CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dexamethasone Krka, 0,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg deksametazonu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka zawiera 42,50 mg laktozy (laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate Iub prawie biate, okragle tabletki ze $cigtymi krawedziami, $rednica: 4,8 - 5,2, grubo$¢ 1,4 -2,2
mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby neurologiczne
Obrzek mézgu wywotany guzem moézgu, interwencja neurochirurgiczng, bakteryjne zapalenie opon
moézgowych, ropien mozgu.

Choroby pluc i drég oddechowych
Napad cigzkiej ostrej astmy.

Choroby dermatologiczne
Terapia doustna poczatkowego etapu leczenia rozleglych, powaznych, ostrych chorob skoéry
wrazliwych na dziatanie glikokortykosteroidow, takie jak erytrodermia, pecherzyca zwykta, ostry

wyprysk.

Zaburzenia autoimmunologiczne i choroby reumatyczne

Terapia doustna poczatkowego etapu leczenia chordb autoimmunologicznych, takich jak uktadowy
toczen rumieniowaty (szczeg6lnie postac trzewna).

Powazny postepujacy przebieg aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawow np. szybko
postepujace destrukcyjne formy choroby i (lub) objawy pozastawowe.

Choroby zakazne
Cigzkie choroby zakazne, stany toksyczne (np. w przebiegu gruzlicy, duru brzusznego), tylko wraz

z dodatkowym odpowiednim leczeniem przeciwdrobnoustrojowym.

Choroby onkologiczne
Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych.

Choroby endokrynologiczne



Wrodzony przerost nadnerczy u pacjentéw dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka zalezy od rodzaju i nasilenia choroby oraz indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Na
0g6t poddawane sg wzglednie duze dawki poczatkowe i musza one by¢ wyraznie wigksze w ostrych,
ciezkich postaciach chorob, niz w schorzeniach przewlektych.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wskazane jest stosowanie nastepujacych dawek:

—  Obrzek mozgu: w zaleznosci od przyczyn i nasilenia choroby, dawka poczatkowa 8-10 mg
(maksymalnie do 80 mg) dozylnie a nastepnie 16-24 mg (maksymalnie 48 mg)/dobe doustnie,
podzielona na 3 — 4 (maksymalnie 6) dawki pojedyncze przez 4-8 dni. Podczas
napromieniowywania i w zachowawczym leczeniu guzow méozgu konieczne moze by¢
stosowanie mniejszych dawek leku Dexametasone Krka w dtuzszym okresie czasu.

—  Obrz¢k moézgu spowodowany bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych 0.15 mg na kilogram
masy ciata co 6 godzin przez 4 dni, dzieci: 0,4 mg na kilogram masy ciata co 12 godzin przez 2
dni, zaczynajac przed pierwszym antybiotykiem.

—  CieZki ostry napad astmy: dorosli: 8-20 mg, nastepnie, jesli konieczne 8 mg co 4 godziny;
dzieci: 0.15-0.3 mg na kilogram masy ciata.

—  Ostre choroby skory: w zalezno$ci od rodzaju i stopnia rozlegtosci choroby, dobowe dawki w
zakresie 8 — 40 mg, po czym powinno nastgpi¢ ograniczanie dawki zgodnie z potrzebami
klinicznymi.

—  Aktywna faza uktadowych chorob reumatycznych: uktadowy toczen rumieniowaty 6 — 16 mg
na dobg.

—  Aktywne reumatoidalne zapalenie stawow o powaznym, postepujacym przebiegu: szybko
postegpujaca destrukcyjna posta¢ choroby 12 — 16 mg na dobg, z objawami pozastawowymi 6 —
12 mg na dobe.

—  Cigzkie choroby zakazne, stany toksyczne (np. gruzlica, dur brzuszny): 4-20 mg przez kilka dni,
tylko z towarzyszaca im terapig przeciwzakazng.

