Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Demezon, 1 mg, tabletki

Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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
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Co to jest lek Demezon i w jakim celu si¢ go stosuje

Demezon jest syntetycznym glikokortykosteroidem (kortykosteroidem), ktory wptywa na metabolizm,
rownowagg elektrolitowa i funkcje tkanek.

Zastosowanie leku Demezon

Demezon jest stosowany w leczeniu choréb wymagajacych ogdlnoustrojowego podania
glikokortykosteroidow. W zaleznosci od objawow i nasilenia nalezg do nich m.in.:

Obrzek mézgu wywotany guzem mozgu, interwencjg neurochirurgiczng, ropniem mozgu,
bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych.

Cigzki ostry napad astmy.

Poczatkowy etap leczenia rozlegtych, ciezkich chordb skory o ostrym przebiegu, takich jak
erytrodermia, pecherzyca zwykla, ostra egzema.

Leczenie ogélnoustrojowych choréb reumatycznych (choréb reumatycznych, ktore moga
oddziatywac na caly organizm), takich jak uktadowy toczen rumieniowaty.

Ciezki postepujacy przebieg aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawdw np. szybko postepujace
destrukcyijne formy choroby i (lub) objawy pozastawowe.

Cigzkie choroby zakazne z objawami podobnymi do zatrucia (np. gruzlica, dur brzuszny); wytacznie
w polgczeniu z terapig przeciwzakazeniows.

Leczenie wspomagajace nowotwordw zlosliwych.




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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demezon
Kiedy nie stosowaé leku Demezon

Jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Demezon nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.
Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania jakichkolwiek lekow z grupy steroidoéw, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

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

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

Leczenie glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do niedoczynnosci kory nadnerczy (praca kory
nadnerczy jest staba, przez co organizm nie produkuje wystarczajacej ilo$ci glikokortykosteroidow), ktora
w zaleznosci od dawki i dlugosci leczenia moze trwac do kilku miesiecy po zakonczeniu terapii,

a w niektorych przypadkach nawet do ponad roku.

W przypadku, gdy podczas leczenia glikokortykosteroidem dojdzie do szczegblnego obciagzenia organizmu,
np. chordb z goraczka, urazéw lub operacji, porodu itp., nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem prowadzacym
albo poinformowac lekarza oddzialu ratunkowego o stosowanym leczeniu. Niekiedy konieczne jest
przejsciowe zwickszenie dawki dobowej leku Demezon.

Podawanie glikokortykoidow moze by¢ rowniez konieczne w sytuacjach stresowych, gdy po zakonczeniu
leczenia utrzymuje si¢ niewydolnos¢ kory nadnerczy (ostabienie czynno$ci nadnerczy). Podczas
dtugotrwatego leczenia, lekarz powinien przekazac pacjentowi karte leczenia kortykosteroidem, ktora
nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

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

Aby unikna¢ ostrej niewydolnosci kory nadnerczy (ostabione dziatanie kory nadnerczy) po zakonczeniu
leczenia, lekarz ustali plan zakonczenia leczenia zaktadajacy stopniowe zmniejszanie dawki. Nalezy $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza.

Demezon hamuje system odporno$ciowy organizmu, przez co wzrasta ryzyko zakazen bakteryjnych,
wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych (zakazen u pacjentdw o obnizonej odpornosci)

1 grzybiczych. Objawy zakazen mogg by¢ maskowane i przez to trudne do wykrycia. Moze doj$¢ do
wznowienia nieaktywnych zakazen.

Lek Demezon mozna stosowa¢ w przebiegu ponizszych schorzen jedynie wowczas, gdy lekarz uzna to za
niezbedne. W niektorych przypadkach musza by¢ réwnoczesnie zastosowane leki o swoistym dziataniu
przeciw drobnoustrojom chorobotwoérczym:



- ostre zakazenia wirusowe (zapalenie watroby typu B, ospa wietrzna, potpasiec, zakazenia wirusem
opryszczki, zapalenie rogéwki wywotane przez wirusy Herpes);

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

- okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniach ochronnych z zastosowaniem zywych
szczepionek;

- ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne;

- zakazenia grzybicze z zaj¢ciem narzagdow wewnetrznych;

- niektore choroby pasozytnicze (zakazenie amebg lub robakami). W przypadku zakazenia lub
podejrzenia zakazenia owsikami (Strongyloides), Demezon moze doprowadzi¢ do aktywacji
i nasilonego rozmnazania si¢ tych pasozytow;,

- choroba Heinego-Medina;

- opuchniete wezty chlonne po szczepieniu przeciw gruzlicy;

- jesli pacjent chorowat w przesztosci na gruzlice, lek mozna stosowac jedynie rownoczesnie ze sSrodkami
przeciw gruzlicy.

