Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dexamethasone Krka, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Dexamethasone Krka, 8 mg/2 ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
dexamethasoni phosphas

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.
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ogakrwhE

1.

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 przechowywac lek Dexamethasone Krka
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Co to jest lek Dexamethasone Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem (hormonem kory nadnerczy)
wplywajacym na metabolizm, rownowage elektrolitowa i czynnos¢ tkanek.

Lek Dexamethasone Krka jest stosowany w leczeniu chorob wymagajacych zastosowania
glikokortykosteroidow. W zalezno$ci od objawdw i stopnia nasilenia nalezg do nich m.in.:

Podanie ogélnoustrojowe:

obrzek mozgu wywolany guzem moézgu, interwencja neurochirurgiczna, ropniem mozgu,
bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych (np. gruzlica, dur brzuszny, bruceloza);

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

cigzki ostry napad astmy;

poczatkowy etap leczenia rozlegltych, ostrych chorob skory o cigzkim przebiegu, takich jak
erytrodermia, pecherzyca zwykla, ostra egzema;

leczenie ogdlnoustrojowych chorob reumatycznych (chordb reumatycznych, ktére moga
wplywac na narzady wewnetrzne), takich jak ukladowy toczen rumieniowaty;

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

leczenie wspomagajace nowotwordow ztosliwych;

zapobieganie i leczenie wymiotow po operacji lub wywotanych stosowaniem cytostatykow;
lek Dexamethasone Krka jest stosowany w leczeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych i
miodziezy (w wieku 12 lat i starszych, 0 masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg), z
trudnosciami w oddychaniu i wymagajacych tlenoterapii.

Podanie miejscowe:



- wstrzyknigcie dostawowe: utrzymujace si¢ zapalenie jednego lub kilku stawow po leczeniu
ogo6lnoustrojowym przewlektych chordb zapalnych stawdw, aktywowana choroba
zwyrodnieniowa stawow (w fazie postepu), ostre postaci zespotu bolesnego barku;

- podanie nasigkowe (tylko, gdy jest to $ciSle wskazane): niebakteryjne zapalenie $ciggien lub
kaletki maziowej (torebka wypetniona ptynem, ktora tworzy si¢ pod skora, zwykle ponad
stawami), zapalenie okotostawowe, zaburzenia $ciggien;

- podanie do gatki ocznej: wstrzykniecie podspojéwkowe w przypadku nieinfekcyjnego zapalenia
ro6znych czgsci oka (rogdwki i spojowek, zapalenie twardowki, zapalenie tgczowki i ciata
rzgskowego), zapalenie srodkowej czesci oka (zapalenie blony naczyniowej oka).

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka

Kiedy nie stosowaé leku Dexamethasone Krka

- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, w tym takie, ktére moglo by¢ wywotane przez grzyby, o
ile nie jest stosowane leczenie przeciwinfekcyjne.

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

Wstrzyknigcie dostawowe jest przeciwskazane w przypadku:

- zakazen w obrebie lub w bezposrednim sasiedztwie stawu, wymagajacych leczenia,

- bakteryjnego zapalenia stawow,

- niestabilnosci stawow wymagajacej leczenia,

- sktonnosci do krwawien (samoistnej lub spowodowanej przez leki przeciwzakrzepowe),
- zwapnien w okolicy stawow,

- pozanaczyniowej martwicy kosci,

- zerwania sciegna,

- stawu Charcota.

Nie wolno podawa¢ nasickowo bez dodatkowego leczenia przyczynowego w przypadku
wystepowania zakazen w miejscu podania; podobnie, nie nalezy podawac leku podspojowkowo w
przypadku wystepowania chorob bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych oka lub uszkodzen i
owrzodzen rogowki.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania leku Dexamethasone Krka w
nastepujacych przypadkach:

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

Lek Dexamethasone Krka moze maskowa¢ objawy istniejacego lub rozwijajacego sie zakazenia, co
utrudnia diagnoze. Nieaktywne zakazenia moga ulec wznowieniu.

