Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexamethasone Krka, 0,5 mg, tabletki
dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic 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 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

Co to jest lek Dexamethasone Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka
Jak stosowac lek Dexamethasone Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Dexamethasone Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Dexamethasone Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Dexamethasone Krka 0,5 mg jest syntetycznym glikokortykosteroidem (hormonem nadnerczy)
wplywajacym na metabolizm, rownowage elektrolitowa oraz czynnos¢ tkanek.

Dexamethasone Krka 0,5 mg stosowany jest takich przypadkach jak

Choroby wymagajace systemowego leczenia glikokortykoidami. Obejmujg one, w zaleznosci od
rodzaju i stopnia nasilenia:

Choroby neurologiczne
Obrzgk mdézgu wywotany guzem mozgu, 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 skory
wrazliwych na dziatanie glikokortykosteroidow, np. erytrodermia (ztuszczajace zapalenie skory),
pecherzyca zwykta.

Zaburzenia autoimmunologiczne i choroby reumatyczne

Terapia doustna poczatkowego etapu leczenia chorob autoimmunologicznych, takich jak uktadowy
toczen rumieniowaty.

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

Choroby zakaZne
Gruzlicze zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych wytacznie w polaczeniu z terapia
przeciwinfekcyjna.



Choroby onkologiczne
Opieka paliatywna w chorobach nowotworowych.

Choroby endokrynologiczne
Hormonalna terapia zastgpcza: w zmniejszonej czynnosci nadnerczy lub niepowodzenie czynnosci
nadnerczy (zespot adrenogenitalny) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka

Nie nalezy stosowaé leku Dexamethasone Krka
- w przypadku uczulenia na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem Dexamethasone Krka nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

Przed przyjeciem leku Dexamethasone Krka nalezy omoéwic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje lub podejrzewa si¢ wystgpowanie guza chromochtonnego (guza nadnerczy).

Leczenie glukokortykosteroidami moze prowadzi¢ do ostabienia czynnosci kory nadnerczy
(niedostateczna produkcja glukokortykoidow przez organizm); w zaleznosci od dawki i czasu
trwania leczenia moze utrzymywac si¢ przez kilka miesi¢cy a w niektorych przypadkach nawet
ponad rok od zakonczenia leczenia.

Jesli podczas leczenia glikokortykosteroidami wystapia szczegdlne warunki stresu fizycznego (takie
jak goraczka, urazy, zabieg chirurgiczny, pordd itp.), nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego
albo poinformowac lekarza oddzialu ratunkowego o stosowanym leczeniu. Wymagane moze by¢
zwigkszenie dobowej dawki leku Dexamethasone Krka 0,5 mg. W przypadkach wydtuzonej
niedoczynnosci kory nadnerczy po zakonczeniu leczenia, konieczne moze by¢ podawanie
glikokortykosteroidow w warunkach stresu fizycznego. Dlatego podczas dtugotrwatego leczenia
lekiem Dexamethasone Krka 0,5 mg lekarz powinien przekaza¢ pacjentowi kart¢ informujacg o
zazywaniu steroidow, ktorg nalezy nosi¢ zawsze przy sobie.

W celu uniknigcia ostrej posta¢ niedoczynnos$ci kory nadnerczy wywotanej terapia, gdy planowane
jest przerwanie leczenia, lekarz ustali plan zmniejszenia dawki, ktorego nalezy §cisle przestrzegac.

Ze wzgledu na dziatanie immunosupresyjne leku Deksamethasone Krka moze prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka zakazen bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych oraz
grzybiczych. Objawy wystepujacego lub rozwijajacego si¢ zakazenia moga by¢ maskowane, przez
co postawienie diagnozy moze by¢ utrudnione.

Leczenie lekiem Dexamethasone Krka powinno by¢ wdrazane wylacznie w przypadku
najpowazniejszych wskazan i jezeli to konieczne z dodatkowym celowanym leczeniem
przeciwinfekcyjnym w nastepujacych chorobach:

—  ostre zakazenia wirusowe (wirusowe zapalenie watroby typu B, ospa wietrzna, potpasiec,
opryszczka, zapalenie rogéwki wywolane przez wirusy Herpes);

—  przewlekte aktywne zapalenie watroby z obecnos$cig antygenu HbsAG;

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

— ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne;

— ukladowe grzybice i zakazenia pasozytnicze (np. wywolane przez nicienie);;

— niektdre choroby pasozytnicze (np. wywotane przez ameby, nicienie). U pacjentéw z
podejrzeniem lub potwierdzeniem zakazenie nicieniem lek Dexamethasone Krka moze
prowadzi¢ do aktywowania i znacznego namnazania si¢ pasozytow;



—  choroba Heinego-Medina (polio);

—  zapalenie weztow chtonnych po szczepieniu BCG;

—  w przypadku przebytej gruzlicy (ryzyko reaktywacji) stosowac tylko pod ostong lekow
przeciwgruzliczych.

