Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pabi-Dexamethason, 500 mikrograméw (ng), tabletki
Pabi-Dexamethason, 1 mg, tabletki
Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jedli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pabi-Dexamethason i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Pabi-Dexamethason
Jak przyjmowac¢ lek Pabi-Dexamethason

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pabi-Dexamethason

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pabi-Dexamethason i w jakim celu si¢ go stosuje

Deksametazon - substancja czynna leku Pabi-Dexamethason - to syntetyczny hormon kory nadnerczy
z grupy glikokortykosteroidow do stosowania doustnego o dlugotrwalym i bardzo silnym dziataniu
przeciwzapalnym, przeciwalergicznym, przeciwgorgczkowym i immunosupresyjnym.

Wskazania do stosowania:

Choroby reagujace na leczenie glikokortykosteroidami. Pomocniczo w kontroli obrzgku mozgu.
Pabi-Dexamethason jest stosowany w leczeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych i mtodziezy (w
wieku 12 lat i starszych o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg), wymagajacych tlenoterapii.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Pabi-Dexamethason

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Pabi-Dexamethason
Nie nalezy stosowac leku Pabi-Dexamethason, w przypadku:
- Jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
- Uktadowych zakazen, o ile nie jest stosowane leczenie przeciwzakazeniowe.
- Szczepienia ,,zywymi szczepionkami”.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Pabi-Dexamethason nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Do leczenia nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke deksametazonu. Jesli mozliwe jest
zmniejszenie dawki, nalezy zmniejsza¢ jg stopniowo.

Nalezy zachowaé ogdlne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania lekow z grupy steroidow w
okreslonych chorobach, maskowaniu zakazen, jednoczes$nie stosowanych lekow itp. zgodnie z
aktualnymi zaleceniami.

Leku Pabi-Dexamethason nie nalezy podawac¢ w chorobie COVID-19 u pacjentéw, ktorzy nie
wymagajg podawania tlenu lub wentylacji mechanicznej, ze wzgledu na brak korzysci
terapeutycznych i ryzyko pogorszenia stanu zdrowia w tej grupie pacjentow.



Podczas stosowania glikokortykosteroidow moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne od euforii,
bezsennos$ci, zmiany nastroju i osobowosci, cigzkiej depresji do objawdw psychotycznych. Nalezy
poinformowac lekarza o istniejacej wezesniej lub wystepujacych w najblizszej rodzinie chwiejnosci
emocjonalnej, sktonnosciach psychotycznych lub przebytych chorobach, takich jak depresja lub zespot
maniakalno-depresyjny. Objawy towarzyszace tym stanom moga si¢ nasili¢ pod wptywem
glikokortykosteroidow.

Glikokortykosteroidy moga maskowac pewne objawy zapalenia i podczas ich stosowania moze dojs¢
do nowych zakazen. Podczas stosowania glikokortykosteroidow moze wystapi¢ zmniejszona oporno$é
i trudnosci z lokalizacja infekcji.

Pacjentow leczonych dawkami immunosupresyjnymi glikokortykosteroidow nie nalezy szczepi¢
zywymi szczepionkami wirusowymi (np. ospa, odra) ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen
neurologicznych i nieskuteczno$ci uodpornienia.

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych chorobach infekcyjnych, takich jak ospa wietrzna, odra

i otrzymanych szczepieniach oraz w przypadku narazenia na ktorgkolwiek z wymienionych choréb.
W czasie stosowania deksametazonu nalezy unika¢ narazenia na choroby wirusowe (ospa, odra),
szczegoOlnie jesli nie przebyto tych chorob w przesztosci.

Glikokortykosteroidy mogg uaktywni¢ ukryta ameboze.

Szczego6lng ostroznos¢ nalezy zachowaé w czasie stosowania glikokortykosteroidow w przypadku
nastepujacych schorzen (nalezy o nich poinformowac lekarza przed rozpoczg¢ciem stosowania
deksametazonu):

— osteoporoza (szczegolne ryzyko u kobiet w okresie pomenopauzalnym),

— nadci$nienie lub zastoinowa niewydolnos$¢ serca,

— cigzkie choroby psychiczne (szczeg6lnie posteroidowe) obecnie lub w wywiadzie,

— cukrzyca (lub wystepowanie cukrzycy w rodzinie),

— gruzlica w wywiadzie,

— jaskra (lub wystepowanie jaskry w rodzinie),

— ostabienie migsniowe wywotane przez glikokortykosteroidy w wywiadzie,

— niewydolno$¢ watroby,

— niewydolno$¢ nerek,

— niedoczynnos¢ tarczycy,

— epilepsja,

— owrzodzenie zotadka,

— migrena,

— zahamowanie wzrostu,

— niektore robaczyce.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku stosowania glikokortykosteroidow po §wiezym
zawale mig$nia sercowego.