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

ostre zakazenia wirusowe (ospa wietrzna, potpasiec, zakazenia wirusem opryszczki, zapalenie
rogdwki wywolane 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 odzjadliwionych
drobnoustrojow (zywa szczepionka),

- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne,

- zakazenia grzybicze z zajeciem narzadow wewngtrznych,

- niektore choroby pasozytnicze (zarazenie amebg lub robakami). W przypadku zarazenia lub
podejrzenia zakazenia nicieniami, lek Dexamethasone Krka 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 Krka nalezy starannie monitorowac¢ przebieg nastgpujacych

chordb i zastosowaé wlasciwe leczenie:

- wrzody zotadka lub jelit,

- ubytek masy kostnej (osteoporoza),

- nadci$nienie tetnicze trudno poddajace si¢ leczeniu,

- cukrzyca trudno poddajaca si¢ leczeniu,

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

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

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

Przed przyjeciem leku Dexamethasone Krka nalezy oméowic to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuje
lub podejrzewa sie wystepowanie guza chromochlonnego (guza nadnerczy).

Jesli pacjent jest leczony z powodu zakazenia COVID-19, nie nalezy przerywaé stosowania
jakichkolwiek innych lekow z grupy steroidow, o ile lekarz nie zalecit inaczej.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dexamethasone Krka nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarka.

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

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelita lek Dexamethasone Krka moze by¢ stosowany wyltacznie z

nagtych wskazan i pod odpowiednig kontrola:

- w ciezkim zapaleniu okr¢znicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z ryzykiem perforacji, z
wrzodziejagcym lub ropiejacym zapaleniem, ktore moze przebiega¢ bez podraznienia otrzewnej,

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

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

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

U pacjentéw z cukrzycg nalezy regularnie monitorowaé metabolizm i wzig¢ pod uwage wigksze
zapotrzebowanie na leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuline, doustne leki przeciwcukrzycowe).

Ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia objawow choroby, pacjenci z bardzo wysokim cisnieniem
tetniczym i (lub) z cigzkg niewydolno$cig serca powinni pozostawa¢ pod uwazng obserwacja.

Podczas stosowania duzych dawek leku, tetno moze by¢ nizsze niz zazwyczaj.
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Moze dojs¢ do wystapienia cigzkich reakcji anafilaktycznych (nadwrazliwos$¢ uktadu
immunologicznego).

Ryzyko wystapienia chorob sciggna, zapalenia §ciegna i zerwania §ciegna zwigksza si¢ u pacjentow
leczonych jednoczesnie fluorochinolonami (rodzaj antybiotyku) i lekiem Dexamethasone Krka.

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

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

Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Dexamethasone Krka nalezy
Zwroci¢ uwage na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu (np. warzywa, banany) i ograniczenie
spozycia soli. Lekarz bedzie kontrolowa¢ st¢zenie potasu we krwi.

U pacjentow leczonych lekiem Dexamethasone Krka choroby wirusowe (np. odra, ospa wietrzna)
mogg mie¢ szczegolnie ciezki przebieg, zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci oraz osob,
ktére dotychczas nie chorowaty na odre lub ospg wietrzng. W przypadku kontaktu tych oso6b podczas
stosowania leku Dexamethasone Krka z osobami chorymi na odr¢ lub osp¢ wietrzna, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory w razie koniecznosci zastosuje srodki zapobiegawcze.

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

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych podczas zbyt szybkiego podawania
leku, takich jak nieprzyjemne mrowienie lub parestezje, wstrzyknigcie dozylne nalezy wykonywac
powoli (w ciggu 2-3 minut).

Lek Dexamethasone Krka jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania. W przypadku
niewlasciwego stosowania leku przez dtugi czas, nalezy zapoznac¢ si¢ z dodatkowymi ostrzezeniami i
srodkami ostroznosci dotyczacymi dtugotrwatej terapii lekami zawierajacymi glikokortykosteroidy.

