CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexaven, 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwa

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiera 4 mg deksametazonu fosforédexamethasoni phosphas)postaci deksametazonu
sodu fosforanuljexamethasoni natrii phosphas
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodazsiar

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa
Bezbarwny lub jasnabity przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Stany wstrzsowe (wstrgs pourazowy, pooperacyjny, kardiogenny, anafilakiyd

- Obrzk krtani i strun gtosowych

- Ostre odczyny uczuleniowe

- Ciezkie stany spastyczne oskrzeli (stan astmatyczrghalyica oskrzelowa w przebiegu
zakaenia, przewlekty nigyt oskrzeli)

- Po strumektomii (profilaktycznie, leczenie powikla

- Przetomy w chorobie Addisona

Uwaga. Ze wzgldu na cgzkie powiktania i dziatania niegadane przewlekiej kortykoterapii
pozasubstytucyjnej, decyzp podgciu takiego leczenia nalg kazdorazowo rozway¢ uwzgkdniajac
zarowno maliwe korzysci dla chorego jak i potencjalne zageoia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawkowanie produktu leczniczego natendywidualizowa w zaleznosci od wskazania, stanu
chorego i jego reakcji na produkt leczniczy.

Ogodlne wytyczne dawkowania
Od 4 do 16 mg/dap wyjatkowo do 32 mg/dop Zwykle jednorazowa dawka wynosi 4 do 8 mg.
W razie potrzeby dawkmazna powtarzaw odpowiednich odgpach kilka razy w aigu doby.

Zwykle dawki pocatkowe g wicksze, a po uzyskaniu pglanego efektu terapeutycznego zmniejsza
sie je do ustalenia najmniejszej dawki uriwiajacej utrzymanie korzystnego efektu terapeutycznego,
lub & do odstawienia produktu leczniczego.

Sytuacje stresowe u pacjenta megpowodowa koniecznéé¢ zwickszenia dawkowania.

Po dtugotrwatym stosowaniu, produkt leczniczy pgledstawig powoli.



Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

Stosowanie produktu leczniczego u os6b w podesulighu nie wymaga specjalnego dawkowania,
jednak przy doborze dawki naleuwzgkdni¢c wickszy podatné¢ takich pacjentéw na dziatania
niepazadane (patrz punkt 4.4 Specjalne osterga isrodki ostraznosci dotyczice stosowania oraz
punkt 4.8 Dziatania nieggdane).

Sposob podawania

Produkt leczniczy mma podawéwe wstrzyknéciu dazylnym lub domésniowym, albo we wlewie
kroplowym.

Obowigzkowe jestciste przestrzeganie aseptycznej techniki podaw&uoaigsniowe podanie
powinno by glebokie, do daej masy mgsni.

Bezpdrednio przed podaniem we wlewie zawaétamputki rozciécza s¢ izotonicznym roztworem
chlorku sodu lub roztworem glukozy 5%.

4.3 Przeciwwskazania

W ostrych, granych dlazycia stanach nie madnych przeciwwskasazwtaszcza, @i przewiduje
sie stosowanie produktu leczniczego przez krotki ¢2ds- 36 godzin).

W innych przypadkach przeciwwskazaniamii s

- nadwraliwosé¢ na substanejczynry, inne kortykosteroidy lub na ktgkolwiek substangj
pomocnicz wymienioryg w punkcie 6.1;

- grzybice ukladowe.

Domigsniowo nie naley stosowa u pacjentow z samoistplamic matoptytkows.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

W okresie podawania glikokortykosteroidow nie aglprzeprowadzaszczepi@, poniewa reakcje
immunologiczne gostabione i wytwarzanie przeciwciat @by upcsledzone. Dziatania
niepazadane wysipujace po stosowaniu deksametazonwnaoograniczy stosugc tylko konieczg,
minimalrg dawke mozliwie krotko.

