Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Demezon, 8 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Dexamethasoni phosphas

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem 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 zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Demezon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Demezon w postaci roztworu do wstrzykiwan zawiera fosforan deksametazonu. Deksametazon
jest syntetycznym glikokortykosteroidem (rodzaj hormonu kory nadnerczy), wptywajagcym na
metabolizm, rownowagg elektrolitowa i czynnos$¢ tkanek.

Demezon stosowany jest w sytuacjach klinicznych wymagajacych zastosowania
glikokortykosteroidow. W zalezno$ci od objawow i stopnia nasilenia nalezg do nich m.in.:

2.

obrzek mozgu wywotany guzem moézgu;

wstrzas pourazowy/profilaktyka pourazowego ptuca wstrzasowego;

wstrzas anafilaktyczny (po poczatkowym wstrzyknigciu adrenaliny);

lek Demezon jest wskazany w leczeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych

i mlodziezy (w wieku 12 lat i starszych o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg),
z trudnosciami w oddychaniu i wymagajacych tlenoterapii.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demezon

Kiedy nie stosowa¢ leku Demezon:
- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

W pojedynczych przypadkach podczas stosowania leku Demezon obserwowano ciezkie reakcje
nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) z zapasciq krgzeniowq, zatrzymaniem pracy serca,
zaburzeniem rytmu serca, dusznosciq (skurczem oskrzeli) i (lub) zmniejszeniem lub zwigkszeniem
cisnienia tetniczego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Demezon nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.



Nie nalezy przerywac przyjmowania jakichkolwiek lekdw z grupy steroidow, o ile lekarz nie zaleci
inaczej.

Ogolne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania lekow z grupy steroidow w okreslonych chorobach,
maskowania objawow infekcji, przyjmowanych jednocze$nie lekéw itp. zgodnie z aktualnymi
zaleceniami.

Deksametazon nie powinien by¢ podawany w chorobie COVID-19 u pacjentéw, ktorzy nie wymagaja
podawania tlenu lub wentylacji mechanicznej, ze wzgledu na brak korzysci terapeutycznych i ryzyko
pogorszenia stanu zdrowia w tej grupie pacjentow.

Jesli podczas leczenia lekiem Demezon wystapia szczegolne sytuacje stresu fizycznego (wypadek,
operacja, pordd, itp.), konieczne moze by¢ okresowe zwigkszenie dawki.

Lek Demezon moze maskowac objawy istniejacego lub rozwijajacego si¢ zakazenia, co utrudnia
diagnozg. Nieaktywne zakazenia moga ulec wznowieniu.

W okolicznosciach wymienionych ponizej, leczenie lekiem Demezon mozna wdrozy¢ jedynie
wowczas, gdy lekarz prowadzacy uzna to za konieczne. W razie potrzeby nalezy takze przyjmowac
inne leki dzialajace przeciw drobnoustrojom chorobotworczym:

- ostre zakazenia wirusowe (ospa wietrzna, potpasiec, zakazenia wirusem opryszczki, zapalenie
rogowki wywotane przez wirusy Herpes),

- przewlekle czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ HBsAg (zakazne
zapalenie watroby),

- 0d okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniach z uzyciem zywej szczepionki,

- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne,

- zakazenia grzybicze z zajeciem narzagdéw wewnetrznych,

- niektore choroby pasozytnicze (zarazenie amebg lub robakami). W przypadku zarazenia lub
podejrzenia zakazenia nicieniami, lek Demezon moze doprowadzi¢ do aktywacji i masywnego
namnazania tych pasozytow,

- choroba Heinego-Medina,

- zaburzenia wezlow chtonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy,

- jesli pacjent chorowat w przesztosci na gruzlice, lek mozna stosowac jedynie rownocze$nie ze
srodkami przeciw gruzlicy.

