub
reaktywacja zakagen wirusowych, grzybiczych, bakteryjnych,
pasaytniczych oraz zakeen patogenami oportunistycznymi,
pobudzenie strongyloidozye.

Zaburzenia krwi i uktadu
chlonnego

Umiarkowana leukocytoza, limfopenia, eozynopenia,
policytemia.

Zaburzenia ukfadu
immunologicznego

Reakcje alergiczne (np. wysypka polekowa)zkie reakcje
anafilaktyczne, takie jak arytmie, skurcz oskrzelinizenie lub
podwyzszenie dinienia ttniczego krwi, zap& krazeniowa,
zatrzymanie pracy serca, ostabienie ukladu odpgorowego.

Zaburzenia endokrynologiczne

Zahamowanie czycinwadnerczy i wywotanie zespotu
Cushinga (typowe objawy: twarz kgjycowata, otyté¢ tutowia
i nadmiar ptynow ustrojowych).

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Zatrzymanie sodu, ktéremu towarzyszy powstawaniee&bw,
zwigkszenie wydalania potasu (uwaga: ryzyko arytmii),

zwiekszenie masy ciata, ol#ginie tolerancji glukozy, cukrzyca
hipercholesterolemia i hipertriglicerydemia, zitszenie

apetytu.

Zaburzenia psychiczne

Depresja,divaos¢, euforia, zwgkszenie nagdu, psychoza,
mania, omamy, chwiejsé emocjonalnagk, zaburzenia snu,
mysli samobojcze.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzekomy guz mézguwejae s¢ objawdw utajonej
padaczki, zwgkszenie sklonnéci do drgawek w padaczce.

Zaburzenia oka

Zana (szczegdlnie Zaa tylna podtorebkowa), jaskra,
pogorszenie objawéw wrzodu rogowki, nasilenie worgch,
grzybiczych i bakteryjnych zapdl®ka, pogorszenie
bakteryjnego zapalenia rogéwki, opadanie powieki,
rozszerzenigrenicy (mydriaza), obek spojowek, jatrogenna
perforacja twardowki, w rzadkich przypadkach odwatag
wytrzeszcz, centralna retinopatia surowicza, nieostdzenie
(patrz take punkt 4.4.)

Zaburzenia naczyniowe

Naduienie ttnicze, zwgkszone ryzyko miadzycy i
zakrzepicy, zapalenie naczftakze jako zesp6t odstawienia p
diugotrwatym leczeniu), zwkszona tamliwé¢ naczy
wilosowatych.

O

Zaburzeniaotadka i jelit

Wrzodyzotadka i jelit, krwawienie zZotadka lub jelit, zapalenie
trzustki, niestrawng

Zaburzenia skory i tkanki
podskaornej

Rozstpy, zanik skoéry, wybroczyny, wylewy krwi,atizik
steroidowy, zapalenie skéry (wokét ust) podobne
do tgdziku r&zowatego.

Zaburzenia misniowo-
szkieletowe i kankigcznej

Miopatia, zanik i ostabienie giini, osteoporoza (zatae od
dawki, maliwe takze podczas krotkotrwatego stosowania),
jatowe martwice kéci, zaburzenia w okbie sciggien,
zapalenigciegna, zerwaniéciggna, ttuszczakowao
nadtwardoéwkowa, zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:

Zbyt szybkie zmniejszenie stosowanej dawkizeno
spowodowa wystpienie objawdw takie jak bole gini i
stawow.

Zaburzenia ukfadu rozrodczego
piersi

Zaburzenia wydzielania hormondw piciowych (skudke;
brakiem krwawi@& miesigczkowych, hirsutyzmem, impotengj




Zaburzenia ogolne i stany w Op&nione gojenie giran.
miejscu podania

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za poednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 368ad: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana réwnie zgtaszé podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie s znane przypadki ostrego zatrucia deksametazoneprzyyadku przedawkowania tna
spodziewa sie nasilenia s dziatax niepazadanych, szczegdlnie tych dotycych ukladu
endokrynologicznego, metabolizmu i rownowagi elelitiowej (patrz punkt 4.8)

Leczenie
Nie istnieje antidotum na deksametazon.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy doast@sia ogélnoustrojowego,
glikokortykosteroidy
Kod ATC: HO2ABO02.

Mechanizm dziatania

Deksametazon jest monofluorowanym glikokortykostem o silnych wigciwosciach
przeciwalergicznych, przeciwzapalnych oraz staljdizych btore, jak rownie: wptywajagcym na
metabolizm wglowodanow, biatek i lipidow.

Deksametazon jest 7,5-krotnie silniejszym glikolkoisteroidem od prednizolonu.
W poréwnaniu z hydrokortyzonem jego dziatanie Bistkrotnie silniejsze. Praktycznie nie
wykazuje dziatania mineralokortykoidowego.

