Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Dexamethasone Krka, 0,5 mg, tabletki
Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek dalszychgtpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dexamethasone Krka i w jakimuc go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka
Jak stosowdek Dexamethasone Krka

Moazliwe dziatania niepmgdane

Jak przechowywdek Dexamethasone Krka
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Co to jest lek Dexamethasone Krka i w jakim celu gigo stosuje

Dexamethasone Krka 0,5 mg jest syntetycznym glikoktykosteroidem (hormonem nadnerczy)
wplywajgcym na metabolizm, rownowaglektrolitows oraz czynnét tkanek.

Dexamethasone Krka 0,5 mg stosowany jest takich pypadkach jak

Choroby wymagajce systemowego leczenia glikokortykoidami. Obepgae, w zalenosci od
rodzaju i stopnia nasilenia:

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

Choroby ptuc i drog oddechowych
Napad cjzkiej ostrej astmy.

Choroby dermatologiczne

Terapia doustna pogtkowego etapu leczenia rozlegtych, pawgch, ostrych choréb skoéry
wrazliwych na dziatanie glikokortykosteroidow, np. endermia (ztuszczage zapalenie skory),
pecherzyca zwykia.

Zaburzenia autoimmunologiczne i choroby reumatyczne

Terapia doustna pogtkowego etapu leczenia chordb autoimmunologiczniaitich jak uktadowy
toczer rumieniowaty.

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

Choroby zakazne
Gruwzlicze zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych agghie w padczeniu z terapi
przeciwinfekcyjn.



Choroby onkologiczne
Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych.

Choroby endokrynologiczne
Hormonalna terapia zagicza: w zmniejszonej czyném nadnerczy lub niepowodzenie czyscio
nadnerczy (zesp6t adrenogenitalny) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka

Nie nalezy stosow# leku Dexamethasone Krka:
- w przypadku uczulenia na substanciynry lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem Dexamethasone Krkazpaleéwic to z lekarzem lub farmaceyt

Leczenie glukokortykosteroidami i prowadzi do ostabienia czynioi kory nadnerczy
(niedostateczna produkcja glukokortykoidéw przegaoizm); w zalenosci od dawki i czasu
trwania leczenia me@ utrzymywa sie przez kilka miesicy a w niektérych przypadkach nawet
ponad rok od zakwzenia leczenia.

Jeili podczas leczenia glikokortykosteroidami waysit szczegolne warunki stresu fizycznego (takie
jak gomczka, urazy, zabieg chirurgiczny, pordd itp.), aglpoinformowa lekarza prowadgego

albo poinformowa lekarza oddziatu ratunkowego o stosowanym leczéffgmagane mae by
zwiekszenie dobowej dawki leku Dexamethasone Krka @5\ przypadkach wydkonej
niedoczynnéci kory nadnerczy po zakozeniu leczenia, konieczne pwoby¢ podawanie
glikokortykosteroidéw w warunkach stresu fizyczneBtatego podczas diugotrwatego leczenia
lekiem Dexamethasone Krka 0,5 mg lekarz powinieelaizé pacjentowi kag informujaca o
zazywaniu steroidow, kta@rnalezy nost zawsze przy sobie.

W celu uniknécia ostrej postaniedoczynnéci kory nadnerczy wywotanej terapigdy planowane
jest przerwanie leczenia, lekarz ustali plan znsziepia dawki, ktérego nafescisle przestrzega

Ze wzgkdu na dziatanie immunosupresyjne leku Deksametteakida mae prowadat 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.