Podczas stosowania leku Demezon nalezy starannie monitorowac przebieg nastepujgcych chorob i

zastosowac wilasciwe leczenie:

- wrzody zoladka lub jelit,

- ubytek masy kostnej (osteoporoza),

- nadci$nienie tgtnicze trudno poddajace si¢ leczeniu,

- cukrzyca trudno poddajaca si¢ leczeniu,

- zaburzenia psychiczne (takze w przesztosci), w tym sktonnosci samobdjcze. W takim przypadku
zaleca si¢ nadzor neurologa lub psychiatry,

- zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego (jaskra z zamknigtym lub otwartym katem przesgczania);
zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie,

- uszkodzenia i owrzodzenia rogéwki; zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie.

Stosowanie tego leku moze spowodowaé wystapienie przetomu w przebiegu guza chromochtonnego
nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktory moze prowadzi¢ do $mierci. Guz chromochtonny jest
rzadkim nowotworem nadnerczy. Przetom w jego przebiegu moze objawia¢ si¢ bolem glowy,
nadmiernym poceniem si¢, kotataniem serca i zwigkszonym ci$nieniem tetniczym. W przypadku
wystgpienia powyzszych objawow pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Przed rozpoczeciem stosowania leku Demezon nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli istnieje podejrzenie
lub pacjent ma zdiagnozowanego guza chromochtonnego nadnerczy (nowotworu nadnerczy).



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

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelita lek Demezon moze by¢ stosowany jedynie wowczas, gdy

istniejg wazne przyczyny i pod odpowiednig kontrolg:

- wciezkim zapaleniu okreznicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z ryzykiem perforacji, z
wrzodziejagcym lub ropiejacym zapaleniem, ktore moze przebiega¢ bez podraznienia otrzewne;j,

- w zapaleniu uwypuklen §ciany jelita (zapalenie uchytkow),

- po okreslonych operacjach jelit (anastomoza jelit), bezposrednio po operacji.

Oznaki podraznienia otrzewnej po perforacji zotadkowo-jelitowej moga nie wystapi¢ u pacjentow
otrzymujacych duze dawki glikokortykosteroidow.

U pacjentéw z cukrzyca nalezy regularnie monitorowac metabolizm i wzia¢ pod uwage wieksze
zapotrzebowanie na leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuling, doustne leki przeciwcukrzycowe).

Ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia objawow choroby, pacjenci z bardzo wysokim ci$nieniem
tetniczym i (lub) z cigzka niewydolnoscia serca powinni pozostawaé pod uwazng obserwacja.
Podczas stosowania duzych dawek leku, tetno moze by¢ nizsze niz zazwyczaj.

Jesli deksametazon jest podawany przedwcze$nie urodzonemu niemowleciu, konieczne jest
kontrolowanie czynnosci i Struktury serca.

Moze dojs$¢ do wystapienia cigzkich reakcji anafilaktycznych (nadwrazliwo$¢ uktadu
immunologicznego).

Ryzyko wystapienia chorob $ciggna, zapalenia $ciggna i zerwania §ciegna zwigksza si¢ u pacjentow
leczonych jednoczes$nie fluorochinolonami (rodzaj antybiotyku) i lekiem Demezon.

Podczas leczenia okre$lonego rodzaju porazenia migsni (miastenii) objawy moga poczatkowo nasili¢
si¢.

Szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje chorobotwoércze (szczepionki
inaktywowane) jest na ogol mozliwe. Nalezy jednak pamigtac o tym, ze po podawaniu duzych dawek
kortykosteroidow moze dojs$¢ do ostabienia odpowiedzi immunologicznej, a tym samym skutecznosci
szczepionki.

Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Demezon nalezy zwrdci¢ uwage
na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu i ograniczenie spozycia soli. Lekarz bedzie
kontrolowac¢ stgzenie potasu we Krwi.

U pacjentow leczonych lekiem Demezon choroby wirusowe (np. odra, ospa wietrzna) moga miec¢
szczegolnie ciezki przebieg, zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci oraz osob, ktore
dotychczas nie chorowaty na odrg lub ospe wietrzna. W przypadku kontaktu tych oséb podczas
stosowania leku Demezon z osobami chorymi na odr¢ lub ospe wietrzna, nalezy natychmiast zgtosi¢
sie do lekarza, ktory w razie konieczno$ci zastosuje leczenie zapobiegawcze.