Szczegolna ostimosé | czgsta kontrola kliniczna stanu zdrowia jest wymagamecjentow

z zakaeniem ropnym, aktywnym lub utajonym wrzodem trawign, osteoporag(szczegolnie

u kobiet w okresie pomenopauzalnym), néuieiniem, zastoinogvniewydolndgcig krazenia,
cukrzya, trwajaca lub przebyd ciczka psychoz maniakalno-depresyyn(zwtaszcza z przebyt
psychoz posteroidow), przebys gruzlica, jasky (réwniez jezeli choroba wystpuje w rodzinie),
uszkodzeniem lub marskgiag watroby, niewydolnécig nerek, padacazk owrzodzeniem blony
sluzowej przewodu pokarmowegawieza anastomogjelitowa, predyspozyeg na zakrzepowe
zapaleniezyt, wrzodziepcym zapaleniem jelita grubego, uchytkowsia jelit, miasten, opryszczl
oka zagraajaca perforacy rogowki, niedoczynrieia tarczycy.

Produkt leczniczy zawiera siarczyn sodu, ktoryenzadko powodoweciezkie reakcje
nadwraliwosci i skurcz oskrzeli.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotuszgtao przypadki zespotu rozpadu guza,
dotyczyto to pacjentéw z nowotworami uktadu krwiotezego, leczonych deksametazonem w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi chemiotenatykami. Naley podp¢ odpowiednierodki
ostraznosci i $cisle kontrolowd pacjentow z grupy wysokiego ryzyka zespotu rozpguiza, do
ktorej nalea pacjenci z wysokim indeksem proliferacyjnymzgin rozmiarem guza oraz o 1kj
wrazliwosci na leki cytotoksyczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
W razie konieczrgzi zastosowania deksametazonu w postaci iniekgstnych, granych dlazycia

stanach, zwlaszczazgi przewiduje si stosowanie produktu leczniczego przez krétki cirdsrakcje
z innymi produktami leczniczymi nie $rane pod uwag



Jezeli deksametazon stosuje situgotrwale, dziatanie innych produktow lecznidaystosowanych
réwnoczénie maze by ostabione lub zwkszone.

Rownoczesne stosowanie fenobarbitalu, ryfampicfenytoiny lub efedryny mee przyspiesza
metabolizm deksametazonu zmniejgzgggo efekt terapeutyczny.

Sita dziatania deksametazonu rady zwickszona poprzez réwnoczesne stosowanie estrogefmw lu
doustnychsrodkdw antykoncepcyjnych.

Jednoczesne stosowanieseredkami moczopdnymi (zwtaszczagilowymi) moze zwigkszye utrae
potasu. Podczas rownoczesnego stosowania z glikarymhsercowymi zwksza s¢ czestasé
wystepowania zaburzerytmu serca, a ze steroidami anabolicznymi — rgaylstpowania

obrzkow.

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

a zwlaszcza ich wpltyw na przewdd pokarmowy. Zmaeejgke ich s¢zenie w surowicy, tym samym
zmniejszajc ich efektywnéc.

Hamuje czynn& uktadu immunologicznego i zmniejsza reakcje orgawi na szczepionki

i anatoksyny. Podczas leczenia nie wolno sz¢ézegtjentow szczepionkami zawieggymi zywe
bakterie.

Spodziewane jeste jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tyodpiktéw zawierajcych
kobicystat, zwgkszy ryzyko ogdlnoustrojowych dziagtaiepazadanych. Nalgy unikat taczenia

lekow, chybaze korzy¢ przewy:sza zwgkszone ryzyko ogolnoustrojowych dziataiepazadanych
zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; wrtakirzypadku pacjenta najeobserwowé

w celu wykrycia ogoélnoustrojowych dziatglikokortykosteroidow

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Badania na zwietzach wykazatyze glikokortykosteroidy podawane widich dawkach mog

powodowa zaburzenia rozwoju ptodu. Nie przeprowadzono odedmio liczebnych, dobrze
kontrolowanych obserwacji u cztowieka. Produkt leczy maze by stosowany w aizy jedynie w
przypadkach, gdy w opinii lekarza spodziewana karzijfa matki przewza nad potencjalnym
zagraeniem dla ptodu. Noworodki urodzone przez matldré&tpodczas gky otrzymywaly znaczne
dawki deksametazonu, najeobserwowa ze wzgédu na ryzyko wysipienia niedoczynriei kory
nadnerczy.

Karmienie piersj

Zaleca s} zaprzestanie karmienia pieysv okresie przyjmowania dych dawek deksametazonu.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Dexaven nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptpa zdolné¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepd@adane

Produkt leczniczy stosowany krétkotrwale jest deliderowany i mato prawdopodobne jest
wystgpienie dziata niepazadanych, ktére zglaszano przy dtugotrwatym leczeniu.