Podczas leczenia lekiem Demezon nalezy monitorowac przebieg nastgpujacych choréb:

- choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,

- ubytek masy kostnej (osteoporoza),

- ciezka niewydolnos¢ serca,

- nadci$nienie tgtnicze, trudne do wyrownania,

- cukrzyca, trudna do wyréwnania,

- choroby psychiczne (takze w wywiadzie), w tym ryzyko samobdjstwa. W przypadku chordb
neurologicznych lub psychicznych zalecany jest nadzo6r nad pacjentem.

- podwyzszenie ci$nienia Srodgatkowego (jaskra z zamknietym lub otwartym katem przesaczania),
zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie,

- uszkodzenia i owrzodzenia rogowki, zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie.

Stosowanie tego leku moze spowodowac wystapienie przelomu w przebiegu guza chromochtonnego
nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktory moze prowadzi¢ do $mierci. Guz chromochtonny jest rzadkim
nowotworem nadnerczy. Przelom w jego przebiegu moze objawiac si¢ bolem glowy, nadmiernym
poceniem si¢, kotataniem serca i zwigkszonym cisnieniem tetniczym. W przypadku wystapienia
powyzszych objawdw pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Demezon nalezy omowic to z lekarzem, jesli istnieje podejrzenie lub
pacjent ma zdiagnozowanego guza chromochtonnego nadnerczy (nowotworu nadnerczy).

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

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelit, lek Demezon wolno stosowa¢ jedynie z nagtych wskazan i pod
odpowiednig kontrolg w przebiegu nastepujacych schorzen:

- cigzkie zapalenie jelita grubego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z ryzykiem perforacji,
z wrzodziejgcym lub ropiejacym (wypetnionym ropa) zapaleniem, przebiegajace rowniez bez zapalenia
otrzewnej,

- zapalenie uchytkéw (zapalenie uwypuklenia (zwanego uchytkiem) §ciany jelita grubego),

- po okre$lonych operacjach jelit (anastomozy jelit) bezposrednio po operacji.

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

Podczas podawania leku Demezon osobom chorym na cukrzyce nalezy regularnie monitorowac
metabolizm 1 wzig¢ pod uwage wicksze zapotrzebowanie na leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuling,
doustne leki przeciwcukrzycowe).



Ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia objawdw choroby, pacjenci z cigzka niewydolnoscig serca powinni
pozostawac pod uwazng obserwacja.

Podczas stosowania duzych dawek leku, tetno moze by¢ nizsze niz zazwyczaj.
Moze doj$¢ do powaznych reakcji anafilaktycznych (nadwrazliwos$¢ systemu immunologicznego).

Ryzyko wystapienia chorob $ciggna, zapalenia §ciggna i zerwania $ciggna zwigksza si¢ u pacjentow
leczonych jednocze$nie glikokortykosteroidami i fluorochinolonami (rodzaj antybiotyku).

Podczas leczenia okre$lonego rodzaju porazenia mig$ni (miastenii) moze na poczatku doj$¢ do nasilenia si¢
objawow.

Dhugotrwale stosowanie nawet matych ilosci deksametazonu prowadzi do zwigkszonego ryzyka zakazenia,
réwniez przez mikroorganizmy, ktére w innych okoliczno$ciach rzadko wywotuja zakazenia (tak zwane
zakazenia oportunistyczne). Leczenie deksametazonem moze maskowaé objawy istniejacego lub
rozwijajacego si¢ zakazenia, utrudniajgc przez to diagnozg.

Zasadniczo mozliwe jest szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje
chorobotworcze. Nalezy jednak pamigtac o tym, ze po podawaniu duzych dawek leku Demezon moze dojs¢
do zmniejszenia skutecznosci szczepienia.

Podczas dlugotrwatego podawania leku Demezon konieczne sa regularne kontrole lekarskie (w tym
okulistyczne).