Leczenie lekiem Dexamethasone Krka powinnéWwgrazane wyhcznie w przypadku
najpowaniejszych wskazai jezeli to konieczne z dodatkowym celowanym leczeniem
przeciwinfekcyjnym w nagpujacych chorobach:

— ostre zakaenia wirusowe (wirusowe zapaleniatvoby typu B, ospa wietrzna, potpasiec,
opryszczka, zapalenie rogdwki wywotane przez witdsypes);

- przewlekle aktywne zapaleniggthoby z obecnécia antygenu HbsAG;

— od okoto 8 tygodni przed do 2 tygodni po szczepienizyciemzywej szczepionki);

— ostre i przewlekle zakania bakteryjne;

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

— niektore choroby pasggtnicze (np. wywotane przez ameby, nicienie). Uj@atdw z
podejrzeniem lub potwierdzeniem zak&aie nicieniem lek Dexamethasone Krkazmo
prowadz¢ do aktywowania i znacznego namaaia s¢ pasaytow;

— choroba Heine Medina (polio);



—  zapalenie wztow chtonnych po szczepieniu BCG;
- w przypadku przebytej gtlicy (ryzyko reaktywacji) stosowgtylko pod oston lekéw
przeciwgruliczych.

Ponadto leczenie deksametazonem powinrgobywadzone tylko w przypadku bezwegdhych

wskaza medycznych, w razie potrzeby z zastosowaniem #oudatgo swoistego leczenia w

przypadku:

- wrzodowzotadka 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

towarzysace;

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

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

wskaza i pod odpowiedni kontrob w przypadku:

— ciezkie zapalenia jelita (wrzodziggego zapalenia jelita grubego) z ryzykiem perfaoraci
ropniami lub ropnym zapaleniem, aiovym réwniez bez podranienia otrzewnej);

— zapalenia uchyikéw jelita;

- bezpdrednio po niektorych operacjach na jelitach (zespial jelitowe).

Oznaki podranienia otrzewnej po perforaciotadka i jelit mog nie wysgpi¢ u pacjentow
otrzymupcych due dawki glikokortykosteroidow.

U chorych na cukrzycnalery regularnie kontrolow@ametabolizm (przemianmaterii). Naley
uwzgkdni¢ ewentualne zwkszenie zapotrzebowania na leki stosowane w leaczrkirzycy
(insulina, doustne leki przeciwcukrzycowe).

W przypadkach ezkiego nadcinienia ttniczego lub cjzkiej niewydolndci serca lekarz powinien
starannie obserwowaacjenta, poniewaistnieje ryzyko pogorszenia stanu zdrowia.

Duze dawki mog powodowa zwolnienie pracy serca.
Moga wystgpi¢ ciezkie reakcje anafilaktyczne (nadmierna reakcja ukiadporngéciowego).

W przypadku jednoczesnego podawania fluorochinaloniéku Dexamethasone Krka 0,5 mg
zwiekszone jest ryzyko zabunzev obrbie $ciegien, zapalenidciegna i zerwanidciegna.

Podczas leczenia oktenego rodzaju por@nia mesni (miastenii) na pocitku objawy mog nasili
Sie.

Diugotrwate stosowanie nawet matych dawek deksaroataprowadzi do zwkszonego ryzyka
zakaenia takimi drobnoustrojami, ktére na og6t rzadkwpdup zakaenia. Jednoczaeie mae
maskowa objawy, a przez to utrudriaozpoznanie istnigtego albo rozpoczyngjego s¢
zakaenia.

Zasadniczo szczepienia (zygiem szczepionek zawiegalych zabite drobnoustroje
(inaktywowanymi szczepionkami} slopuszczalne. Natg jednak zwrdai uwag, ze odpowied
immunologiczna, a tym samym efekt szczepienia,gfiyg zmniejszone po wkszych dawkach
kortykosteroidow.



Podczas diugotrwatego leczenia deksametazonemdangeg regularne kontrole lekarskie (w tym
okulistyczne).

Szczegolnie podczas diugotrwatego leczeniayohi dawkami leku Dexamethasone Krka 0,5 mg
nalezy zwrécic uwag: na przyjmowanie wystarczaej ilosci potasu (np. warzywa, banany) i
ograniczenie spgcia sodu. Lekarz powinien kontrolowatzenie potasu we krwi.