Nalezy zwroci¢ sig¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapig objawy zespotu rozpadu guza, takie jak:
kurcze mig$ni, ostabienie mig$ni, splatanie, zaburzenia widzenia lub utrata wzroku oraz ptytki oddech,
w przypadku gdy pacjent ma nowotwor uktadu krwiotworczego.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia przejsciowych dziatan niepozadanych podczas zbyt szybkiego
podawania leku, takich jak nieprzyjemne mrowienie lub zaburzenia czucia (parestezje), ktére same w
sobie sg nieszkodliwe i trwaja do 3 minut, wstrzykniecie dozylne nalezy wykonywa¢ powoli (w ciagu
2-3 minut).



Lek Demezon jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania. W przypadku niewtasciwego
stosowania leku przez dtugi czas, nalezy zapozna¢ si¢ z dodatkowymi ostrzezeniami i Srodkami
ostroznos$ci dotyczacymi dtugotrwalej terapii lekami zawierajacymi glikokortykosteroidy.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ rutynowego stosowania deksametazonu u wczesniakow, u ktorych wystepuja
zaburzenia pluc.

U dzieci lek ten mozna stosowac jedynie, gdy jest to konieczne, ze wzgledu na ryzyko spowolnienia
wzrostu. Podczas dtugotrwatego leczenia, nalezy regularnie kontrolowaé wzrost dziecka.

Pacjenci w podeszlym wieku
Ze wzgledu na zwickszone ryzyko wystapienia osteoporozy, lekarz oceni stosunek korzysci do ryzyka
stosowania leku u pacjentéw w podesztym wieku.

Skutki po zastosowaniu w celu dopingu
Przyjmowanie leku Demezon moze spowodowaé wystapienie dodatnich wynikow testow na obecnos¢
substancji dopingowych.

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

Ciaza

Deksametazon przenika przez tozysko. W czasie ciazy, szczegdlnie w pierwszych trzech miesigcach,
lek nalezy stosowac wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Jesli pacjentka jest
w ciazy albo zajdzie w ciazg, powinna poinformowac o tym lekarza. W razie dtugotrwatego
stosowania glikokortykosteroidow podczas cigzy, nie mozna wykluczy¢ wystgpienia zaburzeh wzrostu
u nienarodzonego dziecka. W przypadku stosowania glikokortykosteroidow w koncowym okresie
cigzy, u noworodka moze wystapi¢ niedoczynnos¢ kory nadnerczy. Moze ona wymagac leczenia
zastgpczego, ktore nalezy stopniowo odstawiac.

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy, w tym deksametazon przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia.
Dotychczas nie zgtaszano szkodliwego dziatania na niemowle. Jednakze nalezy doktadnie rozwazy¢
koniecznos¢ leczenia w okresie karmienia piersia. Jezeli z powodu choroby konieczne jest podawanie
duzych dawek, nalezy przerwac¢ karmienie piersig i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed przyjeciem/zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

U noworodkow matek, ktorym podano lek Demezon pod koniec cigzy, moze po urodzeniu
wystepowac we krwi male stezenie cukru.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dotychczas brak dowoddow, by lek Demezon wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn lub wykonywania prac w warunkach wymagajacych zachowania rownowagi.

Lek Demezon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow,

poniewaz moga one wplywa¢ na dzialanie leku Demezon:

- Leki, ktore przyspieszajg jego rozktad w watrobie, takie jak niektore tabletki nasenne
(barbiturany), leki przeciw drgawkom (fenytoina, karbamazepina, prymidon) i niektdre leki
przeciw gruzlicy (ryfampicyna), moga ostabia¢ dziatanie kortykosteroidow.

- Leki spowalniajace przemiang kortykosteroidow w watrobie, takie jak pewne leki
przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), mogg nasila¢ dzialanie kortykosteroidow.

- Niektore zenskie hormony ptciowe, np. §rodki antykoncepcyjne (pigutki): dziatanie leku



Demezon moze by¢ zwigkszone.