Po podaniu miejscowym nalezy wziag¢ pod uwage mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych i
interakcji, tak jak w przypadku podania ogdlnoustrojowego.

Podawanie dostawowe leku Dexamethasone Krka zwigksza ryzyko zakazen stawow. Przedtuzone i
powtarzane stosowanie glikokortykosteroidow w obrgbie obcigzonych stawoéw moze prowadzi¢ do
pogorszenia zmian degeneracyjnych stawow. Jedng z mozliwych przyczyn jest przecigzenie objgtego
choroba stawu po ustgpieniu bélu lub innych objawow.

W przypadku podawania dostawowego lekarz zachowa szczegdlng ostrozno$¢, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia bakteryjnego. Pacjent nie powinien obcigza¢ chorych stawow, nawet jesli nie odczuwa bdlu.

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

Podanie miejscowe w przypadku chorob oczu:
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi obrzgk lub gromadzenie si¢ tkanki

thuszczowej na twarzy i tutowiu, poniewaz sa to zwykle pierwsze objawy choroby zwanej zespotem
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Cushinga. Po przerwaniu dlugotrwatego i intensywnego leczenia lekiem Dexamethasone Krka moze
doj$¢ do zahamowania czynnosci nadnerczy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
samodzielnym przerwaniem stosowania leku. Ryzyko wystapienia zespotu Cushinga i (Iub)
zahamowania czynnos$ci nadnerczy jest szczegolnie duze u dzieci i pacjentéw leczonych rytonawirem
lub kobicystatem (leki stosowane w leczeniu HIV).

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

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ rutynowego stosowania deksametazonu u wcze$niakdéw, u ktdrych wystepuja
zaburzenia phuc.

Jesli deksametazon jest podawany przedwczes$nie urodzonemu niemowleciu, konieczne jest
kontrolowanie czynnosci i struktury serca.

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

Skutki po zastosowaniu w celu dopingu
Przyjmowanie leku Dexamethasone Krka moze spowodowaé wystgpienie dodatnich wynikow testow
na obecno$¢ substancji dopingowych.

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

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

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy, w tym deksametazon, przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia.
Dotychczas nie zgtaszano szkodliwego dzialania na niemowle. Jednakze, nalezy doktadnie rozwazy¢
konieczno$¢ leczenia w czasie karmienia piersig. Jezeli z powodu choroby konieczne jest podawanie
duzych dawek, nalezy przerwa¢ karmienie piersia i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Przed przyjeciem/zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Dotychczas brak dowodéw, by lek Dexamethasone Krka wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn lub wykonywania prac w warunkach wymagajacych zachowania réwnowagi.

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekéw,
poniewaz moga one wplywa¢ na dzialanie leku Dexamethasone Krka:



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

Leki spowalniajgce przemiang kortykosteroidow w watrobie, takie jak pewne leki
przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), moga nasila¢ dziatanie kortykosteroidow.
Niektore zenskie hormony ptciowe, np. Srodki antykoncepcyjne (pigutki): dziatanie leku
Dexamethasone Krka moze by¢ zwigkszone.

Efedryna (jest sktadnikiem, np. lekow stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego, W
przewlektym zapaleniu oskrzeli, napadach astmy, lekow obkurczajacych §luzéwke nosa w
przypadku kataru i produktow hamujacych apetyt): skutecznos¢ leku Dexamethasone Krka
moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na przyspieszong przemiane glikokortykosteroidow.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje rytonawir lub kobicyctat (leki stosowane w
leczeniu HIV), poniewaz moze to zwickszy¢ ilos¢ deksametazonu we krwi.

Wplyw leku Dexamethasone Krka na dzialanie innych lekéw

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

Lek Dexamethasone Krka moze nasila¢ dziatania lekéw wzmacniajacych serce (glikozydy
nasercowe) poprzez wywotanie niedoboru potasu.