Ponadto leczenie deksametazonem powinno by¢ prowadzone tylko w przypadku bezwzglednych
wskazan medycznych, w razie potrzeby z zastosowaniem dodatkowego swoistego leczenia w
przypadku:
—  wrzodow zotadka i jelit;
—  osteoporozy;
—  ciezkiej 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 rogdwki — zalecany jest nadzor okulistyczny i leczenie towarzyszace.

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

wskazan i1 pod odpowiednia kontrolg w przypadku:

— cigzkie zapalenia jelita (wrzodziejacego zapalenia jelita grubego) z ryzykiem perforacji, z
ropniami lub ropnym zapaleniem, mozliwym rowniez bez podraznienia otrzewne;j);

—  zapalenia uchytkow jelita;

—  bezposrednio po niektorych operacjach na jelitach (zespolenia jelitowe).

Oznaki podraznienia otrzewnej po perforacji zotadka i jelit moga nie wystgpi¢ u pacjentow
otrzymujgcych duze dawki glikokortykosteroidow.

U chorych na cukrzycg nalezy regularnie kontrolowa¢ metabolizm (przemiane materii). Nalezy
uwzgledni¢ ewentualne zwigkszenie zapotrzebowania na leki stosowane w leczeniu cukrzycy
(insulina, doustne leki przeciwcukrzycowe).

W przypadkach cigzkiego nadcis$nienia tgtniczego lub ci¢zkiej niewydolnosci serca lekarz powinien
starannie obserwowac pacjenta, poniewaz istnieje ryzyko pogorszenia stanu zdrowia.

Duze dawki moga powodowaé zwolnienie pracy serca.
Moga wystapic¢ ciezkie reakcje anafilaktyczne (nadmierna reakcja uktadu odporno$ciowego).

W przypadku jednoczesnego podawania fluorochinolonow i leku Dexamethasone Krka 0,5 mg
zwigkszone jest ryzyko zaburzen w obrebie $ciegien, zapalenia §ciegna i zerwania $ciggna.

Podczas leczenia okre§lonego rodzaju porazenia migsni (miastenii) na poczatku objawy moga nasili¢
sie.

Dhugotrwale stosowanie nawet matych dawek deksametazonu prowadzi do zwigkszonego ryzyka
zakazenia takimi drobnoustrojami, ktore na ogét rzadko powodujg zakazenia. Jednoczesnie moze
maskowac objawy, a przez to utrudnia¢ rozpoznanie istniejacego albo rozpoczynajacego si¢
zakazenia.

Zasadniczo szczepienia (z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje
(inaktywowanymi szczepionkami) sa dopuszczalne. Nalezy jednak zwrocié¢ uwage, ze odpowiedz
immunologiczna, a tym samym efekt szczepienia, mogg by¢ zmniejszone po wigkszych dawkach
kortykosteroidow.



Podczas dlugotrwatego leczenia deksametazonem konieczne sg regularne kontrole lekarskie (w tym
okulistyczne).

Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Dexamethasone Krka 0,5 mg
nalezy zwroci¢ uwage na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu (np. warzywa, banany) i
ograniczenie spozycia sodu. Lekarz powinien kontrolowaé stezenie potasu we krwi.

W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki nalezy liczy¢ si¢ z negatywnym wptywem leku na
metabolizm wapnia. Dlatego zaleca si¢ zapobieganie osteoporozie. Dotyczy to przede wszystkim
0s6b z istniejacymi rownoczes$nie czynnikami ryzyka, takimi jak obciazenie rodzinne, podeszty
wiek, niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby papieroséw, nadmierne
spozycie alkoholu, okres po menopauzie lub brak aktywnosci fizycznej. Zapobieganie polega na
wystarczajagcym spozyciu wapnia i witaminy D oraz aktywnosci fizycznej. W przypadku juz
istniejacej osteoporozy nalezy dodatkowo uwzgledni¢ stosowanie lekdw.