- Efedryna (jest sktadnikiem np. lekow stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, w
przewleklym zapaleniu oskrzeli, napadach astmy, lekow obkurczajacych btong §luzowa nosa w
przypadku kataru i produktéw hamujacych apetyt): skutecznos¢ leku Demezon moze by¢
zmniejszona ze wzgledu na przyspieszong przemiane glikokortykosteroidow.

Wplyw leku Demezon na dzialanie innych lekéw

- Jednoczesne stosowanie z niektorymi lekami obnizajacymi ci$nienie krwi (inhibitorami ACE)
moze zwigksza¢ ryzyko zmian w morfologii krwi.

- Lek Demezon moze nasila¢ dziatania lekéw zawierajacych glikozydy nasercowe, ze wzgledu na
niedobor potasu.

- Lek Demezon moze nasila¢ utrat¢ potasu wywotang lekami moczopgdnymi lub lekami
przeczyszczajacymi.

- Lek Demezon moze zmniejszaé dziatanie obnizajace stezenie glukozy we krwi doustnych lekoéw
przeciwcukrzycowych i insuliny.

- Lek Demezon moze ostabia¢ lub wzmacnia¢ dziatanie lekéw zmniejszajgcych krzepliwos¢ krwi
(doustnych lekdw przeciwzakrzepowych, kumaryny). Lekarz zadecyduje, czy konieczna jest
zmiana dawki leku przeciwzakrzepowego.

- Jezeli lek Demezon jest stosowany jednocze$nie z lekami przeciwzapalnymi i
przeciwreumatycznymi (salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne),
moze wystapi¢ zwickszenie ryzyka wrzodow zotadka i krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Lek Demezon moze wydtuza¢ dziatanie zwiotczajgce migénie niektorych lekow
(niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych).

- Lek Demezon moze nasili¢ dziatanie lekow zwigkszajacych ci$nienie srodoczne (atropina i inne
leki przeciwcholinergiczne).

- Lek Demezon moze obnizy¢ skuteczno$¢ lekow stosowanych w leczeniu zarazen robakami
(prazykwantelu).

- Podczas jednoczesnego stosowania z lekami stosowanymi w leczeniu malarii i choréb
reumatycznych (chlorokina, hydroksychlorokina i meflokina), lek Demezon moze zwigkszy¢
ryzyko chor6b migsni lub serca (miopatii i kardiomiopatii).

- Lek Demezon moze ostabia¢ zwigkszanie aktywnosci tyreotropiny (TSH) po podaniu protyreliny
(TRH, hormonu wytwarzanego przez podwzgorze mdzgu).

- Stosowanie leku Demezon jednoczesnie z lekami hamujacymi uktad odpornosciowy
(immunosupresantami) moze zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia i nasili¢ przebieg zakazenia,
ktore juz istnieje, ale mogto si¢ jeszcze nie ujawnic.

- Cyklosporyna (lek hamujacy odpowiedZz immunologiczng organizmu): lek Demezon moze
zwigkszy¢ stezenie cyklosporyny we krwi i tym samym ryzyko napadow drgawkowych.

- Fluorochinolony (grupa antybiotykéw): moga zwiekszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.

Wplyw na badania diagnostyczne
Glikokortykosteroidy mogg hamowac reakcje skorne w testach alergicznych.

Demezon zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampuike, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Demezon zawiera glikol propylenowy

Lek Demezon zawiera 450 mg glikolu propylenowego w ampulce zawierajacej 5 ml roztworu oraz
225 mg glikolu propylenowego w amputce zawierajacej 2,5 ml roztworu, co odpowiada 90 mg/ml.
Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 5 lat nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwtaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy Iub alkohol.
Kobiety w cigzy lub karmiace piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza.
Lekarz moze zdecydowac¢ o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez
zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich
pacjentow.



