CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexamethasone Krka, 4 mg, tabletki
Dexamethasone Krka, 8 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 4 mg deksametazonu.
Kazda tabletka zawiera 8 mg deksametazonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 77,9 mg laktozy (laktozy jedodmej).
Kazda tabletka zawiera 155,8 mg laktozy (laktozy peodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

4 mg tabletki: Biate lub prawie biate, akjte tabletki zecietymi krawedziami, z ling podziatu po
jednej stronie (grubg: 2,5-3,5 mmgrednica: 5,7-6,3 mm). Tabletknazna podziek na rowne
dawki.

8 mg tabletki: Biate lub prawie biate, owalne tdkie linig podziatu po jednej stronie (grudo 3,5-
5,5 mm; dhugé¢: 8,7-9,3 mm). Tabletkmazna podziek na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby neurologiczne

Obrzk mbézgu (wyhcznie z objawami zwkszonego énienia wewgtrzczaszkowego
potwierdzonego badaniem przyyaiu tomografii komputerowej) wywotany guzem mozgu,
interwency neurochirurgicza, ropniem maézgu.

Choroby ptuc i drég oddechowych
Zaostrzenie objawow astmy w przypadkach, w ktonytgciwe jest uycie kortykosteroidow
doustnych (OCS — ang. oral corticosteroids), krup.

Choroby dermatologiczne
Pocatkowy etap leczenia rozlegtych, poimgch, ostrych chorob skoéry wilavych na dziatanie
glikokortykosteroidéw, np. erytrodermia (ztuszeza zapalenie skory)gpherzyca zwykta.

Zaburzenia autoimmunologiczne i choroby reumatyczne

Pocatkowy etap leczenia choréb autoimmunologicznyckictajak uktadowy tocagrumieniowaty.
Fazy aktywne uktadowych zapaleaczy, takich jak guzkowe zapalenigitic (czas trwania terapii
powinien by ograniczony do dwoch tygodni w przypadkach wspédtaysacego pozytywnego
wyniku badania serologicznego wirusowego zapalegteoby typu B).

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



Powany uktadowy przebieg mtodziezego idiopatycznego zapalenia stawow (chorobkatil

Choroby hematologiczne
Idiopatyczna plamica matoptytkowa u dorostych.

Choroby zakazne
Gruzlicze zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych agghie w podczeniu z terapi
przeciwinfekcyjm.

Choroby onkologiczne

Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych.

Profilaktyka i leczenie wymiotow wywotanych przegastatyki, chemioterapiemetogennwraz z
innymi srodkami przeciwwymiotnymi.

Leczenie objawowego szpiczaka mnogiego, ostreptidd limfoblastycznej, choroby Hodgkina i
chtoniaka nieziarniczego, w pizeniu z innymi lekami.

Inne choroby
Profilaktyka i leczenie wymiotow pooperacyjnychramach terapii przeciwwymiotnej.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Deksametazon jest zwykle podawany w dawkach odn@,80 10 mg na debw zalenosci od
leczonej choroby. W powaiejszych stanach chorobowych konieczne:enoy stosowanie dawek
powyzej 10 mg na dap Dawka powinna byustalana w zaf@osci od reakcji indywidualnych
pacjentoéw oraz nasilenia choroby. W celu zmininmiznia skutkow ubocznych najestosowa
najmniejsz skuteczy dawle.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wskazane jest stosanie nastpujacych dawek:

Wymienione ponizej zalecenia dotycgce dawkowania maj wytacznie charakter informacyjny.
Pocatkowe i dobowe dawki naley zawsze okrélié¢ w oparciu o reakcje indywidualng
pacjentow oraz nasilenie choroby.

—Obrzek moézgu: dawka pocatkowa i czas trwania leczenia w zaiesci od przyczyn i nasilenia
choroby, 6 — 16 mg (maks. do 24 mg) / dldoustnie, podzielona na 3 — 4 dawki pojedyncze.
— Ostra astma: doraili: 16 mg na dob przez dwa dni; dzieci: 0,6 mg na kilogram masyacpazez
jeden do dwach dni.

—Krup: dzieci: 0,15 — 0,6 mg/kg masy ciata w pojedyncizjce.

— Ostre choroby skory: w zaleznosci od rodzaju i stopnia rozlegia choroby, dobowe dawki

w zakresie 8 — 40 mg, a w niektorych przypadkachetalo 100 mg, po czym powinno ngst
ograniczanie dawki zgodnie z potrzebami klinicznymi

— Aktywna faza uktadowych choréb reumatycznych:ukladowy toczé rumieniowaty 6 — 16 mg
na dolg.

— Aktywne reumatoidalne zapalenie stawOw o powaym, poskpujacym przebiegu:szybko
postpujaca destrukcyjna postahoroby 12 — 16 mg na dakz objawami pozastawowymi 6 — 12
mg na dob.

— Idiopatyczna plamica matoptytkowa: 40 mg przez 4 doby w cyklach.

—Gruzlicze zapalenie opon mbzgowo-rdzeniowychmacjenci z chorabll lub 1l fazy otrzymup
leczenie produktem dglnym przez cztery tygodnie (0,4 mg na kilogramdioée w pierwszym
tygodniu, 0,3 mg na kilogram na dpt drugim tygodniu, 0,2 mg na kilogram na ¢af trzecim
tygodniu i 0,1 mg na kilogram na dpty czwartym tygodniu), a nagtnie leczenie produktem
doustnym przez cztery tygodnie, rozpoczynajd dawki 4 mg na deh co tydzién zmniejszaic
dawke 0 1 mg. Pacjenci z chorglbfazy otrzymug leczenie produktem dglnym przez dwa
tygodnie (0,3 mg na kilogram na dol pierwszym tygodniu i 0,2 mg na kilogram na elgb
drugim tygodniu), a nagbnie leczenie produktem doustnym przez cztery tygo(D,1 mg na



kilogram na dob w trzecim tygodniu leczenia, a w kolejnym tygodBimng na dod, co tydzié
zmniejszajc dawle o 1 mg).