Po podaniu glikokortykosteroidow moga wystapic¢ cigzkie reakcje anafilaktoidalne, takie jak obrzegk
glosni, pokrzywka, skurcz oskrzeli, szczegolnie u pacjentdw z alergia w wywiadzie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktoére wydawane sa bez recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie Pabi-Deaxamethason i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowaé
stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Przyjmowanie leku Pabi-Deaxamethason moze powodowa¢ przetom guza chromochtonnego, ktory
moze by¢ $miertelny. Guz chromochtonny to rzadko wystepujacy guz nadnerczy. Przetom moze
manifestowac si¢ nastgpujgcymi objawami: bole glowy, potliwos¢, kotatanie serca i nadcisnienie. W
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.



Dzieci i mlodziez

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu deksametazonu u dzieci.

Deksametazonu nie nalezy rutynowo stosowac u wczesniakow z problemami oddechowymi.
Nalezy uwaznie obserwowaé wzrost i rozwoj dzieci w trakcie dlugotrwatego stosowania
glikokortykosteroidow.

Pabi-Dexamethason a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pabi-Dexamethason nalezy stosowac ostroznie z nastepujacymi lekami:

— fenytoina, karbamazepina, prymidon, fenobarbiton (leki stosowane w leczeniu epilepsji),

— ryfampicyna, ryfabutin (antybiotyki),

— $rodki zobojg¢tniajace, szczegblnie te ktore zawierajg krzemian magnezu (leki stosowane
w leczeniu zaburzen zotadkowych),

— aspiryna, niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), jak np. ibuprofen, (leki stosowane
W leczeniu bolu i standw zapalnych),

— leki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina,

— leki przeciwnadci$nieniowe i moczopedne,

— rytonawir, indynawir lub sakwinawir (leki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu HIV),

— metotreksat (lek stosowany w chorobach nowotworowych i stanach zapalnych),

— doustne $rodki antykoncepcyjne zawierajace estrogen i progestagen,

—  leki przeciwkrzepliwe pochodne kumaryny (konieczna kontrola czasu protrombinowego),

— leki stosowane do obnizenia st¢zenia potasu,

— acetazolamid (lek stosowany m. In. w leczeniu jaskry, padaczki),

— efedryna (lek stosowany m. In. miejscowo w celu obkurczenia naczyn w stanach zapalnych bton
sluzowych nosa).

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania innych lekéw steroidowych, chyba ze tak zalecit lekarz.

Pabi-Dexamethason z jedzeniem i piciem
Lek stosuje si¢ w trakcie positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze byc¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Dzieci matek leczonych duzymi dawkami
glikokortykosteroidow w ciazy nalezy obserwowac ze wzgledu na ryzyko wystapienia niedoczynnosci
nadnerczy.

Glikokortykosteroidy przechodzg do mleka ludzkiego i moga zaburza¢ wzrost, endogenng produkcje
glikokortykosteroidow i wywota¢ inne efekty niepozadane. Matki leczone glikokortykosteroidami

nie powinny karmic piersia.

Stosowanie leku Pabi-Dexamethason u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub)
watroby
Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby i (lub) nerek.

Stosowanie leku Pabi-Dexamethason u pacjentow w podesztym wieku

Lek Pabi-Dexamethason stosuje si¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Dziatania niepozadane mogg mie¢
cigzszy przebieg u 0sob starszych, szczegolnie dotyczy to osteoporozy, nadci$nienia, hipokaliemii
(obnizenie stezenia potasu we krwi), cukrzycy, wrazliwo$ci na infekcje 1 scienczenia skory.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych na temat wptywu deksametazonu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



Pabi-Dexamethason zawiera laktoze
Pabi-Dexamethason zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentow nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Pabi-Dexamethason

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zadecyduje, jak dtugo nalezy
przyjmowac deksametazon. W razie watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Dawki ustala si¢ indywidualnie zaleznie od rodzaju choroby i reakcji pacjenta na leczenie.
Dorosli: zwykle stosuje si¢ od 0,5 mg do 10 mg na dobg zaleznie od rodzaju choroby.
Jesli lek jest odstawiany po podawaniu dtuzszym niz kilka dni, nalezy go odstawia¢ stopniowo.

Stosowanie u dzieci
Dzieci: od 0,01 mg do 0,1 mg na kilogram masy ciata.

W leczeniu COVID-19

U dorostych pacjentow w leczeniu choroby COVID-19 nalezy stosowa¢ dawke 6 mg na dobe,
doustnie, do 10 dni.