3. Jak stosowaé¢ Demezon

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz decyduje o tym, jak dlugo
nalezy stosowa¢ deksametazon. Lekarz ustali dawke leku odpowiednia dla danego pacjenta. Nalezy
przestrzegaé zalecen, gdyz w przeciwnym razie dziatanie leku Demezon nie bedzie prawidtowe.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Spos6b podawania
Lek podawany bedzie we wstrzyknigciu dozylnym, ale moze by¢ podawany rowniez we wstrzyknigciu
domie$niowym.

Lek Demezon nalezy podawac powoli (przez 2-3 minuty) we wstrzyknieciu dozylnym (do zyly). Lek
moze by¢ podawany domig$niowo (do miesnia), w przypadku gdy wystapia trudnosci z dostepem do
zyly, ale krazenie krwi jest prawidlowe.

Przydatno$¢ do uzycia
Nalezy stosowac wylacznie przezroczysty roztwor. Zawarto$s¢ ampulki jest przeznaczona tylko do
jednorazowego uzytku. llo$¢ roztworu pozostata po wstrzyknieciu nalezy usunac.

Bezposrednio przed podaniem we wlewie zawarto$¢ ampulki rozciencza si¢ w izotonicznym
roztworze chlorku sodowego lub 5% roztworze glukozy.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowaé nastepujace dawki:

Podanie ogolnoustrojowe:

- Obrzgk mézgu: poczatkowo w ostrych stanach, w zaleznosci od przyczyny i nasilenia choroby,
dawka poczatkowa to 8 do 10 mg (do 80 mg) dozylnie, nastepnie podaje si¢ 16 do 24 mg (do 48
mg) na dobe, podzielone na 3-4 (do 6) dawki pojedyncze przez 4-8 dni.

- Wstrzas po cigzkim urazie: dawka poczatkowa to 40 do 100 mg (u dzieci 40 mg) dozylnie,
powtdrzona po 12 godzinach lub 16 do 40 mg co 6 godzin przez 2-3 dni.

- Wstrzas anafilaktyczny: po poczatkowym dozylnym podaniu adrenaliny 40 do 100 mg (dzieci: 40
mg) dozylnie, powtorzy¢ iniekcje, jesli konieczne.

- Leczenie COVID-19: dorostym zaleca si¢ podawanie dozylnie 6 mg raz na dobe przez okres do
10 dni.
Stosowanie u mlodziezy
Dzieciom 1 mtodziezy (w wieku od 12 lat) zaleca si¢ podawanie dozylnie 6 mg raz na dobg
przez okres do 10 dni.

Sposob podawania
Czas leczenia zalezy od rodzaju choroby i jej przebiegu. Lekarz ustali plan leczenia, ktoérego nalezy
scisle przestrzegac. Gdy tylko osiagniety zostanie zadowalajacy wynik leczenia, dawka zostanie

zmniejszona do dawki podtrzymujacej lub leczenie zostanie przerwane.

Nagle przerwanie leczenia po okoto 10 dniach moze spowodowa¢ ostrg niewydolno$¢ nadnerczy,
dlatego jesli leczenie ma zosta¢ przerwane, dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskosci watroby wystarcza¢ moga stosunkowo mate
dawki lub moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Demezon



Demezon jest na ogdt dobrze tolerowany nawet w przypadku stosowania duzych ilosci przez krotki
czas. Nie sg3 wymagane specjalne srodki ostroznosci. Jesli pacjent zauwazy pojawienie si¢ nasilonych
lub nietypowych dziatan niepozadanych, nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Demezon

Pominieta dawke leku mozna przyjac¢ tego samego dnia. W nastepnym dniu dawke przyjmuje si¢ jak
zwykle. W razie pominigcia wielu dawek leku, moze dojs¢ do nawrotu lub nasilenia objawow
choroby. W takim przypadku nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktéry sprawdzi i ewentualnie skoryguje
leczenie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Demezon

Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nigdy nie wolno
samodzielnie przerywa¢ przyjmowania leku Demezon, zwtaszcza ze dlugotrwate stosowanie leku
moze prowadzi¢ do zahamowania wytwarzania wlasnych glikokortykosteroidow przez organizm.
Nasilony stres dla organizmu mogiby stanowi¢ wowczas zagrozenie zycia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas krotkotrwalego leczenia deksametazonem ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest
matle. Jednakze krotkotrwate leczenie duzymi dawkami wymaga kontroli zmian elektrolitowych,
powstawania obrzgku, mozliwego zwigkszenia cisnienia krwi, niewydolnosci serca, zaburzen rytmu
pracy serca (arytmii) lub drgawek oraz nalezy spodziewac sie wystapienia objawow klinicznych
zakazenia. Wymagane jest rOwniez monitorowanie W Kierunku zmniejszenia tolerancji glukozy jak
réwniez wystgpienia wrzodoéw zotadka i jelit (czesto zwigzanych ze stresem), ktore w wyniku leczenia
kortykosteroidami mogg objawia¢ si¢ w mniejszym stopniu. W bardzo rzadkich przypadkach
Demezon moze wywotywac reakcje alergiczne, a nawet wstrzas anafilaktyczny.

Jednakze podczas dtugotrwatego stosowania szczegdlnie duzych dawek, mozna spodziewac sig¢
wystapienia dziatan niepozadanych o réznym stopniu nasilenia.

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze

Maskowanie zakazen, wystgpienie lub pogorszenie zakazen wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych,
jak rowniez zakazen pasozytniczych oraz spowodowanych patogenami oportunistycznymi,
pobudzenie zakazenia nicieniami wegorka jelitowego.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zmiany morfologii krwi (zwigkszenie liczby biatych komorek krwi lub wszystkich komorek krwi,
zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych komorek krwi).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci (np. wysypka polekowa), ciezkie reakcje anafilaktyczne, takie jak zaburzenia
rytmu serca, skurcz oskrzeli (skurcz migéni gtadkich oskrzeli), nadmiernie wysokie lub niskie
cisnienie tetnicze Krwi, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, ostabienie uktadu
odpornosciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne
Rozwoj tak zwanego zespotu Cushinga (typowe objawy to twarz ksi¢zycowata, otyto$¢ tutowia i
zaczerwienienie twarzy), ostabiona czynnos$¢ lub zmniejszenie sie kory nadnerczy.



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zwigkszenie masy ciala, zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stezenia
thuszczOw we krwi (cholesterol i trojglicerydy), zwigkszenie st¢zenia sodu z obrzgkiem tkanek,
niedobor potasu ze wzgledu na zwigkszenie wydalania potasu (moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu
serca), zwigkszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwigkszenie napedu, psychoza, mania, omamy, zmiany nastroju,
uczucie niepokoju (I¢k), zaburzenia snu, mysli samobdjcze (ryzyko samobojstwa).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zwigkszone cisnienie (ucisk) w mozgu, pojawienie si¢ objawow nierozpoznanej dotychczas padaczki,
zwickszenie czgstosci drgawek u pacjentow z rozpoznang padaczka.

Zaburzenia oka

Zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego (jaskra), za¢éma, pogorszenie wrzodow rogowki,
pojawienie si¢ lub nasilenie wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych zapalen oka, pogorszenie
bakteryjnego zapalenia rogowki, opadanie powieki, rozszerzenie Zrenicy, obrzek spojowek, perforacja
twardowki (biata §ciana oka), zaburzenia widzenia, utrata wzroku, w rzadkich przypadkach
odwracalne uwypuklenie gatki ocznej (wytrzeszcz), nieostre widzenie.

Zaburzenia serca
Pogrubienie migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u niemowlat przedwczesnie
urodzonych, co zazwyczaj wraca do normy po zaprzestaniu leczenia (czgsto$¢ nieznana).