—  Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych: dawka poczatkowa 8—16 mg na dobe, w
dtuzszej terapii 4-12 mg na dobe

—  Wrodzony zespot adrenogenny u dorostych: 0,25-0,75 mg/dobe jako dawka pojedyncza. W
razie potrzeby doda¢ mineralokortykoid (fludrokortyzon). W przypadku szczegolnego stresu
fizycznego (np. uraz, zabieg chirurgiczny), zakazen wspotistniejacych itp., moze by¢ wymagany
2- do 3-krotny wzrost dawki, a w stresie ekstremalnym (np. podczas porodu) 10-krotny.

Tabletki nie nalezy dzieli¢ w celu dostosowania dawki. Jesli pacjent potrzebuje dawki, ktérej nie
mozna uzyska¢ jedng lub wiekszg ilo$cig tabletek 0,5 mg, nalezy zastosowa¢ inne odpowiednie

formy produktu.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowac podczas lub po positku. Tabletki nalezy potkna¢ w catosci, z
wystarczajacg iloscig ptynu. Dawke dobowa nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce rano, jesli to
mozliwe (leczenie okotodobowe). U pacjentow, ktorzy ze wzgledu na swoja chorobe wymagaja



leczenia duzg dawka, wymagane jest przyjmowanie wielu dawek w ciggu doby dla osiggniecia
maksymalnego efektu.

W zaleznosci od choroby podstawowej, objawow klinicznych i reakcji na terapi¢, dawke mozna
zmniejszy¢ szybciej lub wolniej, a terapia moze zosta¢ przerwana lub pacjent zostaje ustabilizowany
w mozliwie jak najmniejszej dawce podtrzymujacej i, w razie potrzeby, monitorowana jest o$
nadnercza. Zasadniczo dawkg i czas trwania leczenia nalezy utrzymywac na tak wysokim poziomie i
tak dhugo, jak jest to konieczne, ale mozliwie jak najnizszym i jak najkrétszym. Dawke nalezy
zasadniczo stopniowo zmniejszac.

W przypadku dhugotrwatego leczenia kilku choréb, po terapii poczatkowej nalezy dokona¢ zmiany
na prednizon lub prednizolon, w celu ograniczenia hamujacego wptywu na kore nadnerczy.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskos$ci watroby wystarczajace moga by¢ mate dawki
lub konieczna moze by¢ redukcja dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zaleznosci od dawki i czasu trwania leczenia niedoczynnos$¢ kory nadnerczy, spowodowana
leczeniem glikokortykosteroidem, moze utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy a w niektorych
przypadkach nawet ponad rok od zakonczenia leczenia. Podczas leczenia deksametazonem z
powodu szczegbdlnych warunkow stresu fizycznego (uraz, zabieg, porod itp.) konieczne moze by¢
tymczasowe zwigkszenie dawki. Ze wzgledu na potencjalne ryzyko w warunkach zwigzanych ze
stresem u pacjentow poddawanych dtugotrwatej terapii nalezy oznaczy¢ poziom kortyzolu we krwi.
W przypadkach wydhuzonej niedoczynnosci kory nadnerczy po zakonczeniu leczenia podawanie
glikokortykosteroidow moze by¢ konieczne w sytuacjach zwigzanych ze stresem fizycznym. Ostra
posta¢ niedoczynnos$ci kory nadnerczy wywotanej terapia moze zosta¢ zminimalizowana dzigki
tagodnemu zmniejszaniu dawki do momentu planowanego zakonczenia leczenia.

Ze wzgledu na dziatanie immunosupresyjne produkt Dexamethasone Krka moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka zakazen bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych oraz
grzybiczych. Objawy wystepujacego lub rozwijajacego si¢ zakazenia moga by¢ maskowane, przez
co postawienie diagnozy moze by¢ utrudnione. Moze tez doj$¢ do aktywowania utajonego
zakazenia, np. gruzlicy lub wirusowego zapalenia watroby typu B.