Szczegoblnie podczas dlugotrwalego leczenia wzglednie duzymi dawkami leku Demezon nalezy zwrécié
uwage na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu (np. warzywa, banany) i ograniczenie spozycia sodu.
Lekarz powinien kontrolowac¢ st¢zenie 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 o0sob

z istniejagcymi rownoczesnie czynnikami ryzyka, takimi jak obcigzenie rodzinne, podeszly wiek,
niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby papierosow, nadmierne spozycie alkoholu,
okres pomenopauzalny lub brak aktywnosci fizycznej. Zapobieganie polega na wystarczajacym spozyciu
wapnia i witaminy D oraz aktywnosci fizycznej. W przypadku juz istniejacej osteoporozy nalezy
dodatkowo wzigé¢ pod uwage stosowanie lekow.

Po zakonczeniu lub ewentualnym przerwaniu dtugotrwatego stosowania leku Demezon nalezy pamigtac
o nastgpujacych rodzajach ryzyka: nasilenie choroby zasadniczej, ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy,
objawy i dolegliwosci wywotane przez przerwanie dziatania kortyzonu.

U pacjentéw leczonych lekiem Demezon choroby wirusowe (np. odra, ospa wietrzna) moga miec¢
szczegolnie cigzki przebieg, zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci oraz osob, ktore dotychczas
nie chorowaly na odre lub ospe wietrzna. W przypadku kontaktu tych os6b podczas stosowania leku
Demezon z osobami chorymi na odr¢ lub ospe wietrzna, nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory
w razie konieczno$ci zastosuje srodki zapobiegawcze.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Demezon

Ten lek zawiera laktozg jednowodna. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

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

Dzieci i mlodziez



Deksametazon nie powinien by¢ stosowany rutynowo u wezesniakow z niewydolno$ciag uktadu
oddechowego.

U dzieci lek Demezon mozna stosowac jedynie Z bezwzglednych wskazan, ze wzgledu na ryzyko
zahamowania wzrostu. Nalezy regularnie kontrolowa¢ wzrost dziecka. Nalezy ograniczy¢ czas trwania
leczenia lekiem Demezon lub stosowa¢ go naprzemiennie (np. co drugi dzien, ale w podwojonej dawce).

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podeszlym wieku nalezy zachowac ostrozno$¢ z powodu ryzyka wystgpienia osteoporozy.
Dzialanie leku stosowanego niewlasciwie jako Srodek dopingujacy

Przyjmowanie leku Demezon moze spowodowac wystapienie dodatnich wynikdéw testow na obecno$¢
substancji dopingowych.

Demezon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Leki, ktore wplywaja na dzialanie leku Demezon.

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

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

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

- Okreslone zenskie hormony piciowe, np. doustne leki antykoncepcyjne: dziatanie leku Demezon moze
by¢ zwigkszone.

- Leki przeciw nadmiernemu wytwarzaniu kwasu solnego w zotadku (leki zobojetniajace): mozliwe jest
zmniejszone wchianianie deksametazonu po jednoczesnym stosowaniu magnezu wodorotlenku lub
aluminium wodorotlenku. Leki te powinny by¢ przyjmowane osobno (z dwugodzinng przerwg).

- Efedryna (jest sktadnikiem np. lekéw stosowanych podczas niskiego cisnienia krwi, w przewlektym
zapaleniu oskrzeli, napadach astmy, lekow udrazniajagcych nos (na zatkany nos) i produktéw
pobudzajacych apetyt). Skutecznos¢ leku Demezon moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na przyspieszong
przemiang glikokortykosteroidow.

Wplyw leku Demezon na dzialanie innych lekow

- Rownoczesne podawanie z niektorymi lekami obnizajgcymi ci$nienie krwi (inhibitorami ACE) niesie ze
soba zwigkszone ryzyko chorob krwi.

- Ze wzgledu na wywolywanie przez lek Demezon ewentualnego niedoboru potasu moze dojs¢ do
zmniejszenia dziatania lekow stosowanych w leczeniu niewydolnosci serca (glikozydy nasercowe).

- Lek Demezon zwigksza wydalanie potasu nastepujace przy stosowaniu lekow moczopgdnych (lekow
zwigkszajacych wydalanie moczu) i lekow przeczyszczajacych.



