Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dexamethasone phosphate SF, 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Dexamethasoni phosphas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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

Co to jest Dexamethasone phosphate SF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone phosphate SF
Jak stosowa¢ Dexamethasone phosphate SF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dexamethasone phosphate SF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Dexamethasone phosphate SF i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dexamethasone phosphate SF w postaci roztworu do wstrzykiwan zawiera fosforan
deksametazonu. Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem (rodzaj hormonu kory
nadnerczy), wptywajacym na metabolizm, rownowage elektrolitowa i czynno$¢ tkanek.

Dexamethasone phosphate SF stosowany jest w sytuacjach klinicznych wymagajacych zastosowania
glikokortykosteroidow. W zaleznosci od objawow i stopnia nasilenia nalezg do nich m.in.:

Podanie ogdlnoustrojowe:

- obrzgk mézgu wywolany guzem mdzgu, interwencja neurochirurgiczna, ropniem mozgu,
bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych;

- wstrzas po ciezkich urazach, w celu profilaktycznego leczenia ptuca wstrzasowego;

- ciezki ostry napad astmy;

- poczatkowy etap leczenia rozlegtych, ostrych chordb skory o ciezkim przebiegu, takich jak
erytrodermia, pgcherzyca zwykta, ostra egzema;

- leczenie ogoélnoustrojowych chorob reumatycznych (chorob reumatycznych, ktére moga wplywac
na narzady wewnetrzne), takich jak uktadowy toczen rumieniowaty;

- cigzki postgpujacy przebieg aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawow, np. szybko
postepujace postacie choroby prowadzace do uszkodzenia stawow i (lub) tkanek znajdujacych sig
poza stawem;

- ciezkie choroby zakazne z objawami zatrucia (np. gruzlica, dur, bruceloza) wytacznie w
potaczeniu z leczeniem przeciwzakaznym;

- leczenie paliatywne nowotworow zto§liwych;

- zapobieganie i leczenie wymiotéw po operacji lub wywotanych stosowaniem
cytostatykow;

- lek Dexamethasone phosphate SF jest wskazany w leczeniu COVID-19 u pacjentow
dorostych 1 mtodziezy (w wieku 12 lat i1 starszych o masie ciata wynoszacej co najmniej
40 kg), z trudnosciami w oddychaniu i wymagajacych tlenoterapii.



Podanie miejscowe:

- wstrzykniecie dostawowe: utrzymujgce si¢ zapalenie jednego lub kilku stawdw po leczeniu
ogolnoustrojowym przewlektych chordb zapalnych stawow, aktywowana choroba
zwyrodnieniowa stawow (w fazie postepu), ostre postaci zespotu bolesnego barku;

- podanie nasickowe (tylko, gdy jest to §cisle wskazane): niebakteryjne zapalenie $ciggien lub
kaletki maziowej (torebka wypetniona ptynem, ktoéra tworzy si¢ pod skora, zwykle ponad
stawami), zapalenie okotostawowe, zaburzenia $ciegien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone phosphate SF

Kiedy nie stosowa¢é leku Dexamethasone phosphate SF:
- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W pojedynczych przypadkach podczas stosowania leku Dexamethasone phosphate SF obserwowano
cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) z zapascig krgzeniowq, zatrzymaniem pracy
serca, zaburzeniem rytmu serca, dusznosciq (skurczem oskrzeli) i (lub) zmniejszeniem lub
zwigkszeniem cisnienia tetniczego.

Wstrzykniecie dostawowe jest przeciwwskazane w przypadkach:
- zakazen w obrebie lub w bezposrednim sgsiedztwie stawu, wymagajacych leczenia,
bakteryjnego zapalenia stawdw,
niestabilnosci stawow wymagajacej leczenia,
sktonnos$ci do krwawien (samoistnej lub spowodowanej lekami przeciwzakrzepowymi),
zwapnien w okolicy stawdw,
pozanaczyniowej martwicy kosci,
zerwania $ciegna,
stawu Charcota.

Nie podawac¢ nasickowo bez dodatkowego leczenia przyczynowego, w przypadku wystepowania
zakazen w miejscu podania.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexamethasone phosphate SF nalezy oméwicé to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

Nie nalezy przerywaé przyjmowania jakichkolwiek innych lekow z grupy steroidow, o ile lekarz nie
zaleci inaczej.