Leczenie produktem Dexamethasone Krka nalezy wdrozy¢ wytacznie w przypadku
najpowazniejszych wskazan i jezeli to konieczne z dodatkowym celowanym leczeniem
przeciwinfekcyjnym w nastgpujacych chorobach:

- ostre infekcje wirusowe (Herpes zoster, Herpes simplex, Varicella, opryszczkowe zapalenie
rogowki);

- przewlekte aktywne zapalenie watroby z obecnoscig antygenu HbsAG;

- od okoto 8 tygodni przed do 2 tygodni po szczepieniu z uzyciem zywej szczepionki;

- uktadowe grzybice i zakazenia pasozytnicze (np. wywotane przez nicienie);

- u pacjentéw z podejrzeniem lub potwierdzeniem strongyloidozy (zakazenie wegorkiem
jelitowym) glikokortykosteroidy moga prowadzi¢ do aktywowania i znacznego namnazania
si¢ pasozytow;

- choroba Heine Medina (polio);

- zapalenie weztow chtonnych po szczepieniu BCG;

- ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne;

- w przypadku przebytej gruzlicy (ryzyko reaktywacji) stosowac tylko pod ostong lekow
przeciwgruzliczych;



Ponadto leczenie produktem Dexamethasone Krka powinno by¢ prowadzone tylko w przypadku

bezwzglednych wskazan medycznych, w razie potrzeby z zastosowaniem dodatkowego swoistego

leczenia w przypadku:

—  wrzodow zotadka i jelit;

—  osteoporozy;

— cigzkiej niewydolnosci serca;

—  trudnego do wyréwnania nadcis$nienia tetniczego;

—  trudnej do wyréwnania cukrzycy;

—  chordb psychicznych (réwniez w wywiadzie), w tym mysli samobojczych — zalecany jest
nadzor neurologiczny lub psychiatryczny;

— jaskry z waskim i szerokim katem przesaczania — zalecany jest nadzor okulistyczny i leczenie
towarzyszace;

— owrzodzen i uszkodzen rogéwki — zalecany jest nadzor okulistyczny i leczenie towarzyszace.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelita deksametazon musi by¢ stosowany wylacznie z nagtych

wskazan i pod odpowiednia kontrola w przypadku:

- ciezkiego wrzodziejacego zapalenia jelita grubego z ryzykiem perforacji (nawet bez objawow
podraznienia otrzewnej);

- zapalenia uchytkow;

- zespolenia jelitowo-jelitowego (bezposrednio po zabiegu).

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

Podczas podawania deksametazonu osobom chorym na cukrzyce nalezy wzia¢ pod uwage wicksze
zapotrzebowanie na insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe.

Podczas leczenia deksametazonem konieczna jest regularna kontrola ci$nienia krwi, zwlaszcza
podczas podawania wigkszych dawek produktu oraz u pacjentoéw z nieuregulowanym nadcisnieniem

tetniczym.

Ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia objawow choroby pacjenci z cigzka niewydolnoscia serca powinni
pozostawac pod uwazng obserwacja.

U pacjentéw leczonych duzymi dawkami deksametazonu moze wystapic¢ bradykardia.
Moga wystapi¢ cigzkie reakcje anafilaktyczne.

Ryzyko zaburzen w obrebie Sciggien, zapalenia $ciggna i zerwania $ciggna jest zwiekszone w
przypadku jednoczesnego podawania fluorochinolonéw i glikokortykosteroidow.

Wspolistniejagca miastenia moze poczatkowo nasili¢ si¢ podczas leczenia produktem Dexamethasone
Krka.

Zasadniczo szczepienia inaktywowanymi szczepionkami sg dopuszczalne. Nalezy jednak zwrdci¢
uwage, ze odpowiedz immunologiczna, a tym samym efekt szczepienia, mogg by¢ zmniejszone po
wigkszych dawkach kortykosteroidow.