W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki nigldiczy¢ sie z negatywnym wptywem leku na
metabolizm wapnia. Dlatego zaleca sapobieganie osteoporozie. Dotyczy to przede viksinys
0s0b z istnigjcymi rownoczénie czynnikami ryzyka, takimi jak obgienie rodzinne, podeszly
wiek, niewystarczace spaycie biatka i wapnia, palenie dej liczby papieroséw, nadmierne
spazycie alkoholu, okres po menopauzie lub brak aktydenfizycznej. Zapobieganie polega na
wystarczagcym spayciu wapnia i witaminy D oraz aktywsoi fizycznej. W przypadku ju
istniejacej osteoporozy natg dodatkowo uwzgldni¢ stosowanie lekow.

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

U pacjentéw leczonych lekiem Dexamethasone Krkar@<horoby wirusowe magniet
szczegolnie eizki przebieg, zwlaszcza u dzieci z zaburzeniem augor oraz 0sob, ktore
dotychczas nie chorowaly na edub osg wietrzrg. W przypadku kontaktu tych oséb podczas
stosowania leku Dexamethasone Krka 0,5 mg z osoblaonymi na ody lub osg wietrzrg, nalery
natychmiast zgtosisic do lekarza, ktéry w razie konieczwo zastosuje leczenie zapobiegawcze.

Objawy zespotu rozpadu guza, takie jak skurczgmiiostabienie misni, spbtanie, utrata lub
zaburzenia widzenia oraz ptytki oddech w przypadidy, pacjent ma nowotwor uktadu
krwiotworczego.

Jesli u pacjenta wysipi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenéery skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mtodziez

Ze wzgkdu na ryzyko zahamowania wzrostu lek Dekamethakoke nalery stosowa u dzieci z
waznych przyczyn medycznych, podczas diugotrwalegedeian nalgy regularnie kontrolowa
wzrost dziecka. Leczenie lekiem Dekamethasone kévkipno by ograniczone czasowo lub w
przypadku leczenia diugotrwatego powinna lpyzeprowadzane naprzemiennie (na przykfad, co
drugi dziea, a naspnie stosujc podwdjry dawie).

Deksametazon nie nalestosowa rutynowo u wczéniakéw z niewydolnécia uktadu
oddechowego

Pacjenci w podesziym wieku

Réwniez u pacjentow w podesztym wieku nayedoktadnie rozway¢ stosunek korzgci do ryzyka
ze wzgbkdu na weksze ryzyko osteoporozy.

Uwagi na temat dopingu

Stosowanie produktu Dekamethasone Krkaenarowadzt do dodatnich wynikéw w kontrolach
antydopingowych.

Lek Dexamethasone Krka a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowrigych, ktére wydawanegdez recepty).
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Leki, ktore wplywaj a na dziatanie leku Dexamethasone Krka

Leki przyspieszaice metabolizm w wtrobie, takie jak niektore leki nasenne (barbity)afeki
stosowane w leczeniu drgawek (zawigeajfenytoir, karbamazepini prymidon) i niektore
leki stosowane w leczeniu diicy (zawierapce ryfampicyg), mog ostabi& dziatanie
kortykosteroidow.

Niektore leki mog nasilié dziatanie leku Dexamethasone Krka i lekarzenohci€ uwaznie
monitorow& stan pacjenta przyjmagego takie leki (w tym niektore leki na HIV: ryton,
kobicystat).

Leki spowalniagce przemiaa kortykosteroidow w wtrobie, takie jak niektére leki
przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), magsila& dziatanie kortykosteroidow.

Niektorezenskie hormony piciowe, np. stosowane w lekach amgkpcyjnych (,pigutkach”),
mog zwigksza dziatanie leku Dexamethasone Krka.

Leki przeciw nadmiernemu wytwarzaniu kwasu solnegmtadku (leki zobogtniajgce):
Jednoczesne podawanie wodorotlenku glinu lub wdbtisreu magnezu me prowada: do
zmniejszenia wchianiania dekametazonu i zmniejgzinegecznéci leku Dexamethasone
Krka. Nalezy zachowa dwugodzing przervwe miedzy przygciem jednego a drugiego leku.