U miodziezy (w wieku 12 lat lub starszej) zaleca si¢ podawanie doustnie 6 mg raz na dobg przez okres
do 10 dni.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pabi-Dexamethason

W sytuacji przedawkowania nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Pabi-Dexamethason
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Pabi-Dexamethason

Jesli lek jest odstawiany po stosowaniu dtuzszym niz kilka dni, nalezy go odstawia¢ stopniowo.
Dhugotrwale stosowanie glikokortykosteroidow i nagle odstawienie tych lekow moze prowadzi¢ do
objawow odstawienia leku: goraczki, bolow migsniowych, bolow stawowych i ztego samopoczucia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych nizej
dziatan niepozadanych.

Czestos¢ nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zwigkszenie podatnosci i cigzkosci infekeji z zahamowaniem ich klinicznych objawow,
oporne infekcje, nawroty nieczynnej gruzlicy, zmniejszenie odpowiedzi na szczepionki i testy
skorne, reakcje nadwrazliwo$ci, w tym anafilaksja, alergiczne zapalenie skory, pokrzywka,
obrzgk naczynioruchowy.

- zaburzenia wydzielania hormondéw podwzgoérza, przysadki i nadnerczy, zahamowanie wzrostu
u niemowlat, dzieci i mtodziezy, zaburzenia miesigczkowania, brak miesigczki, zespot
Cushinga, hirsutyzm (nadmierne owtosienie typu meskiego u kobiet), zmniejszona tolerancja
weglowodanow, zwiekszenie zapotrzebowania na insuline i leki przeciwcukrzycowe,
przedwczesne kostnienie.



- zwigkszenie masy ciala, uyjemny bilans azotowy i wapniowy, zwigkszenie apetytu,
zatrzymanie sodu i wody, utrata potasu, zasadowica z niedoboru potasu.

- choroby afektywne (drazliwos$¢, euforia, depresja i zmiany nastroju, mysli samobdjcze),
reakcje psychiczne (mania, omamy, urojenia, pogorszenie schizofrenii), zaburzenia
zachowania, nerwowos$¢, lgk, zaburzenia snu, zaburzenia funkcji poznawczych (dezorientacja,
zaniki pamigci).

- drgawki, pogorszenie padaczki, wzrost cisnienia $rodczaszkowego i obrzek opuszki (pseudo
guz mozgu), zawroty glowy, bole glowy, uzaleznienie psychologiczne.

- zaéma podtorebkowa tylna, zwigkszone ci$nienia §rodgatkowe, jaskra, tarcza zastoinowa,
wytrzeszcz, scienczenie rogowki i twardowki, zaostrzenie choroby wirusowej i grzybiczej
oka, nieostre widzenie.

- zakrzep z zatorami, peknigcie $ciany migs$nia sercowego po Swiezym zawale migsnia
sercowego, nadci$nienie.

- niestrawnos$¢, wrzod trawienny z mozliwa perforacjg i krwawieniem, ostre zapalenie trzustki,
zakazenie grzybicze, wrzodziejace zapalenie przelyku, wzdecia, wymioty, nudnosci.

- zaburzone gojenie ran, since, scienczenia skory, wybroczyny i wylewy krwawe, rumien,
rozstepy, tradzik, zwigkszona potliwosc.

- osteoporoza, ztamania kregéw i kosci dtugich, martwica kosci, zerwanie $ciegien, ostabienie
sily dziatania migsni.

- leukocytoza (zwigkszona ilos¢ biatych krwinek we krwi), czkawka, zte samopoczucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pabi-Dexamethason

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed $wiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pabi-Dexamethason

- Substancjg czynna leku jest deksametazon. Jedna tabletka zawiera 500 pg lub 1 mg deksametazonu.
- Pozostate substancje pomocnicze to: laktoza jednowodna, skrobia ziemniaczana, zelatyna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Pabi-Dexamethason i co zawiera opakowanie
Tabletki koloru biatego, z odcieniem stabo zoéttawym, okragte, obustronnie ptaskie, obustronnie
grawerowane; po jednej stronie ,,Dx”, a po drugiej stronie linia podziatu.

Pabi-Dexamethason, tabletki 500 ug

Blistry z folii PVC/Aluminium lub fiolka szklana oranzowa z korkiem z polietylenu (LDPE), w
tekturowym pudetku.

20 tabletek w blistrze.

20 tabletek w fiolce.




Pabi-Dexamethason, tabletki 1 mg

Blistry z folii PVC/Aluminium lub fiolka szklana oranzowa z korkiem z polietylenu (LDPE), w
tekturowym pudetku.

20 tabletek w blistrze.

20 tabletek w fiolce.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Piefikow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwoérca

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