Podczas dlugotrwatej kuracji deksametazonem zalecane sa regularne kontrolne wizyty lekarskie
(obejmujgce badania wzroku raz na trzy miesigce).

Podczas podawania duzych dawek nalezy kontrolowa¢ przyjmowanie wtasciwej ilosci wapnia,
ograniczenie spozycia sodu, a takze stezenie potasu w surowicy.



W zaleznosci od czasu trwania terapii oraz przyjmowanej dawki mozna oczekiwac negatywnego
wplywu na metabolizm wapnia, co oznacza potrzebe wprowadzenia profilaktyki osteoporozy.
Dotyczy to przede wszystkim pacjentow ze wspotistniejacymi czynnikami ryzyka, takimi jak
predyspozycje genetyczne, podeszty wiek, po menopauzie, niedobor biatek 1 wapnia w diecie,
natogowe palenie papieroséw, nadmierne spozycie alkoholu, a takze zbyt mata aktywnos¢ fizyczna.
Profilaktyka obejmuje spozywanie wiasciwej ilosci wapnia i witaminy D oraz aktywnos$¢ fizyczna.
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie dodatkowego leczenia w przypadku zdiagnozowanej wczesniej
osteoporozy.

W trakcie zakonczenia dlugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami nalezy rozwazy¢ ryzyko
wystapienia nastepujacych sytuacji: zaostrzenie lub nawrdt choroby podstawowej, ostra
niewydolno$¢ kory nadnerczy, zespot odstawienia kortyzonu.

Przebieg niektorych chorob wirusowych (ospa wietrzna, odra) moze by¢ szczegolnie cigzki u
pacjentow leczonych glikokortykosteroidami. Szczegdlne ryzyko wystepuje u pacjentéw o
ostabionej odpornosci, ktorzy nie przechodzili wezesniej zakazenia wirusem ospy wietrznej lub odry.
W przypadku kontaktu takich pacjentéw, bedacych w trakcie leczenia produktem Dexamethasone
Krka, z osobami chorujacymi na odrg lub ospe wietrzna nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie
profilaktyczne.

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki zespotu rozpadu guza (ang.
tumour lysis syndrome, TLS) dotyczyto to pacjentow z nowotworami uktadu krwiotworczego,
leczonych deksametazonem w monoterapii lub w potaczeniu z innymi chemioterapeutykami. Nalezy
podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci i $cisle kontrolowac pacjentow z grupy wysokiego ryzyka
TLS, do ktorej naleza pacjenci z wysokim indeksem proliferacyjnym, duzym rozmiarem guza oraz o
duzej wrazliwoéci na leki cytotoksyczne.

Zaburzenie widzenia

Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania
kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do
ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna retinopatia surowicza
(CSCR), ktora notowano po ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow.

Przetom guza chromochionnego

Po podaniu kortykosteroidow uktadowych zgtaszano przypadki wystapienia przetomu guza
chromochtonnego (Pheochromocytoma crisis), ktory moze by¢ $miertelny. Kortykosteroidy nalezy
podawac pacjentom z podejrzewaniem lub rozpoznaniem guza chromochtonnego wytacznie po
starannej ocenie korzysci i ryzyka.

Dzieci i mtodziez

W fazie wzrostu dzieci nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwiazanego z
leczeniem produktem Dexamethasone Krka.

Leczenie powinno by¢ ograniczone czasowo lub w przypadku leczenia dltugotrwatego powinno by¢
przeprowadzane naprzemiennie.

Niemowleta urodzone przedwczesnie: Dostgpne dane wskazuja na wystepowanie dtugotrwatych
zdarzen niepozadanych wplywajacych na rozwoj neurologiczny wczesniakow z przewlekta chorobg
phuc po rozpoczeciu wezesnego leczenia (<96 godzin) w dawce poczatkowej 0,25 mg/kg masy ciata
dwa razy na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Poniewaz pacjenci w podesztym wieku narazeni sa na wigksze ryzyko osteoporozy, nalezy doktadnie

rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka zwigzanego z leczeniem produktem Dexamethasone Krka.