Efedryna (mae by zawarta w lekach stosowanych w leczeniu niskieguenia ttniczego,
przewlektego zapalenia oskrzeli, napadéw astmyytuenosa i jako sktadnigrodkdéw
zmniejszajcych apetyt): skuteczidleku Dexamethasone Krka wwby zmniejszona w
wyniku przyspieszonego metabolizmu w organizmie.

Wplyw leku Dexamethasone Krka na dziatanie innychdkow

Podczas jednoczesnego stosowania z niektorymi liekamiejszagcymi cisnienie krwi
(inhibitorami konwertazy angiotensyny) lek Dexanastbne Krka mie zwigksza& ryzyko
zmian w morfologii krwi.

Dexamethasone Krka me zwiksza& dziatanie lekow stosowanych w chorobach serca
(glikozyddw nasercowych) na skutek niedoboru patasu

Dexamethasone Krka m®e zwiksza& wydalanie potasu wywotane przez leki mocabge oraz
leki przeczyszczage.

Dexamethasone Krka m® zwikszy¢ stzenie glukozy we krwi przez ostabienia dziatania
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i insuliny

Dexamethasone Krka me zmniejszé lub zwicksza dziatanie lekow zmniejszgiych
krzepliwas¢ krwi (doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, pochgzinkumaryny). Lekarz
zdecyduje, czy dostosowanie dawki leku zmniejgzajo krzepliwéé krwi jest konieczne.

Dexamethasone Krka stosowany jednénieez lekami przeciwzapalnymi (zawiegeymi
salicylany, indometacynlub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne)zmawigksza ryzyko
wrzodéwzotadka i krwawidg z przewodu pokarmowego.

Dexamethasone Krka me wydtuza¢ dziatanie niektérych lekéw powodjglych rozlinienie
migsni (niedepolaryzujcych lekdw zwiotczajcych mesnie pgzkowane).

Dexamethasone Krka m® zwiksza& dziatanie niektorych lekéw (atropiny i innych leké
antycholinergicznych), ktore zekiszaj cisnienie wewnatrz oka.



Dexamethasone Krka m® ostabia dziatanie lekoéw stosowanych w leczeniu choréb
pasaytniczych (zawierajcych prazykwantel).

Przyjmowany jednoczeie z lekami stosowanymi w leczeniu malarii i cHoréumatycznych
(zawierajcymi chlorochig, hydroksychlorochigy, meflochirg), lek Dexamethasone Krka e
zwigksza ryzyko choroby misni (miopatii) i choroby mgsnia sercowego (kardiomiopatii).

Dexamethasone Krka m® ostabia dziatanie hormonow wzrostu (somatotropina) szclrego
podczas stosowania leku wzgah dawkach i dlugotrwale.

Dexamethasone Krka m® ostabia dziatanie zwgkszapce stzenie tyreotropiny (TSH) po
podaniu protyreliny (TRH —hormon wytwarzany przezs¢ mozgu).

Przyjmowany jednoczeie z lekami zmniejszagymi czynnd¢ uktadu odporngciowego (to
znaczy lekami immunosupresyjnymi), lek Dexamethad¢rka mae zwiksz& podatnéé na
zakaenia oraz mge zaostrz&lub wywotywa objawy wczeéniej nieujawnionych zakaen.

Dodatkowo w przypadku cyklosporyny (leku zmniejgzapo czynné& uktadu
odporndgciowego), lek Dexamethasone Krka mma@wicksz& stzenie cyklosporyny we Krwi.
Przez to dochodzi do zgkiszenia ryzyka napadow drgawek.

Fluorochinolony, pewna grupa antybiotykow rapawicksz& ryzyko uszkodzésciegien.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Glukokortykosteroidy mogghamowa reakcje skérne w testach alergicznych.