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

U pacjentéw leczonych lekiem Dexamethasone Krka 0,5 mg choroby wirusowe mogg mieé¢
szczegolnie cigzki przebieg, zwlaszcza u dzieci z zaburzeniem odpornosci oraz osob, ktore
dotychczas nie chorowaty na odre lub ospe wietrzng. W przypadku kontaktu tych osob podczas
stosowania leku Dexamethasone Krka 0,5 mg z osobami chorymi na odr¢ lub ospe wietrzna, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory w razie koniecznosci zastosuje leczenie zapobiegawcze.

Objawy zespotu rozpadu guza, takie jak skurcze migsni, ostabienie mi¢s$ni, splatanie, utrata lub
zaburzenia widzenia oraz ptytki oddech w przypadku, gdy pacjent ma nowotwor uktadu
krwiotworczego.

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

Przyjmowanie tego leku moze powodowac przetom guza chromochtonnego, ktory moze by¢
$miertelny. Guz chromochtonny to rzadko wystepujacy guz nadnerczy. Przelom moze manifestowaé
si¢ nastepujacymi objawami: bole glowy, potliwos¢, kotatanie serca i nadci$nienie. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ryzyko zahamowania wzrostu lek Dexamethasone Krka nalezy stosowaé u dzieci z
waznych przyczyn medycznych, podczas dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie Kontrolowaé
wzrost dziecka. Leczenie lekiem Dexamethasone Krka powinno by¢ ograniczone czasowo lub w
przypadku leczenia dtugotrwatego powinno by¢ przeprowadzane naprzemiennie (na przyktad, co

drugi dzien, a nastepnie stosujac podwojna dawke).

Deksametazonu nie nalezy stosowaé rutynowo u wczeSniakéw z niewydolno$cig uktadu
oddechowego.

Pacjenci w podeszlym wieku

Rowniez u pacjentow w podesztym wieku nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka
ze wzgledu na wigksze ryzyko osteoporozy.

Uwagi na temat dopingu



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

Lek Dexamethasone Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty).

Leki, ktore wplywaja na dzialanie leku Dexamethasone Krka

- Leki przyspieszajace metabolizm w watrobie, takie jak niektore leki nasenne (barbiturany), leki
stosowane w leczeniu drgawek (zawierajace fenytoine, karbamazeping i prymidon) i niektore
leki stosowane w leczeniu gruzlicy (zawierajace ryfampicyne), moga ostabia¢ dziatanie
kortykosteroidow.

- Niektore leki moga nasili¢ dziatanie leku Dexamethasone Krka i lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowac stan pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir,
kobicystat).

- Leki spowalniajace przemiang kortykosteroidow w watrobie, takie jak niektore leki
przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), moga nasila¢ dziatanie kortykosteroidow.

- Niektore zenskie hormony piciowe, np. stosowane w lekach antykoncepcyjnych (,,pigutkach”),
mogg zwickszaé dziatanie leku Dexamethasone Krka.

- Leki przeciw nadmiernemu wytwarzaniu kwasu solnego w zotadku (leki zobojetniajace):
Jednoczesne podawanie wodorotlenku glinu lub wodorotlenku magnezu moze prowadzi¢ do
zmnigjszenia wchlaniania dekametazonu i zmniejszonej skutecznosci leku Dexamethasone
Krka. Nalezy zachowa¢ dwugodzinng przerwe miedzy przyjeciem jednego a drugiego leku.

Efedryna (moze by¢ zawarta w lekach stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego,
przewlektego zapalenia oskrzeli, napadéw astmy, niezytu nosa i jako sktadnik srodkoéw
zmniejszajacych apetyt): skutecznos¢ leku Dexamethasone Krka moze by¢ zmniejszona w
wyniku przyspieszonego metabolizmu w organizmie.

Wplyw leku Dexamethasone Krka na dzialanie innych lekow

Podczas jednoczesnego stosowania z niektorymi lekami zmniejszajacymi ci$nienie krwi
(inhibitorami konwertazy angiotensyny) lek Dexamethasone Krka moze zwigksza¢ ryzyko
zmian w morfologii krwi.

Dexamethasone Krka moze zwigkszaé¢ dziatanie lekow stosowanych w chorobach serca
(glikozydow nasercowych) na skutek niedoboru potasu.

Dexamethasone Krka moze zwigksza¢ wydalanie potasu wywotane przez leki moczopedne oraz
leki przeczyszczajace.