Ogolne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania lekow z grupy steroidow w okre$lonych chorobach,
maskowania zakazen, przyjmowanych jednoczesnie lekow 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 Dexamethasone phosphate SF wystapig szczegdlne sytuacje stresu
fizycznego (wypadek, operacja, pordd, itp.), konieczne moze by¢ okresowe zwigkszenie dawki.

Lek Dexamethasone phosphate SF moze maskowac¢ objawy istniejacego lub rozwijajacego si¢
zakazenia, co utrudnia diagnoze. Nieaktywne zakazenia mogg ulec wznowieniu.

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



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

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

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

- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne,

- zakazenia grzybicze z zajeciem narzadéw wewnetrznych,

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

- choroba Heinego-Medina,

- zaburzenia wezldw 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 Dexamethasone phosphate SF nalezy starannie monitorowac przebieg

nastepujacych choroéb i zastosowac wiasciwe 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 cis$nienia $rédgatkowego (jaskra z zamknigtym lub otwartym katem przesaczania);
zalecany jest nadzdr okulisty i odpowiednie leczenie,

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

Stosowanie tego leku moze spowodowac wystapienie przetomu w przebiegu guza chromochtonnego
nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktory moze prowadzi¢ do $mierci. Guz chromochtonny jest
rzadkim nowotworem nadnerczy. Przetom w jego przebiegu moze objawiac si¢ bolem glowy,
nadmiernym poceniem si¢, kotataniem serca i zwickszonym ci$nieniem tetniczym. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexamethasone phosphate SF nalezy omowic¢ 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 Dexamethasone phosphate SF moze by¢ stosowany jedynie

wowczas, gdy istnieja wazne przyczyny i pod odpowiednig kontrola:

- wcigzkim 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 zotagdkowo-jelitowej mogg nie wystapi¢ u pacjentow
otrzymujacych duze dawki glikokortykosteroidow.

U pacjentéw z cukrzycg nalezy regularnie monitorowac¢ metabolizm i wzia¢ pod uwage wigksze
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 niewydolnoscig serca powinni pozostawa¢ 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 doj$¢ do wystapienia cigzkich reakcji anafilaktycznych (nadwrazliwo$¢ uktadu
immunologicznego).

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

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

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

Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Dexamethasone phosphate SF
nalezy zwroci¢ uwage na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu i ograniczenie spozycia soli.
Lekarz bedzie kontrolowac stgzenie potasu we krwi.

U pacjentéw leczonych lekiem Dexamethasone phosphate SF choroby wirusowe (np. odra, ospa
wietrzna) moga mie¢ szczegoOlnie cigzki przebieg, zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci
oraz 0sob, ktére dotychczas nie chorowaty na odre lub ospg wietrzng. W przypadku kontaktu tych
0s0b podczas stosowania leku Dexamethasone phosphate SF z osobami chorymi na odre lub ospe
wietrzng, nalezy natychmiast zglosic si¢ do lekarza, ktory w razie koniecznosci zastosuje leczenie
zapobiegawcze.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia objawy zespotu rozpadu guza, takie jak:
kurcze migéni, ostabienie mig$ni, splatanie, zaburzenia widzenia lub utrata wzroku oraz ptytki oddech,
w przypadku gdy pacjent ma nowotwor ukltadu krwiotwdrczego.

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, wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywac powoli (w ciggu
2-3 minut).

Lek Dexamethasone phosphate SF jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania. W przypadku
niewlasciwego stosowania leku przez dtugi czas, nalezy zapoznaé si¢ z dodatkowymi ostrzezeniami i
srodkami ostrozno$ci dotyczacymi dtugotrwalej terapii lekami zawierajacymi glikokortykosteroidy.

Po podaniu miejscowym nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych i
interakcji, tak jak w przypadku podania ogolnoustrojowego.