— Opieka paliatywna w chorobach nowotworowychdawka pocgtkowa i czas trwania leczenia w
zaleznosci od przyczyn i nasilenia choroby: 3—20 mg nagddld opiece paliatywnej madoyc¢
stosowane tate bardzo die dawki, maksymalnie do 96 mg. Dla optymalnego davdnia i
ograniczenia liczby tabletek rmma hczy¢ tabletki o nkszej mocy (4 mg i 8 mg) z tabletkami o
wyzszej mocy (20 mg lub 40 mg).

— Profilaktyka i leczenie wymiotow wywotanych przezytostatyki, chemioterape emetogenia
wraz z innymi lekami przeciwwymiotnymi: 8—20 mg deksametazonu przed chemiotgrapi
nastpnie 4-16 mg na delw drugim i trzecim dniu terapii.

— Profilaktyka i leczenie wymiotow pooperacyjnych wra z innymi lekami

przeciwwymiotnymi: pojedyncza dawka 8 mg przed zabiegiem.

— Leczenie objawowego szpiczaka mnogiego, ostreplzczki limfoblastycznej, choroby
Hodgkina i chtoniaka nieziarniczego, w paiczeniu z innymi lekami: zazwyczaj stosowana
dawka to 40 mg lub 20 mg raz na dob

Dawka i czstas¢ podawania rénig sie w zaleznosci od protokotu terapii i innych przyjmowanych
lekow. Podawanie deksametazonu powinno odibyskazgodnie z wytycznymi dotygzymi
dawkowania deksametazonu opisanymi w charakterysiy@duktu leczniczego innego
przyjmowanego leku, j&li zostaly tam umieszczone z@é nie, naley postpowa zgodnie z
krajowymi lub medzynarodowymi protokotami i wytycznymi dawkowaniakarz przepisugy lek
powinien doktadnie oce@iwtasciwg dawke w kazdym przypadku, biac pod uwag stan pacjenta i
status jego choroby.

Zaburzenia czynrigi nerek
Pacjenci poddawani regularnym hemodializom gnegkazywa zwiekszony klirens leku w
procesie dializy i wobec tego wymagiadpowiedniego dostosowania dawki steroidu.

Zaburzenia czynrigi watroby

U pacjentéw z powana chorolg watroby konieczne mae by odpowiednie dostosowanie dawki. U
pacjentéw z powana niewydolndcia watroby biologiczne dziatanie deksametazonuwenby
spotgowane przez wolniejszy metabolizm (wyzthay okres poitrwania w osoczu) oraz
hipoalbuminemng (zwickszone stzenie niezwizanego leku w osoczu), co peotake prowadzi do
nasilenia skutkéw ubocznych.

Pacjenci w podesziym wieku

Leczenie os6b w podesztym wieku, zwlaszcza diugggwpowinno by planowane z
uwzglkdnieniem powaniejszych konsekwencji powszechnie spotykanychkskutubocznych
dziatania kortykosteroidow u os6b w podesztym wiébksteoporoza, cukrzyca, naghienie
tetnicze, ostabienie odporéci, zmiany psychologiczne). U tego typu pacjentészenie
deksametazonu w osoczu mdy¢ wyzsze, a jego wydalanie wolniejsze ni 0s6b mtodszych, w
zwigzku z czym naley odpowiednio obriy¢ dawle.

Dzieci i mtodzie

Wydalanie deksametazonu jest rownameu dzieci i dorostych, jeli dawka jest dostosowana do
powierzchni ich ciata. Dawknalery planowa, majgc na uwadze potencjalny wptyw na wzrost i
rozwéj dziecka oraz zwraegj uwag na oznaki zahamowania czyobkory nadnerczy.

Leczenie dlugotrwate

W przypadku ditugotrwatego leczenia kilku chorob t@@pii pocatkowej naley dokona zmiany
glikokortykosteroidu z deksametazonu na prednintrprednizolon, w celu ograniczenia
hamupcego wplywu na kernadnerczy.

Wstrzymanie leczenia

W przypadku nagtego zakozenia dtugotrwatej terapii zyciem duych dawek
glikokortykosteroidéw mge doj¢ do ostrej niedoczynioi kory nadnerczy. Wobec tego dawk
glikokortykosteroidéw naley stopniowo zmniejszaku kaacowi terapii, a leczenia nie nale



przerywa gwattownie, lecz — w razie konieczwb— rowniez stopniowo (patrz punkt 4.4).

Sposéb podawania

Deksametazon natg przyjmowa z positkiem lub po positku w celu zminimalizowania
podranienia przewodu pokarmowego. Nafainikat spazywania napojow zawieragych alkohol
lub kofeirg.

Dexamethasone Krka wygtuje w postaci tabletek 4 mg, 8 mg, 20 mg i 40 Tahletki mana
podziel¢ na potowy co zapewnia dodatkgwoc 2 mg i 10 mg i pozwala pacjentowi tatwiej
potkmg¢ tabletle.

Gdy schemat leczenia co drugi dziaie jest maliwy, calg dawke dobowy glukokortykosteroidu
zazwyczaj mgna poda rano jako dawk pojedyncz; Jednake, niektorzy pacjenci wymagaj
podzielenia dobowej dawki glikokortykosteroidow.

4.3 Przeciwwskazania

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

Zakaenie uktadowe, chybze zostanie zastosowana specyficzna terapia pradekayjna.
Owrzodzeniezotagdka lub dwunastnicy.