- Demezon moze ostabi¢ dziatanie hipoglikemiczne (obnizajace st¢zenie cukru we krwi) doustnych lekow
przeciwcukrzycowych i insulin.

- Demezon moze ostabia¢ lub wzmacnia¢ dziatanie lekow zapobiegajacych tworzeniu zakrzepow
(doustnych lekdw przeciwzakrzepowych, pochodnych kumaryny). Lekarz zadecyduje czy zmiana dawki
leku przeciwzakrzepowego jest konieczna.

- Jezeli lek Demezon jest stosowany jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi i przeciwreumatycznymi
(salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne) moze wystapi¢ zwigkszenie ryzyka
owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Demezon moze wydluza¢ dziatanie zwiotczajace migénie niektorych lekow (niedepolaryzujacych lekow
zwiotczajacych).

- Demezon moze nasili¢ dziatanie lekow zwigkszajacych cisnienie srédoczne (atropina i inne leki
antycholinergiczne).

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

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

- Demezon, zwlaszcza w duzych dawkach i po dtugotrwatym stosowaniu moze ostabi¢ dziatanie hormonu
wzrostu (somatotropiny).

- Demezon moze zmniejszy¢ wzrost poziomu TSH po podaniu protireliny (TRH, hormonu
produkowanego przez podwzgdrze mézgu).

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

- Cyklosporyna (lek hamujgcy odpowiedz immunologiczng organizmu): Demezon moze zwigkszy¢
stezenie cyklosporyny we krwi i przez to zwigkszy¢ ryzyko napadow.

- Fluorochinolony, grupa antybiotykdéw, moga zwickszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.
Wplyw na badania diagnostyczne

Glikokortykosteroidy mogg hamowac reakcje skory na testy alergiczne.

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. Deksametazon moze by¢ przepisywany podczas ciazy, a zwlaszcza
w pierwszym trymestrze, jedynie jezeli korzysci z leczenia przewyzszajg zagrozenia. W przypadku cigzy
albo zaj$cia w cigz¢ nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem. W razie dlugotrwatego stosowania leku Demezon
podczas cigzy, nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaburzen wzrostu nienarodzonego dziecka. W przypadku
stosowania leku Demezon w koncowym okresie cigzy, u noworodka moze wystapi¢ niewydolnos¢ kory
nadnerczy (ostabienie funkcji kory nadnerczy), ktora moze wymaga¢ stopniowego leczenia substytucyjnego
u noworodkow.



Karmienie piersia

Deksametazon przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Dotychczas nie zgtaszano szkodliwego
dziatania na niemowle. Jednakze nalezy dokladnie rozwazy¢ konieczno$¢ podawania leku Demezon. Jezeli
z powodu choroby konieczne jest jego podawanie w duzych dawkach, nalezy przerwac karmienie piersia

i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Demezon

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz decyduje o tym, jak dlugo nalezy
stosowa¢ deksametazon. Lekarz ustali dawke leku indywidualnie dla danego pacjenta. Nalezy przestrzegaé
zalecen, gdyz w przeciwnym razie dziatanie leku Demezon nie bedzie prawidtowe. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

- Obrzek mozgu: 16 — 24 mg (do 48 mg) (16 — 24 tabletek (do 48 tabletek)) na dob¢ doustnie podzielone
na 3 — 4 (do 6) dawki pojedyncze przez 4 — 8 dni. W tym wskazaniu pacjent moze zastosowac mniejszg
ilos¢ tabletek deksametazonu, ale o wigkszej mocy.

- Obrzgk mozgu wywotany bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych: 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.

- Cigzki ostry atak astmy: doro$li: nalezy poda¢ jak najszybciej 8 — 20 mg (8 — 20 tabletek), nastepnie
w razie potrzeby 8 mg (8 tabletek) co 4 godziny. Dzieci: 0,15 — 0,3 mg/kg masy ciata.

- Ostre choroby skory: w zaleznosci od rodzaju i stopnia rozlegtosci choroby, dobowe dawki w zakresie
8 — 40 mg (8 — 40 tabletek), a w niektorych przypadkach nawet do 100 mg, po czym powinno nastgpié
ograniczanie dawki zgodnie z potrzebami klinicznymi.