Podawanie dostawowe leku Dexamethasone phosphate SF zwieksza ryzyko zakazen stawow.
Dhugotrwale i powtarzane stosowanie glikokortykosteroidoéw w obrebie obcigzonych stawdw moze
prowadzi¢ do pogorszenia zmian degeneracyjnych stawow. Jedng z mozliwych przyczyn jest
przeciazenie objetego chorobg stawu po ustgpieniu bolu lub innych objawow.

W przypadku podawania dostawowego lekarz zachowa szczegolng ostroznosé, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia bakteryjnego. Pacjent nie powinien obcigza¢ chorych stawow, nawet jesli nie odczuwa bolu.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ rutynowego stosowania deksametazonu u wczesniakow, u ktdrych 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 pacjentow w podeszlym wieku.

Skutki po zastosowaniu w celu dopingu
Przyjmowanie leku Dexamethasone phosphate SF 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 przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia.
Dotychczas nie zglaszano 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, ktérym podano lek Dexamethasone phosphate SF pod koniec cigzy, moze po
urodzeniu wystgpowac we krwi mate stezenie cukru.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dotychczas brak dowoddow, by lek Dexamethasone phosphate SF wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn lub wykonywania prac w warunkach wymagajacych zachowania
rownowagi.

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

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

poniewaz moga one wplywa¢ na dzialanie leku Dexamethasone phosphate SF:

- 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
Dexamethasone phosphate SF moze by¢ zwiekszone.

- Efedryna (jest sktadnikiem np. lekow stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia tgtniczego, w
przewlektym zapaleniu oskrzeli, napadach astmy, lekow obkurczajacych blong §luzowa nosa w
przypadku kataru i produktow hamujacych apetyt): skutecznos¢ leku Dexamethasone
phosphate SF moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na przyspieszong przemiang



glikokortykosteroidow.

Wplyw leku Dexamethasone phosphate SF na dzialanie innych lekéw

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

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze nasila¢ dziatanie lekdw zawierajgcych glikozydy
nasercowe, ze wzgledu na niedobdr potasu.

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze nasila¢ utrat¢ potasu wywotang lekami moczopgdnymi
lub lekami przeczyszczajacymi.

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze zmniejsza¢ dziatanie obnizajace st¢zenie glukozy we
krwi doustnych lekow przeciwcukrzycowych i insuliny.

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze ostabia¢ lub wzmacniaé¢ dziatanie lekow
zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi (doustnych lekow przeciwzakrzepowych, kumaryny). Lekarz
zadecyduje, czy konieczna jest zmiana dawki leku przeciwzakrzepowego.

- Jezeli lek Dexamethasone phosphate SF jest stosowany jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi
i przeciwreumatycznymi (salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne),
moze wystapi¢ zwickszenie ryzyka wrzodow zotadka i krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze wydtuza¢ dziatanie zwiotczajace migsnie niektorych
lekow (niedepolaryzujacych lekéw zwiotczajacych).

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze nasili¢ dziatanie lekow zwigkszajacych ci$nienie
srédoczne (atropina i inne leki przeciwcholinergiczne).

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze obnizy¢ skutecznosé lekéw stosowanych w leczeniu
zarazen robakami (prazykwantelu).

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

- Lek Dexamethasone phosphate SF moze ostabia¢ zwickszanie aktywnosci tyreotropiny (TSH) po
podaniu protyreliny (TRH, hormonu wytwarzanego przez podwzgérze moézgu).

- Stosowanie leku Dexamethasone phosphate SF jednocze$nie z lekami hamujgcymi uktad
odpornosciowy (immunosupresantami) moze zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia i nasili¢
przebieg zakazenia, ktore juz istnieje, ale moglo si¢ jeszcze nie ujawnié.

- Cyklosporyna (lek hamujacy odpowiedZz immunologiczng organizmu): lek Dexamethasone
phosphate SF moze zwigkszy¢ stezenie cyklosporyny we krwi i tym samym ryzyko napadéw
drgawkowych.