Wykonywanie szczepifez wzyciem szczepionekywych jest przeciwwskazane w trakcie leczenia
duzymi terapeutycznymi dawkami deksametazonu (i inrikattykosteroidow) ze wzgtlu na
mozliwos¢ wystpienia infekcji wirusowej (patrz punkt 4.4 i 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedoczynn&’ kory nadnerczy

Niedoczynné¢ kory nadnerczy, ktéra jest spowodowana leczenigmlgrtykosteroidem, mige —w
zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia — utrzymywig przez wiele miegty, a w niektorych
przypadkach nawet ponad rok od zakzenia leczenia. Podczas leczenia deksametazonem z
powodu szczegdblnych warunkow stresu fizycznegaz(wabieg, pordd itp.) konieczne meobye
tymczasowe zwkszenie dawki. Ze wzegtlu na potencjalne ryzyko w warunkach gméinych ze
stresem nalgy oznaczy poziom kortyzolu we krwi pacjentéw poddawanychgttirwatej terapii.
Nawet w przypadkach wydtonej niedoczynnixi kory nadnerczy po zakozeniu leczenia
podawanie glikokortykosteroiddéw me by konieczne w sytuacjach zgianych ze stresem
fizycznym. Ostra postaniedoczynnéci kory nadnerczy wywotanej terapinaze zosta
zminimalizowana dzki tagodnemu zmniejszaniu dawki do momentu plan@garzakdaczenia
leczenia.

Leczenie deksametazonem powinnd brazane wyhcznie w przypadku najpowaiejszych

wskaza i — jezeli to konieczne — z dodatkowym celowanym leczenpeneciwinfekcyjnym w

nastpujacych chorobach:

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

- przewlekte aktywne zapaleniegtkoby z obecngcia antygenu HbsAG;

- od okoto 8 tygodni przed do 2 tygodni po szczepienizyciemzywej szczepionki (patrz
punkt 4.3 i 4.5);

- uktadowe mykozy i parazytozy (np. zakaie mytwikiem);

- 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;

- zdiagnozowana lub podejrzewanagerczyca (zakaenie nicieniami); leczenie
glikokortykosteroidami mee prowadzt do masywnej infekcji wgorkiem, jego
rozprzestrzenieniagiv organizmie i rozlegtej migracji larw.



Ponadto leczenie deksametazonem powinoAmrazane wyhcznie z powanych wskaza i —
jezeli to konieczne — naky stosowd dodatkowe specyficzne sposoby leczenia w przypadku
- wrzoddéwzotadka lub jelit;

- powaznej osteoporozy (poniewdortykosteroidy maj negatywny wptyw na bilans
wapniowy);

- nieuregulowanego nadaienia ttniczego;

- nieuregulowanej cukrzycy;

- zaburzaé psychiatrycznych (w tym w wywiadzie);

- jaskry zamkngtego lgta i jaskry otwartegodta,;

- owrzodzenia rogowki i urazéw rogéwki;

- cigzkiej niewydolnd¢ serca.

Reakcja anafilaktyczna
Moze dog¢ do powanych reakcji anafilaktycznych.

Zapaleniesciggna
Ryzyko wystpienia zapaleniéciegna i zerwanidciggna zweksza s¢ u pacjentow leczonych
jednoczénie glikokortykosteroidami i fluorochinolonami.

Miastenia gravis
Miastenia gravisobecna przed rozpogdem leczenia deksametazonenuzmav pocatkowej fazie
kuracji ulec zaostrzeniu.

Wady narzdu wzroku

Uktadowe leczenie glikokortykosteroidami sgospowodowachorioretinopati, ktéra mae
prowadzé do pogorszenia wzroku lub nawet jego utraty.

Dlugotrwale stosowanie kortykosteryddw meovywota zatme podtorebkow tylna, jaske z
mozliwoscig uszkodzenia nerwu wzrokowego i seozwickszy¢ ryzyko wtérnych zakaen oka
spowodowanych przez grzyby lub wirusy.

Kortykosteroidy powinny by stosowane osténie u pacjentow z opryszcglka ze wzgidu na
mozliwoé¢ perforacji rogéwki.

Perforacja jelita

Ze wzgkdu na ryzyko perforacji jelita deksametazon musi stpsowany wyjcznie z nagtych
wskaza i pod odpowiednj kontrob w przypadku:

- powaznego wrzodziejcego zapalenia jelita grubego;

- zapalenia uchytkow;

- zespolenia jelitowo-jelitowego (bezfrednio po zabiegu).

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

Cukrzyca
Podczas podawania deksametazonu osobom chorynkrey@unalery wziag¢ pod uwag wicksze
zapotrzebowanie na insudifub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Choroby uktadu kfzenia

Podczas leczenia deksametazonem konieczna jesamegkontrola énienia krwi, zwtaszcza
podczas podawania gkiszych dawek produktu oraz u pacjentéw z nieuregalym nadginieniem.
Ze wzgkdu na ryzyko zaostrzenia objawéw choroby pacjemi¢za niewydolndcia serca powinni
pozostawéa pod uwana obserwag.

U pacjentéw leczonych wysokimi dawkami deksametazonze wystpi¢ bradykardia.

Nalezy zachowa ostranosé przy stosowaniu kortykosteroidow u pacjentéw, kydmiedawno
przebyli zawat serca, ze wzglu na doniesienia o przypadkacfkpiccia serca.

Zakaenia



Leczenie deksametazonem maanaskowé objawy istniegcej lub rozwijajcej sk infekciji,
utrudniapc przez to diagn@z Diugie stosowanie nawet matychdbd deksametazonu prowadzi do
zwigkszonego ryzyka zakania, rownie przez mikroorganizmy, ktére w innych okolicZo@ch
rzadko wywotuj infekcje (tak zwane infekcje oportunistyczne).

Szczepienia

Szczepienia szczepionkami nieaktywnymizme wykonywg w kazdym momencie. Jednzd
nalezy pamktac, ze reakcja odporrgiowa, i w konsekwencji skuteczétoszczepionki, mee by
ostabiona w przypadku wkszych dawek kortykoidow.

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

Zaburzenia metaboliczne

Podczas podawania dich dawek natgy kontrolowa przyjmowanie wiéciwej ilosci wapnia,
ograniczenie spgycia sodu, a tate stzenie potasu w surowicy. W zatesci od czasu trwania
terapii oraz przyjmowanej dawki moa oczekiwa negatywnego wptywu na metabolizm wapnia, co
oznacza potrzebwprowadzenia profilaktyki osteoporozy. Dotyczypi@ede wszystkim pacjentow
ze wspotistnigicymi czynnikami ryzyka, takimi jak predyspozycjengéyczne, podeszty wiek, po
menopauzie, niedobor biatek i wapnia w diecie, gaee palenie papieroséw, nadmiernezypee
alkoholu, a take zbyt mata aktywrig fizyczna. Profilaktyka obejmuje sppvanie widgciwej ilosci
wapnia i witaminy D oraz aktywré fizyczmg. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego
leczenia w przypadku zdiagnozowanej witeej osteoporozy.