Uwaga



Stosowanie produktu Dexamethasone Krka moze prowadzi¢ do dodatnich wynikow w kontrolach
antydopingowych.

Produkt leczniczy Dexamethasone Krka zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentdow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Estrogeny (np. hamujace owulacje): Okres pottrwania glikokortykosteroidow moze by¢ wydtuzony.
Z tego powodu dziatanie kortykosteroidow moze by¢ nasilone.

Leki zoboje¢tniajace sok zotadkowy: Jednoczesne podawanie wodorotlenku glinu lub wodorotlenku
magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania glukokortykoidow i zmniejszonej
skutecznosci produktu Dexamethasone Krka. Nalezy zachowa¢ dwugodzinng przerwe miedzy
przyjeciem jednego a drugiego leku.

Produkty lecznicze pobudzajace CYP3 A4, takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina,
barbiturany i prymidon: Dziatanie kortykosteroidow moze by¢ ostabione.

Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktéw zawierajacych
kobicystat, zwigkszy ryzyko ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych. Nalezy unikac taczenia
lekow, chyba Ze korzys¢ przewyzsza zwickszone ryzyko ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem glikokortykosteroidow; w takim przypadku pacjenta nalezy
obserwowac w celu wykrycia ogolnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow.

Produkty lecznicze hamujace CYP3 A4, takie jak ketokonazol i itrakonazol: Dziatanie
kortykosteroidow moze by¢ nasilone.

Efedryna: W wyniku przyspieszonego metabolizmu, skuteczno$¢ glikokortykosteroidow moze by¢
zmniejszona.

Inhibitory konwertazy angiotensyny: Zwiekszone ryzyko zmian morfologii krwi.
Glikozydy nasercowe: Dziatanie glikozydow moze zosta¢ nasilone na skutek niedoboru potasu.

Leki moczopgdne nasilajace wydalanie sodu oraz leki przeczyszczajace: Moze doj$¢ do zwigkszenia
wydalania potasu.

Leki przeciwcukrzycowe: Dziatanie obnizajgce st¢zenie glukozy we krwi moze by¢ ostabione.

Pochodne kumaryny: Dzialanie lekow przeciwzakrzepowych moze by¢ ostabione lub nasilone.
Podczas jednoczesnego stosowania moze by¢ konieczne dostosowanie dawki antykoagulantu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), salicylany i indometacyna: Ryzyko owrzodzen zotadka i
jelit oraz krwawien z przewodu pokarmowego moze by¢ zwigkszone.

Niedepolaryzujace leki zwiotczajace mig$nie prazkowane: Zwiotczenie mie$ni moze by¢ wydtuzone.

Atropina, inne leki przeciwcholinergiczne: Podczas jednoczesnego stosowania z deksametazonem
mozliwe jest dodatkowe zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Prazykwantel: Kortykosteroidy moga zmniejszac stezenie prazykwantelu we krwi.

Chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina: Istnieje zwigkszone ryzyko miopatii 1
kardiomiopatii.



Somatotropina: moze dojs¢ do ostabienia dziatania hormonu wzrostu.

Protyrelina: Zwigkszenie stezenia TSH po podaniu protyreliny moze by¢ obnizone.

Leki immunosupresyjne: Zwickszenie podatno$ci na zakazenia oraz mozliwe zaostrzenie lub
pojawienie si¢ objawow zakazen utajonych. Dodatkowo dla cyklosporyny: Stezenie cyklosporyny
we krwi moze by¢ zwigkszone. Istnieje zwigkszone ryzyko drgawek mozgowych.

Fluorochinolony mogg zwigkszac¢ ryzyko uszkodzen $ciegien.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Reakcje skorne w testach alergicznych moga by¢ zahamowane.