- Fluorochinolony (grupa antybiotykdw): moga zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

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

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

Dexamethasone phosphate SF zawiera glikol propylenowy

Lek Dexamethasone phosphate SF zawiera 20 mg glikolu propylenowego w ampuice 1 ml oraz 40 mg
glikolu propylenowego w amputce 2 ml, co odpowiada 20 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 zdecydowa¢ 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¢ Dexamethasone phosphate SF



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zadecyduje o tym, jak dtugo
nalezy przyjmowa¢ deksametazon. Lekarz ustali dawke leku odpowiednig dla danego pacjenta. Nalezy
przestrzegac zalecen, gdyz w przeciwnym razie dziatanie leku Dexamethasone phosphate SF nie
bedzie prawidtowe. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek Dexamethasone phosphate SF nalezy podawa¢ powoli (przez 2-3 minuty) we wstrzyknigciu
dozylnym (do zyly). Lek moze by¢ podawany domigsniowo (do mies$nia), w przypadku gdy wystapia
trudnosci z dostepem do zyly, ale krazenie krwi jest prawidlowe.

Wstrzykniecia dostawowe traktowane sg jako procedury na otwartych stawach i moga zostac
przeprowadzone wylacznie w warunkach jatowych. Pojedyncze wstrzykniecie dostawowe jest na ogot
wystarczajace do skutecznego ztagodzenia objawow. Jesli kolejne wstrzyknigcie okaze si¢ konieczne,
nie nalezy go podawac przez co najmniej 3 - 4 tygodnie. [lo$¢ wstrzyknig¢ do jednego stawu powinna
by¢ ograniczona do 3 - 4 razy. Wskazane jest badanie lekarskie stawow, szczegolnie po
powtarzajacych si¢ wstrzyknigciach.

Lek Dexamethasone phosphate SF podawany jest nasigkowo w okolicach objetych najbardziej
intensywnym bdlem lub przyczepoéw Sciggna. Uwaga: nie nalezy wstrzykiwac do Sciegna. Nalezy
unika¢ wstrzyknig¢ w krotkich odstepach czasu. Konieczne jest bezwzgledne zachowanie jatowych
warunkow.

Przydatno$¢ do uzycia
Nalezy stosowaé wyltgcznie przezroczysty roztwor. Zawartos¢ ampuiki jest przeznaczona tylko
do jednorazowego uzytku. Ilo$¢ roztworu pozostala po wstrzyknigciu nalezy usunac.

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

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowacé nastepujgace dawki:

Podanie ogolnoustrojowe:

- Obrzegk moézgu: 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.

- Obrzgk mdzgu wywolany bakteryjnym zapaleniem opon mozgowych: 0,15 mg/kg masy ciata co
6 godzin, przez 4 dni. Dzieci: 0,4 mg/kg masy ciata co 12 godzin, przez 2 dni, zaczynajac przed
podaniem pierwszej dawki antybiotyku.

- Wstrzas po ciezkim 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.

- Ciegzki ostry napad astmy: Dorosli: 8 do 20 mg dozylnie, podane w mozliwie najkrétszym czasie.
W razie potrzeby powtdorzy¢ wstrzyknigcia w dawce 8 mg co 4 godziny.. Dzieci: 0,15 do 0,3
mg/kg masy ciata. lub deksametazon doustnie Iub poczatkowo 1,2 mg/kg mc. jako bolus, a
nastgpnie 0,3 mg/kg mc. co 4 do 6 godzin.

Dodatkowo mozna podawa¢ aminofiling i leki sekretolityczne.

- Ostre choroby skory: w zaleznosci od rodzaju i stopnia rozlegtosci choroby, dobowe dawki w
zakresie 8 do 40 mg dozylnie, a w ciezkich przypadkach do 100 mg. Nastepnie stosowaé
leczenie z uzyciem tabletek w coraz mniejszych dawkach.



- Uktadowy toczen rumieniowaty: 6 do 16 mg.

- Reumatoidalne zapalenie stawow o cigzkim, postgpujacym przebiegu, np. szybko postgpujaca
posta¢ choroby prowadzaca do uszkodzenia stawow: 12 do 16 mg, w przypadku uszkodzenia
tkanek znajdujacych sie poza stawem: 6 do 12 mg.

- Cigzkie choroby zakazne z objawami przypominajacymi zatrucie: 4 do 20 mg/dobg
dozylnie, przez kilka dni, wytacznie w potaczeniu z odpowiednig terapig przeciwzakazna,
w pojedynczych przypadkach (np. dur brzuszny) poczatkowo w dawce do 200 mg
dozylnie, nastgpnie stopniowo zmniejszane dawki.