Kortykosteroidy trzeba stosowastraznie u pacjentow z migranponiewa mog one powodowa
zatrzymanie ptynow.

Zmiany psychologiczne

Zmiany psychologiczne przyjmujézne formy, a najestsz z nich jest euforia. Magtakze
wystgpi¢ depresja, reakcje psychotyczne i skiaitheamobdjcze.

Powyzsze zaburzenia mady¢ powane. Zwykle pojawigj sie w ciagu kilku dni lub tygodni od
rozpoczcia przyjmowania leku. G#ciej wystpuja po wickszych dawkach produktu. \dkiszci¢ z
tych problemow znika po zmniejszeniu dawki lub zadaeniu terapii. Jednak jezeli tego typu
problemy s¢ pojawih, mog wymagéa leczenia. W kilku przypadkach problemy ze zdrowiem
psychicznym wysipity po zmniejszeniu dawki lub zakozeniu przyjmowania produktu.

Obrzek mo6zgu lub zwkszone chieniesrodczaszkowe
Kortykosteroidow nie nalgy stosowd w przypadku urazéw gtowy, gdyie kpda raczej w takich
przypadkach skuteczne, a mdgy¢ nawet szkodliwe.

Wstrzymanie leczenia

Dawkg glikokortykosteroidow naley zmniejszé stopniowo.

Nalezy rozwazy¢ nastpujgce zagraenia zwhzane z przerwaniem lub zaprzestaniem dtugotrwatego

podawania produktu:

- zaostrzenie lub nawr6t choroby, ostra niewydétneerek, zespét odstawienia
kortykosteroidow (,zespét odstawienia” mobejmowa gorczke, bol migsni i stawow,
zapalenie blongluzowej nosa (nigyt blony sluzowej nosa), utratmasy ciatagwiad skory i
stan zapalny oka (zapalenie spojowek));

- niektdre choroby wirusowe (ospa wietrzna, odrancigntow leczonych
glikokortykosteroidami mogymie¢ bardzo powzny przebieg;

- szczegOlnie nat@ane § dzieci oraz osoby z upledzonym uktadem odporécowym, ktore
nie przechodzity jeszcze ospy wietrznej lub odegeli w trakcie leczenia deksametazonem
osoby te bdg miaty kontakt z osobami chorymi na @dub osg wietrzrg, nalezy — w razie
konieczndci — zastosowadziatania profilaktyczne.

Inne
Po podaniu kortykosteroidéw o dziataniu ogdlnoystmym zgtaszano przetom w przebiegu guza



chromochtonnego, niekiedy zalazony zgonem. Kortykosteroidy najestosowa tylko po
odpowiedniej ocenie stosunku kofzydo ryzyka w przypadku pacjentéw, u ktérych pozejva s
lub stwierdzono wygpowanie guza chromochtonnego.

Dzieci i mtodzie

Kortykosteroidy powoduj, zalezne od dawki, zahamowanie wzrostu u niemgwdzieci oraz
nastolatkdw, poniewamog wywotywaé wczeniejsze zamykanie nasadskq ktore mae by
nieodwracalne. Wobec tego, podczas diugotrwategdjudeksometazonem, wskazania do
stosowania produktu u dzieci mgda/¢ bardzo powzne, a tempo wzrostu dzieci nayeregularnie
sprawdza.

Dostpne dane wskazaujpa wysgpowanie diugotrwatych zdaraaiepazadanych wpltywajcych na
rozwéj neurologiczny wczaiakow z przewlekt choroly ptuc po rozpoogiu wczesnego leczenia
(<96 godzin) w dawce pogikowej 0,25 mg/kg masy ciata dwa razy na¢lob

Osoby w podesziym wieku

Skutki uboczne uktadowego stosowania kortykostémichogy mie¢ powazne konsekwencje,
zwtaszcza u 0sOb w podesztym wieku, z osteoppradcinieniem ¢tniczym, hipokaliemy,
cukrzya, podatnych na infekcje oraz atrpfikéry. W celu uniknricia reakcji zagraajacychzyciu
wymagana jesicista obserwacja kliniczna.

Wplyw na badania diagnostyczne

Glikokortykosteroidy mog hamowa reakcg skory na testy alergiczne. Motpkze wplywa na
wynik testu redukgcji lgkitu nitrotetrazoliowego do wykrywania zala bakteryjnych, dagc wyniki
falszywie ujemne.

Uwagi na temat dopingu
Wykonywanie testow dopingowych w trakcie przyjmoveadeksametazonu me skutkowa

wynikiem pozytywnym.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Przed rozpocxiem stosowania produktu leczniczego Dexamethakdwew skojarzeniu z innym
produktem leczniczym natg zapozné si¢ z charakterystykproduktu leczniczego skojarzonego

produktu.

Interakcje farmakodynamiczne

Pacjenci przyjmujcy NLPZ powinni by poddawani obserwaciji, poniesvBlLPZ mog, zwiekszy¢
czestas¢ wystpowania i (lub) nasilenie dolegliwoi zwigzanych ze wrzodantotadka. W przebiegu
hipoprotrombinemii natey uwaza¢ podczas stosowania aspiryny wgaaeniu z kortykosteroidami.
Kortykosteroidy zwgkszap klirens nerkowy salicylanow. Wobec tego dgvalalicylandw mana
obnizy¢ po zakaczeniu podawania steroidow. Odstawienie steroid@enprowadzat do zatrucia
salicylanami ze wzghtu na wzrost ich stenia w surowicy.

Kortykosteroidy ostabiajdziatanie lekbéw przeciwcukrzycowych, takich jakuifina,
sulfonylomocznik i metformina. Sporadycznie imavystpic¢ hiperglikemia i ketoacydoza
cukrzycowa.

Wobec tego u 0séb z cukrzyna pocztku leczenia naley czsciej wykonywa badania krwi i
moczu.