Lek Dexamethasone Krka moze nasila¢ utrate potasu wywotang lekami moczopgdnymi
(saluretykami) lub lekami przeczyszczajacymi.

Lek Dexamethasone Krka moze ostabia¢ dziatanie obnizajace stezenie glukozy we krwi
doustnych lekow przeciwcukrzycowych i insuliny.

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

Jezeli lek Dexamethasone Krka jest stosowany jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi i
przeciwreumatycznymi (salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne),
moze wystgpi¢ zwigkszenie ryzyka wrzodow zotadka i krwawienia z przewodu pokarmowego.
Lek Dexamethasone Krka moze wydtuzaé dziatanie zwiotczajagce migsnie niektorych lekow
(niedepolaryzujacych lekéw zwiotczajacych).

Lek Dexamethasone Krka moze nasili¢ dziatanie lekow zwigkszajacych cisnienie $rédoczne
(atropina i inne leki przeciwcholinergiczne).

Lek Dexamethasone Krka moze obnizy¢ skuteczno$é lekow stosowanych w leczeniu zarazen
robakami (prazykwantelu).

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

Lek Dexamethasone Krka moze ostabia¢ zwiekszanie aktywnosci tyreotropiny (TSH) po
podaniu protyreliny (TRH, hormonu wytwarzanego przez podwzgoérze mozgu).

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

Cyklosporyna (lek hamujacy odpowiedZ immunologiczng organizmu): lek Dexamethasone Krka
moze zwigkszy¢ stezenie cyklosporyny we krwi i tym samym ryzyko napadow drgawkowych.
Fluorochinolony, grupa antybiotykéw: mogg zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

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

Lek Dexamethasone Krka zawiera séd

Dexamethasone Krka, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

Lek zawiera 3 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w jednej amputce. Odpowiada to 0,15%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.
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Dexamethasone Krka, 8 mg/2 ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Lek zawiera 6 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w jednej amputce. Odpowiada to 0,3%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Dexamethasone Krka

Lek Dexmethasone Krka nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zdecyduje jak
dhugo pacjent powinien stosowa¢ deksametazon. Lekarz ustali dawke leku odpowiednia dla danego
pacjenta. Nalezy przestrzega¢ zalecen, gdyz w przeciwnym razie dziatanie leku Dexamethasone Krka
nie bedzie prawidlowe. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposob podawania

Ten lek bedzie podawany przez fachowy personel medyczny.

Lek podawany bedzie we wstrzyknieciu dozylnym, ale moze by¢ podawany réwniez we
wstrzyknieciu domig¢sniowym, dostawowym (bezposrednio do stawu) lub w postaci
wstrzykniecia do tkanki miekkiej.

Lek Dexamethasone Krka nalezy podawa¢ powoli (przez 2-3 minuty) we wstrzyknieciu dozylnym
(do zyly). Lek moze by¢ podawany domigsniowo (do migé$nia), w przypadku gdy wystapia
trudnosci z dostgpem do zyly, ale krazenie krwi jest prawidtowe.

Przydatno$¢ do uzycia
Nalezy stosowac wylacznie przezroczysty roztwor. Zawartos¢ ampuiki jest przeznaczona tylko do
jednorazowego uzytku. llos¢ roztworu pozostata po wstrzyknieciu nalezy usunac.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowaé nastepujace dawki:

Podanie ogélnoustrojowe:

- Obrzgk mdzgu: poczatkowo w ostrych stanach, w zalezno$ci 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 mdézgu wywotany bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych: 0,15 mg/kg masy ciala 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. Ciezkie choroby zakazne z objawami
przypominajacymi zatrucie: 4 do 20 mg/dobg dozylnie, przez kilka dni, wytacznie w potaczeniu
z odpowiednig terapig przeciwinfekcyjna; w pojedynczych przypadkach (np. dur brzuszny)
poczatkowo w dawce do 200 mg dozylnie, nastgpnie stopniowo zmniejszane dawki.