- Leczenie paliatywne nowotworow ztosliwych: poczatkowo 8 do 16 mg/dobe; 4 do 12
mg/dobe w przypadku dtugotrwatej terapii.

- Zapobieganie i leczenie wymiotow wywotanych stosowaniem cytostatykow w ramach terapii
przeciwwymiotnej: 10 do 20 mg dozylnie przed rozpoczeciem chemioterapii, a nastegpnie, jesli
konieczne, 4 do 8 mg do 2-3 razy na dobe przez 1-3 dni (umiarkowanie wymiotna
chemioterapia) lub przez 6 dni (wysoce wymiotna chemioterapia).

- Zapobieganie i leczenie wymiotdéw pooperacyjnych: dawka pojedyncza 4 do 8 mg dozylnie
przed operacja; dzieci w wieku powyzej 2 lat: 0,15-0,5 mg/kg masy ciata (maksymalnie do 16
mg).

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

Podanie miejscowe:

Leczenie polegajace na podaniu nasigkowym i miejscowym wstrzyknigciu zazwyczaj wymaga dawki
od 4 do 8 mg; w przypadku wstrzykniecia do matych stawéw wystarcza dawka 2 mg deksametazonu
sodu fosforanu.

Spos6b podawania

Czas leczenia zalezy od rodzaju choroby i jej przebiegu. Lekarz ustali plan leczenia, ktorego 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 niewydolnos¢ 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 wigkszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone phosphate SF

Dexamethasone phosphate SF jest na 0got dobrze tolerowany nawet w przypadku stosowania duzych
iloci przez krotki czas. Nie s3g wymagane specjalne srodki ostroznos$ci. Jesli pacjent zauwazy
pojawienie si¢ nasilonych lub nietypowych dziatan niepozadanych, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Dexamethasone phosphate SF

Pominigtg dawke leku mozna przyjaé tego samego dnia. W nastgpnym dniu dawke przyjmuje si¢ jak
zwykle. W razie pominiecia wielu dawek leku, moze doj$¢ do nawrotu lub nasilenia objawow
choroby. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory sprawdzi i ewentualnie skoryguje
leczenie.



Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dexamethasone phosphate SF

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nigdy nie wolno
samodzielnie przerywaé przyjmowania leku Dexamethasone phosphate SF, zwtaszcza ze
dlugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do zahamowania wytwarzania wtasnych
glikokortykosteroidow przez organizm. Nasilony stres dla organizmu moglby stanowi¢ wowczas
zagrozenie zycia.

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

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

Podczas krotkotrwalego leczenia deksametazonem ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych jest
mate. Jednakze krotkotrwate leczenie duzymi dawkami wymaga kontroli zmian elektrolitowych,
powstawania obrzeku, mozliwego zwigkszenia cisnienia krwi, niewydolno$ci 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
Dexamethasone phosphate SF moze wywotywacé reakcje alergiczne, a nawet wstrzas anafilaktyczny.

Jednakze podczas dtugotrwatego stosowania szczegdlnie duzych dawek, mozna spodziewac si¢
wystapienia dziatah niepozgdanych o réznym stopniu nasilenia.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

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 nadwrazliwos$ci (np. wysypka polekowa), ciezkie reakcje anafilaktyczne, takie jak zaburzenia
rytmu serca, skurcz oskrzeli (skurcz migéni gtadkich oskrzeli), nadmiernie wysokie lub niskie
cisnienie tetnicze Krwi, zapa$¢ 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

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

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwos¢, euforia, zwickszenie napgdu, psychoza, mania, omamy, zmiany nastroju,
uczucie niepokoju (lek), zaburzenia snu, mys$li samobdjcze (ryzyko samobdjstwa).



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

Zaburzenia oka

Zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego (jaskra), zaéma, pogorszenie wrzoddw 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 hormy po zaprzestaniu leczenia (czesto$é nieznana).