Zaburzenia naczyniowe
Wysokie ci$nienie tetnicze, zwigkszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako
zespot odstawienia po dlugotrwatym leczeniu), zwigkszona famliwo$¢ naczyn wlosowatych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czkawka

Zaburzenia zolqgdka i jelit
Wrzody zotadka i jelit, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, dolegliwosci w
nadbrzuszu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rozstepy, Scienczenie skory (,,pergaminowa skora”), rozszerzenie naczyn krwionosnych, tendencja do
powstawania siniakow, bardzo mate lub powierzchniowe wylewy krwi, nadmierne owlosienie,
trgdzik, zmiany zapalne skory twarzy, szczegdlnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany pigmentacji skory.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Zaburzenia mig$ni, ostabienie mie$ni, zanik mig$ni i 0steoporoza wystepuja w zaleznosci od dawki i
sg mozliwe takze podczas krotkotrwatego stosowania; inne postaci zwyrodnienia kosci (martwica
kosci), zaburzenia w obrebie $ciggien, zapalenie Sciggna, zerwanie $ciggna, gromadzenie si¢ thuszczu
w kregostupie (thuszczakowato$¢ nadtwardowkowa), zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:
Zaburzenia, takie jak zespot odstawienia, objawiajace si¢ migdzy innymi bolem migsni i boélem
stawOw mogg wystapic, jesli dawka jest zmniejszana zbyt szybko po dlugotrwatym leczeniu.

Zaburzenia ukltadu rozrodczego i piersi

Zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych skutkujgce pojawieniem si¢ nieregularnych krwawien
miesigczkowych lub brakiem krwawien miesigczkowych, wystapieniem u kobiet owtosienia typu
meskiego (hirsutyzm), impotencja.



Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Opodznienie gojenia si¢ ran.

Postepowanie
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione jak i niewymienione w ulotce, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. Nie wolno przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Jesli wystapig zaburzenia zotadka i jelit, bol plecow, ramion lub okolic stawu biodrowego, zaburzenia
psychiczne, zauwazalne zmiany stezenia glukozy we krwi (pacjenci z cukrzyca) lub jakiekolwiek inne
zaburzenia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé Demezon

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

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

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Demezon

- Substancjg czynng leku jest deksametazonu fosforan (w postaci deksametazonu sodu fosforanu).
1 ml roztworu zawiera 8 mg deksametazonu fosforanu.

- Pozostate sktadniki to: sodu edetynian, glikol propylenowy, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Demezon i co zawiera opakowanie

Demezon dostepny jest w bezbarwnych amputkach zawierajacych 2,5 ml lub 5 ml przezroczystego,
bezbarwnego lub prawie bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan w tekturowym pudetku.



Wielko$ci opakowan:
1 amputka po 2,5 ml roztworu.
1 lub 5 amputek po 5 ml roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L omianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.
ul. Dolna 21
05-092 Y.omianki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kazda ampulka po 2,5 ml zawiera 20 mg deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu
fosforanu).

Kazda amputka po 5 ml zawiera 40 mg deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu
fosforanu).

Sposéb podania:

Produkt leczniczy Demezon nalezy podawaé¢ w powolnym (trwajacym 2-3 minuty) wstrzyknieciu
dozylnym lub infuzji, ale moze by¢ tez podawany domig¢$niowo w przypadku gdy wystapig trudnosci
z dostepem do zyty, ale krazenie krwi jest prawidlowe. Czas trwania leczenia zalezy od wskazan.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskosci watroby wystarcza¢ moga mate dawki lub moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Wskazowki dotyczace przydatnosci roztworu
Tylko przezroczysty roztwor moze zosta¢ zastosowany. Zawarto$¢ ampuiki jest przeznaczona tylko do
jednorazowego uzytku. Jakakolwiek ilos¢ pozostatego roztworu do wstrzykiwan nalezy usunac.

Bezposrednio przed podaniem we wlewie zawarto$§¢ amputki rozciencza si¢ w izotonicznym
roztworze chlorku sodowego lub 5% roztworze glukozy.

Warunki przechowywania:
Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢ Demezon”.

Po otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu w ptynach infuzyjnych wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce. Z przyczyn mikrobiologicznych produkt nalezy
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zuzy¢ natychmiast, chyba Zze metoda otwierania/rozcienczania zapobiega mozliwosci zanieczyszczenia
drobnoustrojami. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
odpowiada uzytkownik.
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