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Deksametazon przenika przez tozysko. Podczas cigzy a zwlaszcza w pierwszym trymestrze produkt

leczniczy moze by¢ stosowany wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaburzen wzrostu ptodu podczas dtugotrwalego stosowania
glikokortykosteroidow w trakcie cigzy. Podawanie kortykosteroidow ciezarnym samicom zwierzat
moze powodowac nieprawidtowosci w rozwoju ptodu, w tym rozszczep podniebienia i
wewnatrzmaciczne zahamowanie wzrostu ptodu oraz wptyw na wzrost i rozw6j mézgu (patrz punkt
5.3). Rozwazana jest mozliwos$¢ zwigkszenia ryzyka rozwoju rozszczepienia ust u ptodow ludzkich,
spowodowanego podawaniem glikokortykosteroidow podczas pierwszego trymestru cigzy. Jesli
glikokortykosteroidy podawane sa pod koniec cigzy, istnieje ryzyko wystgpienia niewydolnos$ci kory
nadnerczy u ptodéw, co moze wymagac leczenia substytucyjnego ze stopniowym zmniejszaniem
dawki u noworodkow.

Karmienie piersia

Deksametazon przenika do mleka kobiet karmiacych piersia. Do tej pory nie sg znane uszkodzenia u
niemowlat. Niemniej jednak produkt moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig, wylacznie jesli
jest to bezwzglednie wskazane. Jesli wymagane jest stosowanie wigkszych dawek ze wzgledu na
chorobe, karmienie piersig powinno zosta¢ przerwane.

Plodnosé
Deksametazon ostabia biosyntezg testosteronu i wydzielanie endogennego ACTH, ktore ma wpltyw
na spermatogenez¢ oraz cykl jajnikowy.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

- Bardzo czgsto (> 1/10)

- Czesto (= 1/100 to < 1/10)

- Niezbyt czgsto (= 1/1,000 to < 1/100)

- Rzadko (> 1/10,000 to < 1/1,000)

- Bardzo rzadko (< 1/10,000)

- Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Hormonalna terapia zastepcza:



Istnieje niskie ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych po zastosowaniu zalecanych dawek.

Farmakoterapia:

W trakcie leczenia moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane, ktore w duzym stopniu zaleza
od dawki i czasu trwania leczenia oraz dla ktérych w zwigzku z tym nie jest mozliwe okreslenie

czestosci wystepowania:

Zakazenia 1 zarazenia

Maskowanie zakazen, wystapienie, pogorszenie lub

pasozytnicze reaktywacja zakazen wirusowych, grzybiczych, bakteryjnych,
pasozytniczych oraz zakazen patogenami oportunistycznymi,
pobudzenie strongyloidozy.

Zaburzenia krwi i uktadu Umiarkowana leukocytoza, limfopenia, eozynopenia,

chtonnego policytemia.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje alergiczne (np. wysypka polekowa), cigzkie reakcje
anafilaktyczne, takie jak arytmie, skurcz oskrzeli, obnizenie lub
podwyzszenie cisnienia tetniczego krwi, zapas¢ krazeniowa,
zatrzymanie pracy serca, ostabienie uktadu odporno$ciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne

Zahamowanie czynnos$ci nadnerczy i wywolanie zespotu
Cushinga (typowe objawy: twarz ksi¢zycowata, otyto$¢ tutowia
i nadmiar pltynow ustrojowych).

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Zatrzymanie sodu, ktoremu towarzyszy powstawanie obrzekow,
zwigkszenie wydalania potasu (uwaga: ryzyko arytmii),
zwigkszenie masy ciata, obnizenie tolerancji glukozy, cukrzyca,
hipercholesterolemia i hipertriglicerydemia, zwigkszenie

apetytu.

Zaburzenia psychiczne

Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwickszenie napedu, psychoza,
mania, omamy, chwiejno$¢ emocjonalna, Igk, zaburzenia snu,
mysli samobojcze.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Rzekomy guz mozgu, pojawienie si¢ objawow utajonej
padaczki, zwigkszenie sktonnosci do drgawek w padaczce.