Zawsze nalgy jednak bré pod uwag mozliwos¢ wystpienia dziata niepazadanych
spowodowanych stosowaniem glikokortykosteroidow.

Zaburzenia mgsniowo-szkieletowe i tkankjdznej:

jalowa martwica gtowy k&ci udowej i ramiennej, ostabienie ¢ini, miopatia posteroidowa, utrata
masy mgsniowej, osteoporoza, samoistne zlamagiahie z kompresyjnymi zlamaniamickjostupa
i patologicznymi ztamaniami Koi dtugich.

Zaburzenigolgdka i jelit:

nudndaci, wymioty, utrata taknienia, ktéra me spowodowazmniejszenie masy ciala, zkszony
apetyt, ktéry mée doprowadzi do zwikszenia masy ciata, biegunka lub zaparcia,eeiEdbrzucha,
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podranieniezotadka i zapalenie przetyku z owrzodzeniami, wrzéthdka z maliwoscig perforacji i
krwawienia, perforacja jelita cienkiego i grubegoszczegdlnéci w zapalnych chorobach jelit.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

zaburzone gojeniegrian,scienczenie skory, ktora stajegsivrazliwa i podatna na uszkodzenia,
wybroczyny i wylewy krwawe, rumiena twarzy, rozgpy skorne, hirsutyzm, wykwity
tradzikopodobne, zmniejszenie reaktywaoiow testach skornych, reakcje nadinaosci takie jak:
alergiczne zapalenie skoéry, pokrzywka, @kraaczynioruchowy.

Leczenie glikokortykosteroidami podawanymi pozagsiio powoduje hipo- lub hiperpigmenteagcj
bliznowacenie, stwardnienia w @bie skéry, zmniejszenie odczuwania bolu, zanik ghkdi tkanki
podskornej i ropnie jatowe w miejscu podania.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
napady drgawek, zapalenie nerwdw, parestezje, siaweeniu glikokortykosteroidu nie dof¢ do
zwiekszenia dinienia wewntrzczaszkowego z targzastoinovg (rzekomy guz mozgu).

Zaburzenia endokrynologiczne:

zaburzenia miestzkowania, objawy zespotu Cushinga, zahamowaniestiziu dzieci, wtérne
zahamowanie czynioi osi przysadkowo-nadnerczowej, zmniejszenie éoleji weglowodandow;
ujawnienie s} utajonej cukrzycy i wzrost zapotrzebowania nalingdub doustne leki
przeciwcukrzycowe u chorych na cukrgyc

Zaburzenia oka:

zwigkszone dinieniesrodgatkowe, jaskra wtérna, wytrzeszcz, uszkodzearevu wzrokowego,
zaéma podtorebkowa tylnej e&ci soczewki, centralna retinopatia surowicza.

Zaburzenia metabolizmu i ggviania:

ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym katab@m biatek, retencja sodu, retencja
ptyndw, utrata potasu, alkaloza hipokaliemicznapkalcemia.

Zaburzenia psychiczne:
zawroty i bole gtowy, omamy, psychozy, euforia, any nastroju, objawy rzekomego guza mdzgu
spowodowane zwkszeniem @inienia wewntrzczaszkowego i wygpieniem tarczy zastoinowe;.

Zaburzenia naczyniowe:
zakrzepy z zatorami, zatory ttuszczowe, hiperchietetemia, przyspieszona mixzyca naczy;
martwicze zapalenie naazyzakrzepowe zapalentgt.

Zaburzenia serca:

arytmie lub zmiany EKG zwkane z niedoborem potasu, omdlenia, nasilenie §r@dnia ttniczego,
pekniecie serca jako konsekwencja niedawno przebytegaizeserca, nagte zatrzymanielenia,
zastoinowa niewydolrié krazenia, nadanienie ttnicze.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
leukocytoza, matoptytkowds, limfopenia.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
nasilenie lub maskowanie objawow zamia, bezsenro, reakcje anafilaktyczne, pieczenie
i mrowienie, ktére mogwystpi¢ po daylnym podaniu glikokortykosteroidow.