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

- Ciezki ostry napad astmy: Doro$li: 8 do 20 mg dozylnie, podane w mozliwie najkrotszym
czasie, w razie potrzeby, dawke powtorzy¢ w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta
i potrzeb Kklinicznych. Dzieci: 0,15 do 0,3 mg/kg masy ciata. W razie potrzeby, dawke
powtdrzy¢ w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi pacjenta i potrzeb klinicznych.

- Ostre choroby skory: w zaleznos$ci od rodzaju i stopnia rozlegtosci choroby, dobowe dawki w
zakresie 8 do 40 mg dozylnie, a W pojedynczych przypadkach do 100 mg. Nastepnie stosowaé

leczenie z uzyciem tabletek w coraz mniejszych dawkach.

- Uktadowy toczen rumieniowaty: 6 do 16 mg/dobe.



- Reumatoidalne zapalenie stawow o cigzkim, postepujacym przebiegu, np. szybko postepujaca
posta¢ choroby prowadzgca do uszkodzenia stawow: 12 do 16 mg/dobe, w przypadku
uszkodzenia tkanek znajdujacych si¢ poza stawem: 6 do 12 mg/dobe.

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

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

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

- Leczenie COVID-19: u dorostych pacjentow zalecana dawka to 6 mg dozylnie raz na dobe,
przez maksymalnie 10 dni.

Stosowanie u mtodziezy: u mtodziezy (w wieku 12 lat lub starszych) zaleca si¢ stosowanie 6 mg

dozylnie raz na dobg, przez maksymalnie 10 dni.

Podanie miejscowe:

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

Spos6b podawania

Jezeli to mozliwe, cala dobowa dawka powinna by¢ podana rano jako dawka pojedyncza.
Jednakze w przypadku choréb wymagajacych leczenia duzymi dawkami, podzielenie dobowe;j
dawki na kilka dawek moze da¢ lepszy efekt leczenia.

Jesli konieczne jest podawanie duzych dawek leku jednorazowo, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
leku zawierajacego deksametazon o wickszej mocy/objetosci.

Czas leczenia zalezy od rodzaju choroby i jej przebiegu. Lekarz ustali plan leczenia, ktorego
nalezy $cisle przestrzega¢. Gdy tylko osiagnigty zostanie zadowalajacy wynik leczenia, dawka
zostanie zmniejszona do dawki podtrzymujacej lub leczenie zostanie przerwane.

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone Krka

Ten lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke, dlatego mato prawdopodobne jest, aby
pacjent otrzymal zbyt duza lub zbyt mala dawke leku. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Dexamethasone Krka

Pominigta dawke leku mozna przyjac¢ tego samego dnia. W nastgpnym dniu dawke przyjmuje si¢
jak zwykle. W razie pomini¢cia wielu dawek leku, moze dojs¢ do nawrotu lub nasilenia objawow
choroby. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ sie do lekarza, ktory sprawdzi i ewentualnie
skoryguje leczenie.

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

Przerwanie stosowania leku Dexamethasone Krka



Nalezy doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nie wolno nagle
przerywaé przyjmowania leku, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne. Lekarz poinformuje
pacjenta w jaki sposdb dawka bedzie stopniowo zmniejszana. Nigdy nie wolno samodzielnie
przerywac przyjmowania leku Dexamethasone Krka, zwtaszcza ze dlugotrwate stosowanie leku
moze prowadzi¢ do zahamowania wytwarzania wlasnych glikokortykosteroidow przez organizm.
Nasilony stres dla organizmu moglby stanowi¢ wowczas zagrozenie zycia. W razie jakichkolwiek
dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku, gdy u pacjenta wystapi ktérekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych podczas
stosowania leku Dexamethasone Krka, nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute. Nigdy nie
wolno samodzielnie przerywac leczenia.