Zaburzenia oka

Zacéma (szczegblnie zaéma tylna podtorebkowa), jaskra,
pogorszenie objawdéw wrzodu rogdwki, nasilenie wirusowych,
grzybiczych i bakteryjnych zapalen oka, pogorszenie
bakteryjnego zapalenia rogowki, opadanie powieki,
rozszerzenie zrenicy (mydriaza), obrzek spojowek, jatrogenna
perforacja twardowki, w rzadkich przypadkach odwracalny
wytrzeszcz, centralna retinopatia surowicza, nieostre widzenie
(patrz takze punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe

Nadci$nienie tetnicze, zwigkszone ryzyko miazdzycy i
zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako zespot odstawienia po
dlugotrwatym leczeniu), zwigkszona tamliwo$¢ naczyn
wlosowatych.

Zaburzenia zotadka i jelit

Wrzody zotadka i jelit, krwawienie z zotadka lub jelit, zapalenie
trzustki, niestrawnos¢, czkawka.

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

Rozstepy, zanik skory, wybroczyny, wylewy krwi, tradzik
steroidowy, zapalenie skory (wokot ust) podobne do tragdziku
rozowatego.

Zaburzenia mig§niowo-
szkieletowe i tkanki tgczne;j

Miopatia, zanik i ostabienie mig¢$ni, osteoporoza (zalezne od
dawki, mozliwe takze podczas krotkotrwalego stosowania),
jatowe martwice koS$ci, zaburzenia w obrgbie $ciegien,
zapalenie $ciggna, zerwanie $ciggna, ttuszczakowatose
nadtwardowkowa, zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:




Zbyt szybkie zmniejszenie stosowanej dawki moze
spowodowacé wystgpienie objawow, takich jak bole mieéni i

stawow.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i | Zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych (skutkujace
piersi brakiem krwawien miesigczkowych, hirsutyzmem, impotencja).
Zaburzenia ogdlne i stany w Opdznione gojenie si¢ ran.

miejscu podania

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Nie sg znane przypadki ostrego zatrucia deksametazonem. W przypadku przedawkowania mozna
spodziewac si¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych, szczeg6lnie tych dotyczacych uktadu
endokrynologicznego, metabolizmu i rownowagi elektrolitowej (patrz punkt 4.8).

Leczenie
Nie istnieje antidotum na deksametazon.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kortykosteroidy do stosowania ogélnoustrojowego,
glikokortykosteroidy
Kod ATC: HO2ABO02.

Mechanizm dziatania

Deksametazon jest monofluorowanym glikokortykosteroidem o silnych wlasciwosciach
przeciwalergicznych, przeciwzapalnych oraz stabilizujacych btone, jak rowniez wplywajacym na
metabolizm weglowodanow, biatek i lipidow.

Deksametazon jest 7,5-krotnie silniejszym glikokortykosteroidem od prednizolonu.
W poréwnaniu z hydrokortyzonem jego dziatanie jest 30-krotnie silniejsze. Praktycznie nie
wykazuje dzialania mineralokortykoidowego.

Glikokortykosteroidy, takie jak deksametazon, wywierajg biologiczne dziatanie przez aktywacje
transkrypcji genow zaleznych od kortykosteroidow. Dziatanie przeciwzapalne, immunosupresyjne i
antyproliferacyjne sg spowodowane przez réozne czynniki, w tym zmniejszone powstawanie,
uwalnianie 1 aktywno$¢ mediatorow zapalnych oraz przez hamowanie czynnos$ci i migracji
specyficznych komorek zapalnych. Dodatkowo, wplyw uczulajacych limfocytéw T 1 makrofagéw na
komorki docelowe jest prawdopodobnie hamowany przez glikokortykosteroidy.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jesli konieczne jest dlugotrwale leczenie glikokortykosteroidami, nalezy rozwazy¢ mozliwe
spowodowanie przejsciowej niewydolnosci kory nadnerczy. Zahamowanie osi podwzgorze-
przysadka-nadnercza zalezy mig¢dzy innymi od indywidualnych czynnikow.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym deksametazon jest szybko i1 prawie catkowicie absorbowany w zotadku i
jelicie cienkim. Jego biodostgpno$¢ wynosi 80-90%. Maksymalne stgzenie we krwi osiaga si¢
pomiedzy 60 a 120 minut. Wigzanie deksametazonu z albuminami osocza zalezy od dawki. W
bardzo duzych dawkach najwigksza porcja krazy swobodnie we krwi. W hipoalbuminemii odsetek
niezwigzanego (aktywnego) kortykoidu wzrasta.