Glikokortykosteroidy, takie jak deksametazon, wynajg biologiczne dziatanie przez aktywacj
transkrypcji genéw zalmych od kortykosteroidow. Dziatanie przeciwzapalmanunosupresyjne i
antyproliferacyjne s spowodowane przezade czynniki, w tym zmniejszone powstawanie,
uwalnianie i aktywné& mediatoréw zapalnych oraz przez hamowanie czginonigraciji
specyficznych komorek zapalnych. Dodatkowo, wphgzuwlagcych limfocytéw T i makrofagdéw na
komérki docelowe jest prawdopodobnie hamowany pgtéokortykosteroidy.

Jesli konieczne jest diugotrwate leczenie glikokortgkeroidami, naley rozwazy¢ mazliwe
Spowodowanie przggiowej niewydolngci kory nadnerczy. Zahamowanie osi podwzgorze-
przysadka nadnercza zafemiedzy innymi od indywidualnych czynnikdow.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchfanianie i dystrybucja




Po podaniu doustnym deksametazon jest szybko iipreatkowicie absorbowany wotadku i

jelicie cienkim. Jego biodagtinas¢ wynosi 80-90%. Maksymalneegenie we krwi osjga sé
pomiedzy 60 a 120 minut. V¥zanie deksametazonu z albuminami osoczayald dawki. W
bardzo duych dawkach najwksza porcja kizy swobodnie we krwi. W hipoalbuminemii odsetek
niezwigzanego (aktywnego) kortykoidu wzrasta.

Metabolizm

Sredni okres péttrwania deksametazonu (w osoczugaiefeliminaciji u 0séb dorostych wynosi
okoto 250 minut (£ 80 minut). Ze wzglu na biologiczny okres péttrwania wyngsy wiecej niz 36
godzin, deksametazon zaliczany jest do grupy démmtapcych glikokortykosteroidow. Ze

wzgledu na dtugi czas dziatania, m@dochodzi do kumulacji i przedawkowania deksametazonu w
wyniku codziennego nieprzerwanego podawania.

Eliminacja

Wydalanie odbywa giw duzym stopniu przez nerki w wolnej postaci deksamatazo
Deksametazon jest gxiowo metabolizowany. Metabolity gtownie wydalane przez nerki w
postaci glukuronianoéw lub siarczanow.

Zaburzenia czynrigi nerek i vatroby
Zaburzenie czynriai nerek nie ma istotnego wptywu na wydalanie deletazonu. Jedna& okres
poéttrwania w fazie eliminacji jest wydtony u pacjentéw z ekkimi chorobami vatroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Ostra toksyczn:

Po podaniu pojedynczej dawki LD50 dla deksametazogiggu pierwszych 7 dni wynosi 16 g/kg u
myszy oraz ponad 3 g/kg u szczuréw. Po jednorazopydaniu podskérnym LD50 wynosi ¢eej

niz 700 mg/kg u myszy oraz okoto 120 mg/kg u szczundeiagu pierwszych 7 dni.

Wartdsci te ulegty zmniejszeniu wagu 21 dniowego okresu obserwacji. basst, ze takie
zmiany § wynikiem ckzkich choréb infekcyjnych spowodowanych immunosujreésrmonala.

Toksycznd¢ po podaniu wielokrotnym:

Brak danych w odniesieniu do toksyczaiopo podaniu wielokrotnymu ludzi i zwiegiz Nie @
znane objawy zatrucia zgzanego z glikokortykosteroidami. Podczas diugotegalleczenia z
uzyciem dawek powsej 1,5 mg/dob nalery spodziewa sic znacacych dziata niepazadanych
(patrz punkt 4.8).

Potencjalna genotoksyczta rakotworczéé
Doskpne wyniki bada z zastosowaniem glikokortykosteroidow nie wskazakichkolwiek
klinicznie znaczcych wigciwosci genotoksycznych.

Toksyczny wptywu ha reprodukgi

W badaniach na zwiegtach rozszczep podniebienia obserwowano u szczumggzy, chomikow,
krélikow, pséw i naczelnych; ale nie u koni i owi&¥ niektorych przypadkach te wady rozwojowe
pofaczone byly z wadamisoodkowego uktadu nerwowego i serca. U naczelnyclywpa mozg
widoczny byt po nargeniu. Ponadto mi@ nasipi¢ op&nienie wzrostu ptodu wewgirz macicy.
Wszystkie wymienione skutki obserwowano po zast@sowduych dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobiazelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna



Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem i wilgoch.
Brak specjalnych zalegalotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

Blister z foli OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w pudkb tekturowym.

Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 10811P0x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1 90x1 i
100x1 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501d\nesto, Stowenia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