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza

Deksametazon przenika przezyeko. Podczas gty a zwtaszcza w pierwszym trymestrze lekzeo
by¢ stosowany wycznie po doktadnej ocenie stosunku kdczylo ryzyka. Dlatego f# pacjentka
jest w chzy lub maze by cigzy powinna powiedzi€o tym lekarzowi. Nie mina wykluczy
wystgpienia zaburzéwzrostu ptodu podczas diugotrwatego stosowankoktirtykosteroidéw w
trakcie cyzy. Jsli glikokortykosteroidy podawane $od koniec ¢cjzy, istnieje ryzyko wysipienia
niewydolngci kory nadnerczy u ptodéw, co mewymaga leczenia substytucyjnego ze
stopniowym zmniejszaniem dawki u noworodkow.

Karmienie piersia

Glukokortykosteroidy, z deksametazonemazhie przenika do mleka kobiet kagzych piersi.
Do tej pory nie § znane uszkodzenia u niemawINiemniej jednak lek miae by stosowany
podczas karmienia piessiwytacznie jgli jest to bezwzgidnie wskazane. dewymagane jest
stosowanie wikszych dawek ze wzgdlu na chorol, karmienie piergi powinno zosté przerwane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono bafi@otyczcych wptywu Dexamethasone Krk na zdaihiprowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniaggzen mechanicznych w ruchu lub pracy bez
zabezpiecze

Dexamethasone Krka zawiera laktog
Jezeli stwierdzono wczamiej u pacjentow nietolerarcpiektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem tego leku.



3. Jak stosowéd lek Dexamethasone Krka

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali danlywidualnie.
Aby przyja¢ dawk leku Dexamethasone Krka i uzyshkatasciwy dziatanie naley postpowa:
zgodnie z instrukagj W razie wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wskazane jest stosamie nastpujacych dawek:
- Obrzk mézgu: 16-24 mg (do 48 mg) na dppodzielone na 3-4 (do 6) dawki pojedyncze
przez 4-8 dni. Dla tego wskazania zalegasbsowanie tabletek o wkgzej mocy.

- Obrzk mdzgu spowodowany bakteryjnym zapaleniem opongodrgch 0.15 mg na
kilogram masy ciata co 6 godzien przez 4 dni, dziéd mg na kilogram masy ciata co 12
godzin przez 2 dni, zaczynajprzed pierwszym antybiotykiem.

- Ostra astma: dogl: 8-20 mg, nasfpnie, j&li koniczne 8 mg co 4 godziny; dzieci: 0,15—
0,3 mg na kilogram masy ciata.

- Ostre choroby skoéry: w zateosci od rodzaju i stopnia rozlegia choroby, dobowe dawki w
zakresie 8 — 40 mg, po czym powinno ppitograniczanie dawki zgodnie z potrzebami
klinicznymi.

- Uktadowy toczé rumieniowaty: 6 — 16 mg na deb

- Aktywne reumatoidalne zapalenie stawdw o powen, pos¢pujacym przebiegu: szybko
postpujaca destrukcyjna postahoroby 12 — 16 mg na dglz objawami pozastawowymi 6 —
12 mg na dof

- Ciezkie choroby zakane, stany toksyczne (np. ghaa, tyfus brzuszny): 4-20 mg przez kilka
dni, tylko z towarzysgca im terapi przeciwzakana.

- Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych: kiawoczatkowa 8-16 mg na dgbw
diuzszej terapii 4-12 mg na deb

- Hormonalna terapia zagicza: Wrodzony zespoét adrenogenny u dorostych:-0,25
mg/dole w pojedynczej dawce. W razie potrzeby dodaneralokortykoid (fludrokortyzon).
W przypadku szczeg6lnego stresu fizycznego (npazestka z gogczka, uraz, zabieg
chirurgiczny lub poréd), lekarz powinien tymczasaoxvackszye dawle.

Tabletki nie naley dzielic w celu dostosowania dawki.sligpacjent potrzebuje dawki, ktérej nie
mozna uzyska jedmg lub wigcksz iloscia tabletek 0,5 mg, natg zastosowainne odpowiednie
formy produktu.

Sposbdb podawania
Tabletki do stosowania doustnego.