Wozrasta take hipokaliemiczny wpltyw acetazolamidu, diuretykégtipwych, diuretykow
tiazydowych, lekbw moczagnych, amfoterycyny B w zastrzykach, gluko-,



mineralokortykosteroiddw, tetrakozaktydu i lekévegezyszczaicych. Hipokaliemia zwksza
prawdopodobigstwo zaburze rytmu serca, zwlaszczarsade de pointe®raz zwgksza

toksyczndc¢ glikozydow nasercowych. Przed rozpeaem leczenia kortykosteroidami naje
wyréwna niedobor potasu. Ponadto istgidpniesienia, wedtug ktérych réwnoczesne stosowanie
amfoterycyny B i hydrokortyzonu prowadzito do pelkszenia i niewydolnéi serca.

Leki przeciwwrzodowe: karbenoksolon zksza ryzyko wysipienia hipokaliemii.

Chlorokina, hydroksychlorokina i meflokina: zszone ryzyko miopatii i kardiomiopatii.

Réwnoczesne podawanie inhibitoréw ACE niesie zg golickszone ryzyko choréb krwi.
Kortykosteroidy mog ostabi& dziatanie lekow obrajacych cénienie krwi. W trakcie leczenia
deksametazonem koniecznezmdy¢ dostosowanie dawkowania lekdw przeciwnégdieiniowych.

Talidomid: naley zachowa szczegdla ostraznos¢ podczas jednoczesnego podawania z
talidomidem, istnigj doniesienia o przypadkach toksycznego martwicoefglzielania si naskorka.

Podczas leczenia deksametazonementiog¢ do ostabienia dziatania szczepionek.
Wykonywanie szczepifez wyciem szczepionekywych jest przeciwwskazane w trakcie leczenia
duzymi terapeutycznymi dawkami deksametazonu (i inrigattykosteroidow) ze wzgtlu na
mozliwo$¢ wystgpienia infekcji wirusowej. W takim przypadku szcimpe naley odtazy¢ na co
najmniej 3 miesice po zakaczeniu kuracji kortykosteroidami. Stosowanie innyghow
immunizacji podczas leczeniagumi terapeutycznymi dawkami kortykosteroidoéw zadye
niebezpieczne ze wzglu na ryzyko powikta neurologicznych i ograniczonego lub nieobecnego
wzrostu liczby przeciwciat (w poréwnaniu z oczekiwani wartgciami), a co za tym idzie —
stabszego dziatania ochronnego. Jedagiacjenci, ktorym kortykosteroidy podawano mieygoco
(pozajelitowo) lub przez kroétki czas (pagj 2 tygodni) i w mniejszych dawkach, mplgy¢
szczepieni.

Inhibitory cholinesterazy: rownoczesne stosowaniighitoréw cholinesterazy i kortykosteroidow
moze powodowa powazne ostabienie méni u pacjentéw miasteng gravis Jezeli to mazliwe,
inhibitory cholinesterazy natg odstawé co najmniej 24 godziny przed rozpgciem terapii
kortykosteroidami.

Ryzyko wysgpienia zapaleniéciggna i zerwanidciggna zweksza s¢ u pacjentéw leczonych
jednoczénie glikokortykosteroidami i fluorochinolonami.

Spodziewane jeste jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tydpiktow zawierajcych
kobicystat, zwgkszy ryzyko ogdlnoustrojowych dzidtaiepazadanych.

Nalezy unikat tagczenia lekow, chybae korzyéé przewysza zwgkszone ryzyko ogolnoustrojowych
dziataa niepazgdanych zwazanych ze stosowaniem kortykosteroidéw; w takinypazlku pacjenta
nalezy obserwowé w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziat&ortykosteroidow.

Interakcje farmakokinetyczne

Woptyw innych lekéw na deksametazon

Deksametazon jest metabolizowany przez cytochrobd BA4 (CYP3A4).

Podawanie deksametazonu wraz z induktorami CYP&&émi jak efedryna, barbiturany, rifabutin,
ryfampicyna, fenytoina i karbamazepina,z@@rowadzi do zmniejszenia poziomu deksametazonu
W 0S0czu, co oznacza koniecz@awigkszenia dawki.

Aminoglutetymid mae przyspieszyeliminacg deksametazonu oraz oskafggo skuteczni.

W razie potrzeby naky dostosowa dawk; deksametazonu.

Zywice wigzace kwasyzotciowe, takie jak cholestyramina, mpggraniczé absorpaj
deksametazonu.

Stosowane objawowo leki gastrologiczne, zetogajace kwaszotadkowy, wegiel aktywny:
zaobserwowano zmniejszenie resorpcji glikokorty&astiow przy rbwnoczesnym podawaniu
prednizolonu i deksametazonu. Wobec tego glikokmsteroidy nalgy podawa z odpowiednim
op&nieniem po objawowo stosowanych lekach gastrologicia, zobogtniajacych kwas




zotadkowy, weglu aktywnym (z zachowaniem co najmniej dwdéch godxistpu).

Podawanie deksametazonu z inhibitorami CYP3A4nmakik azole przeciwgrzybicze

(np. ketokonazol, itrakonazol), inhibitory proteddiv (np. ritonawir), a take antybiotykami
makrolidowymi (np. erytromycyna) me prowada do zwikszonego stzenia w osoczu

i zmniejszonego klirensu deksametazonu. Gdy todazamie, dawk deksametazonu nale
zmniejszy.

Ketokonazol meée nie tylko zwgkszye stzenie deksametazonu w osoczu poprzez hamowanie
dziatania CYP3A4, ale tak zahamowasyntez kortykosteroidéw w nadnerczach i spowodéwa
niedoczynné¢ kory nadnerczy w momencie zakzenia terapii kortykosteroidami.

Estrogeny, w tym doustrieodki antykoncepcyjne, madghamowa metabolizowanie niektorych
kortykosteroidow i przez to wzmodcnich dziatanie.