Zespot z odstawienia

Wystepuje po szybkim odstawieniu deksametazonu po diugdym stosowaniu. Spowodowany jest
ostr niewydolndcig hadnerczy i mae powodowa zagraeniezycia. W zespole z odstawienia mog
réwniez wystpic: béle mesniowe, bdle stawdw, geczka, zapaleni®uzowki nosa, zapalenie
spojéwek, bolesne guzki skory i utrata masy ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialsiepazadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, atmmdl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie wstrzyktirzadko jest problemem klinicznym.
Dilugotrwale stosowanie dych dawek wymaga osttnego zmniejszania dawkowania w celu
zapobiegania wyspieniu ostrej niewydolriei kory nadnerczy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: glikokortykosterokiyg ATC: HO2ABO02.

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykostemidebardzo silnym i dlugotrwatym dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwalergicznym i immunosupj@ay, praktycznie nie wykazagym dziatania
mineralokortykoidowego.

W produkcie leczniczym Dexaven deksametazon gpyse w postaci dobrze rozpuszczalnego

w wodzie i ptynach ustrojowych deksametazonu sodéofanu.

Dzialanie farmakodynamiczne

Deksametazon przenika przez lifdomodrkowy i wigze st ze swoistymi receptorami wysgtLijagcymi
w cytoplazmie komérki. Kompleks glikokortykostereideceptor przenika dgdra komérkowego,
taczy sk z DNA, pobudza ekspresgenow regulowanych przez te hormony oraz swoisiegsy
transkrypcji i translacji, warunkuje syntegwoistych biatek i enzymdw regudiglych przebieg
procesOw metabolicznych. Hamajfosfolipaz A2 nie dopuszcza do uwolnienia kwasu
arachidonowego, co zwalnia syngdeukotrienow i prostaglandyn. Zmniejsza ligdlmfocytéw,
monocytéw i granulocytéw kwasochtonnych. Blokujéezae od IgE wydzielanie histaminy. Hamuje
syntez i uwalnianie cytokin: interferony, czynnika TNFe i GMF-CSF, interleukin IL-1, -2, -3, -6.
Blokuje wydzielanie ACTH przez przysaglco prowadzi do rozwoju niewydoléc kory nadnerczy.
Deksametazon hamyg dziatanie hialuronidazy, zmniejsza przepuszczélnaczy wtosowatych

i zmniejsza obrg, zwicksza sgzenie glukozy we krwi, przyspiesza rozpad i hamyjgez biatek
oraz ostabia odporié organizmu na zakania. Nasila resorpgjwapnia z kéci, powoduje rozwgj
osteoporozy. Zmniejsza wchtanianie jonow wapniowyghizewodu pokarmowego jednogzie
zwickszapc wydalanie wapnia z moczem, hamuje wzrost u dzieci

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Deksametazon podany ddnie maksymalne stenie we krwi ogjga po 10 — 30 minutach; po
podaniu domgsniowym — w cagu 60 minut. Maksymalnetenie w ptynie mézgowo — rdzeniowym,
odpowiadaice 1/6 sfzenia w surowicy, ogga w 4 godziny po podaniu gdnym. Okres poéitrwania
w surowicy krwi (i) wynosi 2,2 — 3,8 godziny.

Dystrybucja

We krwi deksametazordzy sk ze swoistymi biatkami warunkagymi transport hormonow kory
nadnerczy.



Metabolizm
Deksametazon metabolizowany jest gtéwnie atrabie i wydalany gtdwnie z0icia.

Eliminacja

Przez nerki wydalane jest 2,6% dawki w postacimienionej. Deksametazon przechodzi przez
lozysko oraz przenika do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie przeprowadzono dtugotrwatych badasforanu deksametazonu w kierunku dziatania
rakotworczego, mutagennego i wptywu na pta@dno

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Sodu siarczyn bezwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwa

Azot

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalne&srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéa w temperaturze porej 25°C. Przechowywéaw oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przedwiattem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Amputki ze szkta orarowego, klasy hydrolitycznej I.
10 amputek po 1 ml

10 amputek po 2 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bezpdrednio przed podaniem we wlewie zawaétamputki naley rozciexczyc izotonicznym

roztworem chlorku sodu lub roztworem glukozy 5%.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PharmaSwis€eska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c



170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1077

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU | DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 28 sierpie1990 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20 grudzi013 r.

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