Tabletki naley przyjmowa podczas lub po positku. Tabletki najegpotkna¢ w cataci, z
wystarczajca iloscia ptynu. Dawk dobows nalery podaw@ w pojedynczej dawce rano. U
pacjentow, ktérzy ze wzegllu na swaj chorolz wymagaj leczenia diig dawky, wymagane jest
przyjmowanie wielu dawek w ggiu doby dla oggniecia maksymalnego dziatania.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia zatg od choroby i przebiegu choroby. Lekarz gkreposob leczenia, ktory pacjent
powinienscisle przestrzega Po osagnieciu satysfakcjonuacego wyniku leczenia dawka zostanie
zmniejszona do dawki podtrzymggj lub leczenie zostanie zalazone. Zasadniczo, dawka
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powinna by stopniowo zmniejszana.

W przypadku niedoczynioi tarczycy lub marski watroby wystarczajce mog by¢ mate dawki
lub konieczna maze by redukcja dawki.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone Krka

Na ogot lek Dexamethasone Krjast dobrze tolerowany bez powiktaawet po krotkotrwatym
stosowaniu w dikych dawkach. Nie ma konieczu stosowania szczegoélnyétodkow. W
przypadku stwierdzenia nasilonych albo nietypowgzlatar niepazgdanych nalgy zgtost sie do
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Dexamethasone Krka

Pominkta dawlke leku mana przyaé w ciagu tego samego dnia, a rgmstego dnia zalecagsi
przyjmowa dawle zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalery stosowa dawki podwdéjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki.

W razie pomingcia wielu dawek leku mee niekiedy daj¢ do nasilenia gichoroby. W takim
przypadku nalgy zgtost sie do lekarza, ktéry sprawdzi i ewentualnie skorydapzenie.

Przerwanie stosowania leku Dexamethasone Krka

Nalezy doktadnie przestrzedaalecaé lekarza. Nie wolno samodzielnie przerynazyjmowania
leku Dexamethasone Krka. Szczegdlnie diugotrwalsostanie leku Dexamethasone Krkazao
prowadz¢ do zahamowania wytwarzania wtasnych glikokortykosilow przez organizm.
Sytuacje szczegolnego stresu fizycznego bez odplovego wytwarzania glikokortykosteroidéw
mog by¢ smiertelne.

W razie jakichkolwiek dalszych pytalotyczcych stosowania tego leku nayezwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, ten lek mge powodowa objawy niepaadane, chocianie u kadego one wyapia.
Mozliwe dziatania niepazadane

Hormonalna terapia zasgpcza:

Istnieje niskie ryzyko wygpienia dziata niepazgdanych po zastosowaniu zalecanych dawek w
hormonalnej terapii zagtczej. W przypadku diugotrwatego stosowania, zvdasav duych
dawkach, powszechnie zgtaszano dziatania rigfane w rénym nasileniu, ale ich estas¢ nie
moze by¢ jasno okrélona.

Zakazenia i zarazenia pasaytnicze:
Maskowanie zakeen, wystpienie i nasilenie zakan wirusowych, grzybiczych, bakteryjnych, a
takze zakaen pasaytniczych oraz oportunistycznych, aktywacja zadrda wegorkiem jelitowym.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
Zmiany w morfologii krwi (zwékszenie liczby biatych krwinek lub wszystkich kneiq
zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Reakcje nadwrdiwosci (np. wysypka polekowa), gikie reakcje anafilaktyczne, takie jak
zaburzenia rytmu serca, skurcz oskrzeli (skuregmiigtadkich w oskrzelach), obi@nie lub
podwyzszenie dinienia ttniczego, zapa krazeniowa, zawat serca, ostabienie uktadu
odporndgciowego.