Wplyw deksametazonu na inne leki

Deksametazon to umiarkowany induktor CYP3A4. Podaeveeksametazonu z substancjami
metabolizowanymi przez CYP3A4 mwprowadzi do zwikszenia klirensu i zmniejszenig&tnia
tych substancji w osoczu.

Leki przeciwgrdlicze: przy rownoczesnym stosowaniu prednizolorabsarwowano obnénie
stezenia izoniazydu w osoczu. Naleprowadzé odpowiedri obserwagj pacjentow zaywajacych
izoniazyd.

Cyklosporyna: rownoczesne podawanie cyklosporyuoriykosteroidow mge prowadz do
nasilenia dziatania obydwu substanciji. Istniejeckazone ryzyko napadéw médzgowych.
Prazykwantel: obubne s¢zenie prazykwantelu w osoczu powoduje ryzyko niepazenia leczenia
spowodowanego zwkszonym metabolizmem deksametazonu atrebie.

Antykoagulanty doustne (kumaryna): rownoczesngtarortykosteroidami maee wzmacnia lub
ostabia@ dziatanie doustnych antykoagulantéw. W przypadkiych dawek lub kuracji trwagej
ponad 10 dni istnieje ryzyko krwawienia charakterganego dla terapii kortykosteroidowych (z
btony sluzowejzotadka, kruché¢ naczyh). Pacjenci przyjmuagcy kortykosteroidy w paiczeniu z
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi nalgoodda scistej obserwacji (badanie kontrolne w 8
dniu terapii, a nagpnie co dwa tygodnie w trakcie i po zakaeniu terapii).

Atropina i inne leki antycholinergiczne: podczaslgewania wspdlnie z deksametazonenzmao
zaobserwowazwickszenie dinieniasrodocznego.

Niedepolaryzujce srodki zwiotczajce: zwiotczenie ngéni maze trwa diuze.

Somatotropina: mee dog¢ do ostabienia dziatania hormonu wzrostu.

Protirelina: podczas podawania protirelinyzma zaobserwowsaograniczony wzrost poziomu TSH.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Deksametazon przenika przezyeko. Podawanie kortykosteroidévwezarnym zwiergtom mae
powodowa nieprawidtowy rozwoj ptodu, w tym rozszczep podnémia, zahamowanie wzrostu
wewnmtrzmacicznego oraz mieniekorzystny wptyw na wzrost i rozwéj mozgu. Ni@ mowodow
na to,ze kortykosteroidy zwkszajp czestotliwos¢ wystepowania wad wrodzonych, takich jak
rozszczep podniebienia lub wargi u ludzi (patrzkadn3). Diugotrwata lub wielokrotna terapia
kortykosteroidami zwiksza ryzyko zahamowania wzrostu wegyemacicznego. U noworodkdéw
poddawanych dziataniu kortykosteroidow w okresienattalnym istnieje zwkszone ryzyko
niedoczynnéci kory nadnerczy, ktéra zwykle samoistniegpsije po porodzie i rzadko ma
znaczenie kliniczne. Deksametazonzmby¢ przepisywany podczasagy, a zwlaszcza w
pierwszym trymestrze, jedyniez@i korzysci przewyzszap zagraenia dla matki i dziecka.

Karmienie piersj

Glikokortykosteroidy przenikgjdo mleka matki. Nie ma wystarczegj ilosci informacji na temat
obecndci deksametazonu w mleku matki. Nie ima wykluczy zagraenia dla noworodkéw lub
niemowht. Dzieci matek przyjmuagych wysokie dawki kortykosteroidéw przez zay czas mag
wykazywa pewien stopig upcasledzenia kory nadnerczy.

Decyzja dotycgca kontynuacji bdz zaprzestania karmienia pieydiib kontynuacji bdz
zaprzestania stosowania deksametazonu powinna zuxlgta po rozwaeniu korzyci karmienia




piersh dla dziecka oraz kor#gi stosowania deksametazonu u matki.

Ptodna¢
Deksametazon ostabia biosyni¢estosteronu i wydzielanie endogennego ACTH, kibdaewvptyw
na spermatogeneoraz cykl jajnikowy.

4.7 Wplyw na zdolndé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

Deksametazon nie powodowa stan dezaorientacji, halucynacje, zawroty gtowynsgc,
zmeczenie, omdlenie oraz niewyrge widzenie (patrz punkt 4.8). Pacjentow, u ktonyeisiepuja te
objawy, naley poinformowd, ze nie naley prowadzt pojazdéw, obstugiwamaszyn ani
wykonywa niebezpiecznych zadav trakcie przyjmowania deksametazonu.

4.8 Dziatania niepagadane

Podsumowanie profilu bezpiedetwa

Czestas¢ wystpowania przewidywanych skutkéw ubocznych jest doovana ze wzgidna mog
substancji, dawk por podania i czasem trwania terapii. Podczas krotkiegcji, zgodnej

z zalecanym dawkowaniem i pokonej z doktadfnobserwacj pacjentow, ryzyko wysgpienia
skutkéw ubocznych jest niskie.

Zwykle wystpujace skutki uboczne krétkotrwalej kuraciji deksametezo (dni/tygodnie) obejmalj
przyrost masy ciata, zaburzenia psychologicznéolgieancg glukozy oraz przégiowg
niedoczynné¢ kory nadnerczy. Dtugotrwate leczenie deksametazofmiesyce/lata) zwykle
powoduje otyté¢ brzuszm, wrazliwosé¢ skérry, atrofie miesni, osteoporog, zahamowanie wzrostu i
diugotrwah niewydolng¢ nadnerczy. (Patrz tai& punkt 4.4 — Specjalne ostzeaia isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania).

Tabelaryczne zestawienie dzidiaiepazadanych

Czstas¢ nieznana

Zakazenia i zaraenia Zwigkszona podatrig na (latentne) infekcje* (takie jak
pasaytnicze posocznica, geilica, zaostrzenie infekcji oka, ospa wietrzna,
odra, zakaenia grzybicze i wirusowe) — ktérym towarzysz
maskowanie objawow Klinicznych, infekcje oportupizine.

Zaburzenia krwi i uktadu Leukocytoza, limfopenia, eozynopenia, nadkrwi&to
chlonnego zaburzenia krzeplinizi.