- Uktadowy toczen rumieniowaty: 6 — 16 mg (6 — 16 tabletek).

- Aktywne reumatoidalne zapalenie stawdw o powaznym, postepujacym przebiegu, np. formy szybko
prowadzace do uszkodzenia stawow: szybko postepujaca destrukcyjna posta¢ choroby: 12 — 16 mg
(12 — 16 tabletek) na dobe, z objawami pozastawowymi: 6 — 12 mg (6 — 12 tabletek) na dobe.

- Cigzkie choroby zakazne z objawami przypominajagcymi zatrucie: 4 — 20 mg na dobe (4 — 20 tabletek)
przez kilka dni, wylacznie w potaczeniu z terapia przeciwzakazeniows.

- Leczenie paliatywne nowotworow ztosliwych: poczatkowo 8 — 16 mg na dobe (8 — 16 tabletek);
4 —12 mg na dobe (4 — 12 tabletek) w przypadku dlugotrwalej terapii.

- Leczenie COVID-19: dorostym zaleca si¢ podawanie doustnie 6 mg raz na dobe przez okres do 10 dni.
Stosowanie u mtodziezy

Dzieciom i mtodziezy (w wieku od 12 lat) zaleca si¢ podawanie doustnie 6 mg raz na dobe¢ przez okres do
10 dni.

Sposob podawania



Podanie doustne

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci (nie zuc), popijajac odpowiednig iloscig ptynu, w trakcie lub po positku.
Jezeli to mozliwe, cala dobowa dawka powinna by¢ podana rano jako dawka pojedyncza. Jednakze

w przypadku chorob wymagajacych leczenia duzymi dawkami, podzielenie dobowej dawki na kilka dawek
moze da¢ lepszy efekt leczenia.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia zalezy od choroby i jej postgpu. Lekarz ustali plan leczenia, ktory powinien by¢ doktadnie
przestrzegany. Gdy tylko osiagnigty zostanie zadowalajacy wynik leczenia, dawka zostanie zmniejszona
do dawki podtrzymujacej lub leczenie zostanie przerwane. Zasadniczo dawka powinna by¢ zmniejszana
stopniowo.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskosci watroby, stosunkowo mate dawki mogg okaza¢ sie
wystarczajace lub moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Demezon

Na ogo6t lek Demezon jest tolerowany bez powiktan nawet po krotkotrwalym stosowaniu w duzych
dawkach. Nie ma koniecznosci stosowania szczegélnych srodkéw. W przypadku stwierdzenia nasilonych
albo nietypowych dziatan niepozadanych nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Demezon

Pominigtg dawke leku mozna przyja¢ w ciggu dnia. W nastgpnym dniu dawke przyjmuje si¢ jak zwykle.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

Przerwanie stosowania leku Demezon

Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza. Nie wolno samodzielnie przerywaé przyjmowania leku
Demezon. Szczegolnie dlugotrwate stosowanie leku Demezon moze prowadzi¢ do zahamowania
wytwarzania wlasnych glikokortykosteroidow przez organizm (niewydolno$¢ kory nadnerczy). Nasilony
stres dla organizmu moglby by¢ wowczas zagrozeniem dla zycia (przelom nadnerczowy).

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W terapii substytucyjnej ryzyko dziatan niepozadanych jest mate, przy przestrzeganiu zalecanego
dawkowania. Jednak podczas dtugotrwatego stosowania, zwtaszcza duzych dawek, lek moze powodowaé
dzialania niepozadane o roznym nasileniu. Czgstos¢ ich wystgpowania nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych.

Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze:

Maskowanie objawow zakazenia, pojawienie si¢, nawrdt i pogorszenie zakazen wirusowych, grzybiczych
I bakteryjnych, jak rowniez pasozytniczych i oportunistycznych, aktywacja zakazenia owsikami.



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

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka wywotana lekami), cigzkie reakcje anafilaktyczne, takie jak
zaburzenia rytmu serca, skurcz oskrzeli (stan migéni gtadkich oskrzeli), zbyt wysokie lub zbyt niskie
ci$nienie krwi, zapas¢ krazeniowa, zawal serca, ostabienie uktadu odpornosciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne:
Powstanie tak zwanego zespotu Cushinga (typowymi objawami sg twarz ksi¢zycowata, otyto§¢ tutowia
1 zaczerwienienie twarzy), niedoczynnos¢ lub zanik kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Wazrost masy ciala, wzrost poziomu cukru we krwi, cukrzyca, wzrost poziomu ttuszczoéw (cholesterol,
trojglicerydy), wzrost poziomu sodu z opuchlizng tkanek, niedobor potasu spowodowany zwigkszonym
wydalaniem potasu (moze to prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca), zwigkszony apetyt.