Dexamethasone Krka moze zwiekszy¢ stezenie glukozy we krwi przez ostabienia dzialania
doustnych lekow przeciwcukrzycowych i insuliny

Dexamethasone Krka moze zmniejsza¢ lub zwicksza¢ dziatanie leko6w zmniejszajacych
krzepliwo$¢ krwi (doustnych lekow przeciwzakrzepowych, pochodnych kumaryny). Lekarz
zdecyduje, czy dostosowanie dawki leku zmniejszajacego krzepliwos¢ krwi jest konieczne.

Dexamethasone Krka stosowany jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi (zawierajgcymi
salicylany, indometacyng lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze zwigkszac ryzyko
wrzodow zotadka i krwawien z przewodu pokarmowego.



Dexamethasone Krka moze wydluza¢ dziatanie niektorych lekow powodujacych rozluznienie
miegsni (niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych migénie prazkowane).

Dexamethasone Krka moze zwicksza¢ dziatanie niektérych lekow (atropiny i innych lekow
antycholinergicznych), ktore zwigkszajg ci$nienie wewnatrz oka.

Dexamethasone Krka moze ostabia¢ dziatanie lekow stosowanych w leczeniu chordb
pasozytniczych (zawierajacych prazykwantel).

Przyjmowany jednoczes$nie z lekami stosowanymi w leczeniu malarii i choréb reumatycznych
(zawierajacymi chlorochine, hydroksychloroching, mefloching), lek Dexamethasone Krka moze
zwicksza¢ ryzyko choroby migsni (miopatii) i choroby migsnia sercowego (kardiomiopatii).

Dexamethasone Krka moze ostabia¢ dziatanie hormonéw wzrostu (somatotropina) szczeg6lnie
podczas stosowania leku w duzych dawkach i dlugotrwale.

Dexamethasone Krka moze ostabia¢ dziatanie zwickszajace stgzenie tyreotropiny (TSH) po
podaniu protyreliny (TRH —hormon wytwarzany przez cz¢$¢ mozgu).

Przyjmowany jednocze$nie z lekami zmniejszajacymi czynno$¢ uktadu odpornosciowego (to
znaczy lekami immunosupresyjnymi), lek Dexamethasone Krka moze zwigksza¢ podatnos¢ na
zakazenia oraz moze zaostrza¢ lub wywotywac objawy wczesniej nieujawnionych zakazen.

Dodatkowo w przypadku cyklosporyny (leku zmniejszajacego czynno$¢ uktadu
odporno$ciowego), lek Dexamethasone Krka moze zwigksza¢ stezenie cyklosporyny we krwi.
Przez to dochodzi do zwigkszenia ryzyka napadow drgawek.

Fluorochinolony, pewna grupa antybiotykdw moga, zwieksza¢ ryzyko uszkodzen $Sciegien.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych
Glukokortykosteroidy moga hamowac reakcje skorne w testach alergicznych.

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

Ciaza

Deksametazon przenika przez tozysko. Podczas ciazy a zwlaszcza w pierwszym trymestrze lek moze
by¢ stosowany wylacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Dlatego jesli pacjentka
jest w cigzy lub moze by¢ cigzy powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie mozna wykluczy¢
wystapienia zaburzen wzrostu plodu podczas dlugotrwalego stosowania glikokortykosteroidow w
trakcie cigzy. Jesli glikokortykosteroidy podawane sa pod koniec cigzy, istnieje ryzyko wystapienia
niewydolnos$ci kory nadnerczy u ptodéw, co moze wymagac leczenia substytucyjnego ze
stopniowym zmniejszaniem dawki u noworodkow.

Karmienie piersia

Glukokortykosteroidy, z deksametazonem witacznie przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.
Do tej pory nie s3 znane uszkodzenia u niemowlat. Niemniej jednak lek moze by¢ stosowany
podczas karmienia piersig, wylgcznie jesli jest to bezwzglednie wskazane. Je§li wymagane jest
stosowanie wigkszych dawek ze wzgledu na chorobe, karmienie piersig powinno zosta¢ przerwane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu Dexamethasone Krk na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu lub pracy bez
zabezpieczen.