Zaburzenia ukfadu Reakcje alergiczne obejmugg anafilaksj, immunosupres;
immunologicznego (patrz take ,Zakaenia i choroby pasgtnicze”).

Zaburzenia endokrynologiczne Hamowanie osi podwzmio-przysadkowo-jajnikowej oraz

indukcja zespotu Cushinga (typowe objawy: twarz
ksiezycowata, hiperwolemia, oty$6 brzuszna), wtérna
niewydolnag¢ nadnerczy i przysadki* (zwtaszcza w sytuacjach
stresu, takich jak uraz lub zabieg), zahamowanr®sia w
okresie niemowicym, dziechstwie i okresie dojrzewania,
nieregularne miesczki oraz brak miegczki, hirsutyzm.

Zaburzenia metabolizmu i Przyrost masy ciata, ujemny bilans biatkowy i wagmy*,
odzywiania zwiekszony apetyt, zatrzymywanie sodu i wody w orgaig?m
utrata potasu* (uwaga: zaburzenia rytmu sercag|@dia
hipokaliemiczna, wyagpienie objawdw latentnej cukrzycy,
upasledzenie tolerancji wglowodanow z zapotrzebowaniem na
zwigkszory dawle lekow przeciwcukrzycowych*,
hipercholesterolemia, hipertréjglicerydemia.




Zaburzenia psychiczne

Uzateenie psychiczne, depresja, bezsdanpaostrzona
schizofrenia, choroba psychiczna, od euforii daolgwej
psychozy.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Z&kszone dinieniesrodczaszkowe z obgkiem tarczy nerwu
wzrokowego u dzieci (guz rzekomy mézgu) zwykle po
zakaiczeniu leczenia; objawy latentnej epilepsjickgiza ilG¢
atakéw w czynnej epilepsji, zawroty gtowy, bol gpw

Zaburzenia oka

Podwrgzone dinieniesrodgatkowe, jaskra*, obgk tarczy
nerwu wzrokowego, Zana*, gtbwnie podtorebkowa tylna,
atrofia rogéwki i twardowki, nasilenie wirusowych,
grzybiczych i bakteryjnych infekcji oka, zaostrzeobjawow
zZwigzanych z owrzodzeniem rogowki*.

Zaburzenia serca

eRniecie migsnia sercowego po niedawno przebytym zawal
zastoinowa niewydolrigé serca u podatnych pacjentow,
dekompensacja serca*.

D

Zaburzenia naczyniowe

Naduoienie, zapalenie naczynasilona miadzyca i ryzyko
zakrzepicy / choroby zakrzepowo-zatorowej (@sizenie
krzepliwasci krwi moze prowadat do powiktar zwigzanych z
choroly zakrzepowo-zatorosy.

Zaburzenia uktadu oddechoweg
klatki piersiowej isroédpiersia

pCzkawka.

Zaburzeniaotadka i jelit

Dyspepsja, wzgtia brzucha*, wrzodyotadka z perforagj
i krwawieniem, ostre zapalenie trzustki, zapaldrony
sluzowej przetyku, dredzyca przetyku, gazy jelitowe,
nudndgci, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej

Hipertrichoza, atrofia skory, teleangiektazja, tegg, rumien,
tradzik steroidowy, wybroczyny, wybroczyny, alergiczne
zapalenie skory, pokrzywka, obkznaczynioruchowy,
wypadanie wtosow, zaburzenia barwnikowe,gkszona
krucha¢ naczyi wiosowatych, zapalenie skory okolicy ust,
nadmierna potliw&, sklonn@¢ do powstawania siniakdw.

Zaburzenia misniowo-
szkieletowe i kankigcznej

Przedwczesne zamkiie nasad k&xi, osteoporoza, ztkamania
kregostupa i kéci dtugich, aseptyczna martwicasedudowych
i ramiennych, naderwani@iegien*, miopatia mgsni
proksymalnych, ostabienie gdni, utrata masy mngéniowej.

Zaburzenia ukfadu rozrodczego
piersi

Impotencja.

Zaburzenia og0lne i stany w
miejscu podania

Ostabiona reakcja ha szczepienia i testy skorndnidjsze
gojenie s¢ ran, dyskomfort, zte samopoczucie, zesp6t
odstawienia steroidow: zbyt szybkie zmniejszeniskia
kortykosteroidéw po dtugotrwatym leczeniu seoprowadat
do ostrej niedoczynrdoi nadnerczy, niedogienia ismierci.
Zespot odstawienia nie objawig si¢ goraczka, bélem mesni,
bélem stawdw, nigytem nosa, zapaleniem spojowek,
bolesnymi i swdzacymi guzkami na skorze i uteainasy ciata.

* Patrz take punkt 4.4 — Specjalne ostzeaia isrodki ostranosci dotyczce stosowania.

Opis wybranych dziafaniepazadanych

Niedoczynn&’ kory nadnerczy

Niedoczynnéc¢ kory nadnerczy, ktéra jest spowodowana leczenikgkolgrtykosteroidem, mie —
w zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia — utrzymy\sig przez wiele miesty, a w
niektérych przypadkach nawet ponad rok od aakeniu leczenia. (Patrz punkt 4.4 — Specjalne
ostrzeenia isrodki ostranosci dotyczce stosowania).

Zmiany psychologiczne



Zmiany psychologiczne przyjmujézne formy, a najestsz z nich jest euforia. Magtakze
wystgpi¢ depresja, reakcje psychotyczne i skicgimheamobdjcze. Powsgze zaburzenia madpyé
powazne. Zwykle pojawiaj si¢ w ciagu kilku dni lub tygodni od rozpog¢eia przyjmowania leku.
Czeséciej wyskpuja po wyzszych dawkach produktu. dkiszas¢ z tych problemow znika po
zmniejszeniu dawki lub zakezeniu terapii. (Patrz punkt 4.4 — Specjalne ogéai isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania).