Zaburzenia endokrynologiczne
Wywotanie tzw. zespotu Cushinga (typowe objawyzallokggta twarz —twarz ksizycowata”,
otytos¢ tutowia i zaczerwienienie twarzy).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Zwic¢kszenie masy ciata, zgkszenie stzenia glukozy we krwi, cukrzyca, zgkiszenie stzenia
tluszczdw we krwi (cholesterolu i triglicerydow)wigkszenie stzenia sodu z obekiem, niedobor
potasu ze wzgtu na zwgkszenie wydalania potasu (veprowadzi do zaburzé rytmu serca),
zwiekszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne:
Depresja, drdiwos¢, euforia, zwgkszenie nagdu, psychoza, mania, omamy, chwigjfo
emocjonalna,gk, zaburzenia snu, nily samobojcze.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zwiekszone dinienie wewitrzczaszkowe, pojawienieesbbjawdw utajonej padaczki, zgiiszenie
sktonndci do drgawek w padaczce.

Zaburzenia oka:

Wzrost cénienia wewatrzgatkowego (jaskra), zamglenie soczewki(ma), zaostrzenie
owrzodzenia rogéwki, nasilenie wirusowych, grzylidz i bakteryjnych zapabeoka, nasilenie
bakteryjnego zapalenia rogéwki, opadanie powiakiszerzeniérenicy, obrzk spojowek,
perforacja twardoéwki, zaburzenie widzenia, utraaoku, niewyrane widzenie.

Zaburzenia naczyniowe:
Nadcgnienie ttnicze, zwgkszone ryzyko miadzycy i zakrzepicy, zapalenie nadzftakze jako
zespoOt odstawienia po diugotrwatym leczeniu),gkszona tamliwé¢ naczy wiosowatych.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Wrzodyzotadka i jelit, krwawienie zofadka lub jelit, zapalenie trzustki, niestravsto

Zaburzenia skory i tkanki podskoérney:

Rozstpy, scienczenie skory (,pergaminowa skora”), rozszerzoneywia krwionéne, tendencja do
powstawania siniakéw, punktowe lub powierzchniowedwienia skory, ydzik, stany zapalne
skory twarzy, szczegodlnie wokoét ust, nosa i ocmiany pigmentacji skory.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki hcznej:

Zaburzenia w olgbie migsni, ostabienie mgsni, zanik mesni, utrata kéci (osteoporoza) wyspuje
zaleznie od dawki i jest mdiwa takze podczas krotkotrwatego stosowania, inne formyradiienia
kosci (martwica kdci), zaburzenia w okbie §ciggien, zapaleniéciegna, zerwaniéciegna,
zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:
Zbyt szybkie zmniejszenie stosowanej dawki po divgatym leczeniu mge spowodowéa
wystgpienie objawow takie jak bole gdni i stawow (zespdt z odstawienia).

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia wydzielania hormondw pitciowych (skuskej brakiem krwawigé mieshczkowych,
meskim typem owlosienia ciata u kobiet — hirsutyzmémpotency).

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

Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty §Jewystapi ktérekolwiek z wymienionych dziata
niepazgdanych lub inne dziatanie niepmlane podczas stosowania leku Dexamethasone Krka.
Nigdy nie naley przerywd leczenia bez konsultacji z lekarzem.
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W przypadku wysipienia dolegliwéci zotadkowo-jelitowych, bolow plecow, ramion lub stawu
biodrowego, zaburzepsychicznych, zauwalnych waha stzenia cukru we krwi (u pacjentow z
cukrzya@) lub innych zaburzg nalezy natychmiast skontaktowaic z lekarzem.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane

niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazgdane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata
Produktow Leczniczych Uerdlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexdygch i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé# lek Dexamethasone Krka
Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vimaosci zamieszczonego na opakowaniu po skrdcie
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

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

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethasone Krka

- Substangj czynry leku jest deksametazon. ¥ tabletka zawiera 0,5 mg deksametazonu.

- Pozostate skfadniki leku to laktoza jednowodnagBiazelowana kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian. Patrztgunkbexamethasone Krka zawiera
laktoz”.

Jak wyglada lek Dexamethasone Krka i co zawiera opakowanie

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

Blister z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w pudku tekturowym.

Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 1081,1P0x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1 i
100x1 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501d\raesto, Stowenia
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informeofiyczicych nazw produktéw leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego ObsZaospodarczego nalg zwrécic sie do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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