Metabolizm

Sredni okres pottrwania deksametazonu (w osoczu) w fazie eliminacji u 0s6b dorostych wynosi
okoto 250 minut (= 80 minut). Ze wzglgedu na biologiczny okres péttrwania wynoszacy wiecej niz 36
godzin, deksametazon zaliczany jest do grupy dtugo dzialajacych glikokortykosteroidow. Ze
wzgledu na dlugi czas dziatania, moze dochodzi¢ do kumulacji i przedawkowania deksametazonu w
wyniku codziennego nieprzerwanego podawania.

Eliminacja

Wydalanie odbywa si¢ w duzym stopniu przez nerki w wolnej postaci deksametazonu.
Deksametazon jest cze§ciowo metabolizowany. Metabolity sa glownie wydalane przez nerki w
postaci glukuroniandéw lub siarczandw.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby
Zaburzenie czynno$ci nerek nie ma istotnego wptywu na wydalanie deksametazonu. Jednakze okres
pottrwania w fazie eliminacji jest wydtuzony u pacjentdw z ciezkimi chorobami watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢

Po podaniu pojedynczej dawki LDsp dla deksametazonu w ciggu pierwszych 7 dni wynosi 16 g/kg u
myszy oraz ponad 3 g/kg u szczuréw. Po jednorazowym podaniu podskérnym LDsp wynosi wiecej
niz 700 mg/kg u myszy oraz okoto 120 mg/kg u szczuré6w w ciagu pierwszych 7 dni.

Wartosci te ulegly zmniejszeniu w ciggu 21 dniowego okresu obserwacji. Uwaza sig, ze takie
zmiany sg wynikiem cigzkich choréb infekcyjnych spowodowanych immunosupresja hormonalng.

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Brak danych w odniesieniu do toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym u ludzi i zwierzat. Nie sa
znane objawy zatrucia zwigzanego z glikokortykosteroidami. Podczas dlugotrwalego leczenia z
uzyciem dawek powyzej 1,5 mg/dobe nalezy spodziewac¢ si¢ znaczacych dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.8).

Potencjalna genotoksyczno$¢ i rakotwdrczosé
Dostepne wyniki badan z zastosowaniem glikokortykosteroidow nie wskazuja jakichkolwiek
klinicznie znaczacych wlasciwosci genotoksycznych.

Toksyczny wplywu na reprodukcje

W badaniach na zwierzgtach rozszczep podniebienia obserwowano u szczuréw, myszy, chomikéw,
krolikow, psow 1 naczelnych; ale nie u koni i owiec. W niektorych przypadkach te wady rozwojowe
potaczone byly z wadami osrodkowego uktadu nerwowego i serca. U naczelnych wpltyw na mozg
widoczny byl po narazeniu. Ponadto moze nastapi¢ op6znienie wzrostu plodu wewnatrz macicy.
Wszystkie wymienione skutki obserwowano po zastosowaniu duzych dawek.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia zelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem i wilgocia.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z foli OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, w pudetku tekturowym.

Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 10 x 1,20 x 1,28 x 1,30 x 1,50 x 1,56 x 1, 60 x 1
90 x 11100 x 1 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24387

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.11.2017 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.04.2022 .
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