Zakaenia

Leczenie deksametazonem maanaskowa objawy istniegcego lub rozwijajcego s¢ zakaenia, co
utrudnia postawienie diagnozy i teprowadzi do wickszego ryzyka wyspienia infekcji. (Patrz
punkt 4.4 — Specjalne osteamia isrodki ostranosci dotyczce stosowania).

Perforacja jelita

Kortykosteroidy mog powodowa zwigkszone ryzyko perforaciji jelita grubego w przebiegu
powaznego wrzodziejcego zapalenia jelita grubego zagmoego perforagj

Oznaki podranienia otrzewnej po perforacjotagdkowo-jelitowej mog nie wysgpi¢ u pacjentow
otrzymupcych due dawki glikokortykosteroidow. (Patrz punkt 4.4 peSjalne ostrzesnia isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania).

Choroby uktadu kfzenia

Bradykardia: mee dog¢ do zaostrzenia powaej niewydolndci serca oraz nieuregulowanego
nadcénienia. Naley zachowad ostraznos¢ przy stosowaniu kortykosterydow u pacjentow, kgorz
niedawno przebyli zawat serca, ze veztyl na doniesienia o przypadkacfkpiccia serca. (Patrz
punkt 4.4 — Specjalne ostéania isrodki ostranosci dotycace stosowania).

Dzieci i mtodzie

Kortykosteroidy powoduj zalezne od dawki zahamowanie wzrostu u niemgwdzieci oraz
nastolatkow, poniewamog one powodowawczeniejsze zamykanie nasadskq ktore mae by
nieodwracalne. (Patrz punkt 4.4 — Specjalne astria isrodki ostr@anosci dotyczce stosowania).

Osoby w podesziym wieku

Skutki uboczne uktadowego stosowania kortykostémichogy mie¢ powazne konsekwencje,
zwtaszcza u 0sOb w podesztym wieku, z osteoppradcinieniem ¢tniczym, hipokaliem,
cukrzya, podatnych na infekcje oraz atrpfkory. (Patrz punkt 4.4 — Specjalne ostezea isrodki
ostraznosci dotyczce stosowania).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

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 ProdwkBiobojczych:

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

Rzadko pojawiaj sic doniesienia o0 ostrej toksyczmi (lub) zgonach po przedawkowaniu
glikokortykosteroiddw.

Przedawkowanie lub dtugotrwate stosowanie gnpgwodowa zaostrzenie skutkdéw ubocznych
stosowania glikokortykosteroidow.

Leczenie



Nie istnieje antidotum. Leczenie powinnottpbjawowe i wspomagage, z powolg redukcy dawki
deksametazonwalo catkowitego zak@zenia terapii, tam gdzie to miwe. Prawdopodobnie nie
jest wymagane szczeg6lne pggiwanie w przypadku reakcji wywotanych przewlekigatruciem,
chybaze pacjent ma chorgbktora czyni go niezwykle wegdiwym na niekorzystne skutki
stosowania kortykosteroidéw. W tym przypadku nglprzeprowaddi ptukaniezotadka i w razie
potrzeby zastosowdeczenie objawowe. Odczyny anafilaktyczne i uczioe mana leczy
epinefryry (adrenalin), sztucznym oddychaniem zgtym dodatnim cinieniem oraz aminofilig
Pacjent powinien przebywav cieptym i cichym otoczeniu. Biologiczny okreshp@ania
deksametazonu w osoczu wynosi okoto 190 minut.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Deksametazon jest bardzo silnym glikokortykosteemd dtugim okresie dziatania i pomijalnym
efekcie zatrzymywania sodu w organizmie, wazkil z czym jest szczegélnieyieczny u
pacjentéw z niewydolritia serca i nadénieniem.

Jego dziatanie przeciwzapalne jest 7 razy silnéefgz predizolonu, a ponadto, podobnie jak inne
glikokortykosteroidy, deksametazon wykazuje dzimamtyalergiczne, przeciwggzkowe

i immunosupresyjne.

Deksametazon charakteryzuje Biologicznym okresem péitrwania wynasgm 36—54 godzin i
dlatego nadaje sido stosowania w leczeniu choréb, w przypadku kidmyymagane jest aite
dziatanie glikokortykosteroidu.

5.2 Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Deksametazon jest dobrze wchtaniany w formie dajistrajwyzsze sgzenie w 0soczu nagiuje
miedzy pierwsz a drug godzirg po spayciu i charakteryzuje siwysoky zmienndcig miedzy
pacjentamiSredni okres pottrwania w osoczu wynosi 3,6 + 0,8zjoy. Deksametazon wie st (w
okoto 77%) z biatkami osocza, gtébwnie albuminamopgdrcja wizania deksametazonu z biatkami,
inaczej nk w przypadku kortyzolu, praktycznie nie ulega zroiarnw miag wzrostu stzenia
steroidow. Kortykosteroidygsszybko rozprowadzane do wszystkich tkanek ciatzedstaj sie
przez taysko i mog w niewielkich ilgsciach przenik& do mleka matki.

Metabolizm
Deksametazon jest metabolizowany gtownie strabie, ale rownig w nerkach.

Eliminacja
Deksametazon i produkty przemiargvsydalane z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badania na zwietzach wykazatyze glikokortykosteroidy zvgkszap ryzyko wysgpienia
rozszczepu podniebienia, poronienia i zahamowarrastu wewntrzmacicznego. W niektorych
przypadkach te zaburzeniagzaly sk z wadami érodkowego uktadu nerwowego oraz serca. U
naczelnych, ale nie u ludzi, zaobserwowano niemtawiosci struktur kostnych czaszki. Opisane
skutki uboczne wyspowaly po zastosowaniu gych dawek deksametazonu.



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

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

6.5 Rodzaji zawartéé opakowania

4 mg tabletki:

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w pudetku telktowym.

Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100, 1281, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1 i 100x1
tabletek.

8 mg tabletki:

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w pudetku tektowym.

Opakowania: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 10x1, 20x%1380x1, 60x1 i 100x1 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usunyé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501d\uesto, Stowenia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Dexamethasone Krka, 4 mg: 23488
Dexamethasone Krka, 8 mg: 23489

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



13.10.2016 r.

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

23.03.2017r.