Zaburzenia psychiczne:
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwigkszenie napedu, psychoza, mania, omamy, zmiany nastroju, niepokdj,
zaburzenia shu, ryzyko samobdjstwa.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, pojawienie si¢ objawdw dotychczas nieobserwowanej padaczki
i zwiekszenie sktonnosci do wystgpienia drgawek w przebiegu istniejacej padaczki.

Zaburzenia oka:

Zwigkszenie ci$nienia §rodgatkowego (jaskra), za¢ma, nasilenie owrzodzen rogéwki, nasilenie zapalenia
wywolanego przez wirusy, bakterie lub grzyby, nasilenie bakteryjnego zapalenia rogowki, opadanie
powiek, rozszerzenie Zrenicy, obrzek spojowki, perforacja twardowki (bialej czes$¢ sciany gatki ocznej),
zaburzenia widzenia, utrata wzroku, nieostre widzenie.

Zaburzenia naczyniowe:
Zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, zwigkszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn
(takze jako zespot odstawienny po dtugotrwatej kuracji), zwiekszona krucho$¢ naczyn wilosowatych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Czkawka

Zaburzenia zoladka i jelit:
Wrzody zotadkowo-jelitowe, krwawienie z zotadka i jelit, zapalenie trzustki, niestrawnos$¢.

Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej:

Rozstepy skorne, zmniejszenie grubosci skory (,,skora pergaminowa”), rozszerzenie naczyn skory,
sktonnos¢ do krwiakow, punktowe lub rozlegle krwawienia skory, nasilone owtosienie, tradzik, zmiany
zapalne skory twarzy, szczegdlnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany pigmentacji skory.

Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej:

Choroby mig$ni, ostabienie migéni, zanik mie$ni, utrata masy kostnej (osteoporoza) zalezna od dawki

i mozliwa nawet po krotkotrwalej terapii, inne formy degeneracji ko$ci (jatowa martwica kosci), choroby
Sciegien, zapalenie Sciegna, zerwanie $ciegna, odktadanie sie ttuszczu w kregostupie (lipomatoza
nadtwardowkowa), zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:



Powiktania, takie jak zespot odstawienia, moga wystapic, jezeli po dlugotrwalym leczeniu dawka leku jest
zmniejszana zbyt szybko. Moze sie to objawia¢ bolem mie$ni i stawow.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych (objawiajace si¢ nieregularnymi miesigczkami lub ich
brakiem (amenorrhoea), owlosieniem typu me¢skiego wystepujacym u kobiet (hirsutyzm), impotencja).

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania:
Wolniejsze gojenie si¢ ran.

Zalecenia

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione w ulotce albo inne dziatania niepozadane
podczas stosowania leku Demezon, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg. Nie wolno samodzielnie
przerywac kuracji.

W przypadku wystgpienia dolegliwosci ze strony zotadka i jelit, bolu plecow, okolicy ramienia lub biodra,
zaburzen psychicznych, wyraznych zmian stg¢zenia cukru we krwi albo innych zaburzen u chorych na
cukrzyce, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢é lek Demezon

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

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

Warunki przechowywania:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Demezon
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Substancjg czynng leku jest deksametazon.
Jedna tabletka zawiera 1 mg deksametazonu.

Pozostate sktadniki leku to:
laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Demezon i co zawiera opakowanie

Demezon, 1 mg, tabletki to biate do prawie biatych, okragle, obustronnie ptaskie tabletki ze Scigtymi
krawedziami, o $rednicy ok. 7 mm, z linig podziatu i wyttoczonym napisem D1 po jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Demezon, 1 mg, tabletki jest dostepny w opakowaniach po 20, 40 i 100 tabletek.
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca:

Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee 305 b

14167 Berlin

Niemcy

Cyndea Pharma S.L.

Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz
Avenida de Agreda, 31

Olvega 42110 (Soria)

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.2023
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