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

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czkawka

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rozstepy, Scieniczenie skory (,,pergaminowa skora”), rozszerzenie naczyn krwionosnych, tendencja do
powstawania siniakow, bardzo mate lub powierzchniowe wylewy krwi, nadmierne owtosienie,
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
sa mozliwe takze podczas krétkotrwatego 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 bélem migsni i bélem
stawOw moga wystgpic, jesli dawka jest zmniejszana zbyt szybko po dlugotrwatym leczeniu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Zaburzenia wydzielania hormondéw ptciowych skutkujace pojawieniem si¢ nieregularnych krwawien
miesigczkowych lub brakiem krwawien miesigczkowych, wystapieniem u kobiet owlosienia typu
meskiego (hirsutyzm), impotencja.

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

Podanie miejscowe:

Moga wystapi¢ miejscowe podraznienia oraz objawy nietolerancji (uczucie goraca, dtugotrwaty bol).
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaniku skory i tkanki podskornej w miejscu wstrzykniecia, jesli
kortykosteroidy nie sg wstrzykniete doktadnie do jamy stawu.
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Postepowanie
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione jak i niewymienione w ulotce, nalezy
zwrocic si¢ 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
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é¢ Dexamethasone phosphate SF

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 zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

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

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethasone phosphate SF

- Substancjg czynng leku jest deksametazonu fosforan (w postaci deksametazonu sodu fosforanu).
1 ml roztworu zawiera 4 mg deksametazonu fosforanu.

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

Jak wyglada lek Dexamethasone phosphate SF i co zawiera opakowanie

Dexamethasone phosphate SF dostepny jest w bezbarwnych amputkach zawierajacych 1 ml lub 2 ml

przezroczystego, bezbarwnego lub prawie bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan w tekturowym
pudetku.
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Wielko$ci opakowan:
1, 5 lub 10 amputek po 1 ml roztworu.
1 Iub 10 amputek po 2 ml roztworu.

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

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Strale 15
06796 Brehna

Niemcy

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Kazda ampultka po 1 ml zawiera 4 mg deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu
fosforanu).
Kazda amputka po 2 ml zawiera 8 mg deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu
fosforanu).

Sposéb podania:

Produkt leczniczy Dexamethasone phosphate SF nalezy podawa¢ w powolnym (trwajacym 2-3
minuty) wstrzyknieciu dozylnym lub infuzji, ale moze by¢ tez podawany domigsniowo w przypadku
gdy wystapia trudnosci z dostgpem do zyly, ale krazenie krwi jest prawidtowe. Produkt leczniczy
Dexamethasone phosphate SF moze by¢ rowniez podawany nasiekowo lub jako wstrzykniecie
dostawowe. Czas trwania leczenia zalezy od wskazan.

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

Wstrzyknigcie dostawowe nalezy traktowac jako procedurg na otwartym stawie i przeprowadzac
wylgcznie w warunkach jalowych. Pojedyncze wstrzyknigcie dostawowe jest na ogdl wystarczajace
do skutecznego ztagodzenia objawow. Jesli konieczne okaze si¢ kolejne wstrzyknigcie, nie nalezy go
podawac wezesniej niz po 3-4 tygodniach. Ilo§¢ wstrzyknie¢ do jednego stawu powinna by¢
ograniczona do 3-4 razy. Wskazane jest badanie lekarskie stawow, szczegolnie po powtarzajacych sie
wstrzyknigciach.

Podanie nasigkowe: produkt leczniczy Dexamethasone phosphate SF podaje si¢ nasigkowo w okolice
najbardziej bolesne lub okolice przyczepoéw Sciggna. Uwaga, nie wstrzykiwac do $ciggna! Nalezy
unika¢ wykonywania wstrzyknie¢ w krotkich odstepach czasu. Konieczne jest bezwzgledne
zachowanie warunkow jatowych.
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Wskazowki dotyczace przydatnosci roztworu
Tylko przezroczysty roztwor moze zosta¢ zastosowany. Zawarto$¢ ampulki jest przeznaczona tylko do
jednorazowego uzytku. Jakakolwiek ilo$¢ pozostatego roztworu do wstrzykiwan nalezy usunaé.

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

Warunki przechowywania:
Patrz punkt 5 , Jak przechowywa¢ Dexamethasone phosphate SF”.

Po otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

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