Dexamethasone Krka zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjentow nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Dexamethasone Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz ustali dawke indywidualnie.
Aby przyja¢ dawke leku Dexamethasone Krka i uzyska¢ wtasciwy dziatanie nalezy postgpowac
zgodnie z instrukcja. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wskazane jest stosowanie nastepujacych dawek:
- Obrzek mozgu: 16-24 mg (do 48 mg) na dobe, podzielone na 3-4 (do 6) dawki pojedyncze
przez 4-8 dni. Dla tego wskazania zaleca si¢ stosowanie tabletek o wyzszej mocy.

- Obrzgk mdzgu spowodowany bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych 0.15 mg na
kilogram masy ciata co 6 godzien przez 4 dni, dzieci: 0,4 mg na kilogram masy ciata co 12
godzin przez 2 dni, zaczynajac przed pierwszym antybiotykiem.

— Ostra astma: dorosli: 8-20 mg, nastepnie, jesli koniczne 8 mg co 4 godziny; dzieci: 0,15—
0,3 mg na kilogram masy ciata.

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

— Uktadowy toczen rumieniowaty: 6 — 16 mg na dobe.

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

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

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

- Hormonalna terapia zastepcza: Wrodzony zespoét adrenogenny u dorostych: 0,25-0,75
mg/dobe W pojedynczej dawce. W razie potrzeby doda¢ mineralokortykoid (fludrokortyzon).
W przypadku szczegbdlnego stresu fizycznego (np. zakazenia z gorgczka, uraz, zabieg
chirurgiczny lub porod), lekarz powinien tymczasowo zwigkszy¢ dawke.

Tabletki nie nalezy dzieli¢ w celu dostosowania dawki. Jesli pacjent potrzebuje dawki, ktorej nie
mozna uzyska¢ jedna lub wigksza iloscia tabletek 0,5 mg, nalezy zastosowa¢ inne odpowiednie
formy produktu.

Sposéb podawania

Tabletki do stosowania doustnego.

Tabletki nalezy przyjmowac podczas lub po positku. Tabletki nalezy potkna¢ w calosci, z
wystarczajacg iloscig ptynu. Dawke dobowa nalezy podawa¢ w pojedynczej dawce rano. U

pacjentow, ktorzy ze wzgledu na swoja chorobe wymagaja leczenia duzg dawka, wymagane jest
przyjmowanie wielu dawek w ciggu doby dla osiagni¢cia maksymalnego dziatania.



Czas trwania leczenia

Czas leczenia zalezy od choroby i przebiegu choroby. Lekarz okresli sposob leczenia, ktory pacjent
powinien $cisle przestrzegaé. Po osiagnigciu satysfakcjonujacego wyniku leczenia dawka zostanie
zmniegjszona do dawki podtrzymujacej lub leczenie zostanie zakonczone. Zasadniczo, dawka
powinna by¢ stopniowo zmnigjszana.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone Krka

Na ogo6t lek Dexamethasone Krka jest dobrze tolerowany bez powiktan nawet po krotkotrwatym
stosowaniu w duzych dawkach. Nie ma koniecznos$ci stosowania szczegélnych srodkow. W
przypadku stwierdzenia nasilonych albo nietypowych dziatan niepozadanych nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Dexamethasone Krka

Pominigta dawke leku mozna przyjaé¢ w ciagu tego samego dnia, a nastgpnego dnia zaleca si¢
przyjmowac¢ dawke zgodnie z zaleceniem lekarza.

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

W razie pomini¢cia wielu dawek leku moze niekiedy dojs¢ do nasilenia si¢ choroby. W takim
przypadku nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory sprawdzi i ewentualnie skoryguje leczenie.

Przerwanie stosowania leku Dexamethasone Krka

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza. Nie wolno samodzielnie przerywac¢ przyjmowania
leku Dexamethasone Krka. Szczegolnie dtugotrwate stosowanie leku Dexamethasone Krka moze
prowadzi¢ do zahamowania wytwarzania wlasnych glikokortykosteroidéw przez organizm.
Sytuacje szczegdlnego stresu fizycznego bez odpowiedniego wytwarzania glikokortykosteroidow
moga by¢ $miertelne.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Hormonalna terapia zastepcza:

Istnieje niskie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po zastosowaniu zalecanych dawek w
hormonalne;j terapii zastepczej. W przypadku dlugotrwatego stosowania, zwlaszcza w duzych
dawkach, powszechnie zgtaszano dziatania niepozadane w r6znym nasileniu, ale ich czesto$¢ nie
moze by¢ jasno okreslona.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Maskowanie zakazen, wystapienie i nasilenie zakazen wirusowych, grzybiczych, bakteryjnych, a
takze zakazen pasozytniczych oraz oportunistycznych, aktywacja zakazenia wegorkiem jelitowym.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Zmiany w morfologii krwi (zwigkszenie liczby biatych krwinek lub wszystkich krwinek,
zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek).



Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwos$ci (np. wysypka polekowa), cigzkie reakcje anafilaktyczne, takie jak
zaburzenia rytmu serca, skurcz oskrzeli (skurcz migsni gtadkich w oskrzelach), obnizenie lub
podwyzszenie ci$nienia tetniczego, zapas¢ krazeniowa, zawat serca, ostabienie uktadu
odpornosciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne
Wywolanie tzw. zespotu Cushinga (typowe objawy: duza, okragta twarz —,twarz ksiezycowata”,
otylos$¢ tutowia i zaczerwienienie twarzy).

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania:

Zwigkszenie masy ciala, zwickszenie stezenia glukozy we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stgzenia
thuszczow we krwi (cholesterolu i triglicerydow), zwigkszenie stezenia sodu z obrzgkiem, niedobor
potasu ze wzgledu na zwigkszenie wydalania potasu (moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca),
zwigkszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne:
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwickszenie napedu, psychoza, mania, omamy, chwiejnos¢
emocjonalna, lgk, zaburzenia snu, mysli samobdjcze.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, pojawienie si¢ objawdw utajonej padaczki, zwigkszenie
sktonnosci do drgawek w padaczce.

Zaburzenia oka:

Wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego (jaskra), zamglenie soczewki (za¢ma), zaostrzenie
owrzodzenia rogdwki, nasilenie wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych zapalen oka, nasilenie
bakteryjnego zapalenia rogowki, opadanie powieki, rozszerzenie Zrenicy, obrzek spojowek,
perforacja twardowki, zaburzenie widzenia, utrata wzroku, niewyrazne widzenie.

Zaburzenia naczyniowe:
Nadcisnienie tetnicze, zwigkszone ryzyko miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako
zespot odstawienia po dlugotrwatym leczeniu), zwickszona tamliwo$¢ naczyn wlosowatych.

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

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej:

Rozstepy, scienczenie skory (,,pergaminowa skora”), rozszerzone naczynia krwionosne, tendencja do
powstawania siniakow, punktowe lub powierzchniowe krwawienia skory, tradzik, stany zapalne
skory twarzy, szczeg6lnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany pigmentacji skory.

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:

Zaburzenia w obrgbie migéni, ostabienie migs$ni, zanik migéni, utrata kosci (osteoporoza) wystepuje
zaleznie od dawki 1 jest mozliwa takze podczas krotkotrwatego stosowania, inne formy zwyrodnienia
kosci (martwica kosci), zaburzenia w obrebie $ciggien, zapalenie $ciggna, zerwanie $ciggna,
zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:
Zbyt szybkie zmniejszenie stosowanej dawki po dlugotrwatym leczeniu moze spowodowaé
wystgpienie objawow takie jak bole migsni i stawoOw (zespodt z odstawienia).

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia wydzielania hormonéw ptciowych (skutkujace brakiem krwawien miesigczkowych,
meskim typem owlosienia ciata u kobiet — hirsutyzmem, impotencja).



Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
Opdznione gojenie si¢ ran.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych dziatan
niepozadanych lub inne dziatanie niepozadane podczas stosowania leku Dexamethasone Krka.
Nigdy nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku wystgpienia dolegliwosci zotgdkowo-jelitowych, bolow plecow, ramion lub stawu
biodrowego, zaburzen psychicznych, zauwazalnych wahan st¢zenia cukru we krwi (u pacjentow z
cukrzyca) lub innych zaburzen, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

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 zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dexamethasone Krka
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethasone Krka

- Substancjg czynng leku jest deksametazon. Kazda tabletka zawiera 0,5 mg deksametazonu.

- Pozostate sktadniki leku to laktoza jednowodna, skrobia Zelowana kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian. Patrz punkt 2. ,,Dexamethasone Krka zawiera
laktoze”.

Jak wyglada lek Dexamethasone Krka i co zawiera opakowanie
Biate Iub prawie biate, okragle tabletki ze $cigtymi krawedziami, $rednica: 4,8 - 5,2, grubo$¢ 1,4 -2,2
mm.

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

Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 10x1, 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1 i
100x1 tabletek.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych nazw produktéw leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialhego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 25.04.2022 r.
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