Mozliwe dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego leczenia deksametazonem ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest
mate. Jedyny wyjatek stanowi pozajelitowe leczenie duzymi dawkami, ktére moze prowadzi¢ w
wystgpienia zmian dotyczacych elektrolitéw, powstawania obrzeku, mozliwego zwigkszenia cisnienia
krwi, zatrzymania akcji serca, zaburzen rytmu serca lub drgawek; mozna takze obserwowaé objawy
kliniczne zakazen, nawet podczas krotkotrwalego stosowania.

Nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ wystapienia wrzodoéw zotadka i dwunastnicy (czesto zwigzanych
ze stresem), poniewaz leczenie kortykosteroidami moze ostabia¢ ich objawy, a takze na zmniejszenie
tolerancji glukozy.

Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy natychmiast zwroci¢ sie

do lekarza:

- Cigzka reakcja alergiczna (rzadkie dziatanie niepozgdane) — moze wystapi¢ nagta swedzaca
wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (co
moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz uczucie zblizajacego si¢
omdlenia.

- Uczucie dyskomfortu w zotadku lub jelitach, bol plecow, bol w okolicy ramion i bioder,
problemy psychiczne, wyrazne zmiany stezenia cukru we krwi (u pacjentow z cukrzycag).

Podczas dlugotrwatego leczenia tym lekiem mozna oczekiwac, ze dzialania niepozadane 0
réznym nasileniu beda wystepowac regularnie (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Maskowanie objawow zakazenia, wystapienie lub zaostrzenie zakazen wirusowych, grzybiczych,
bakteryjnych, pasozytniczych lub oportunistycznych, aktywacja zarazenia nicieniami.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Zmiana liczby krwinek (zwigkszenie liczby krwinek biatych lub wszystkich rodzajow krwinek,
zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwos$ci (np. wysypka polekowa), cigzkie reakcje anafilaktyczne, takie jak
zaburzenia rytmu serca, skurcz oskrzeli (skurcz mig$ni gtadkich oskrzeli), zbyt wysokie lub zbyt
niskie ci$nienie krwi, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, ostabienie uktadu
odpornosciowego.



Zaburzenia endokrynologiczne:
Zespot Cushinga (typowe objawy: twarz ksiezycowata, otyto$¢ centralna, zaczerwienienie
twarzy), niedoczynnos¢ lub zanik kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Wzrost masy ciata, zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, cukrzyca, zwigkszenie st¢zenia thuszczow
we krwi (cholesterol i triglicerydy), zwigkszenie stgzenia sodu z opuchlizng tkanek (obrzgk),
niedobor potasu spowodowany zwiekszonym wydalaniem potasu (moze to prowadzi¢ do zaburzen
rytmu serca), zwigkszony apetyt.

Zaburzenia psychiczne:
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwiekszenie napedu, psychoza, mania, omamy, zmiany nastroju,
lgk, zaburzenia snu, sktonnosci do popetnienia samobdjstwa.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, pojawienie si¢ objawoéw nierozpoznanej wczesniej
padaczki, zwigkszenie czgstosci wystepowania drgawek w przebiegu rozpoznanej padaczki.

Zaburzenia oka:

Zwigkszenie cisnienia srodgatkowego (jaskra), zmetnienie soczewki (zaéma), nasilenie
owrzodzen rogdwki, zwigkszona czgstos¢ wystepowania lub nasilenie zapalenia wywotanego
przez wirusy, bakterie lub grzyby; nasilenie bakteryjnego zapalenia rogéwki, opadanie powiek,
rozszerzenie zrenicy, obrzek spojowki, perforacja twardowki (biatej czesci gatki ocznej),
zaburzenia widzenia, utrata wzroku. Rzadko przemijajacy wytrzeszcz oczu, a po podaniu
podspojowkowym réwniez opryszczkowe zapalenie rogéwki, perforacja rogéwki w przypadku
istniejacego zapalenia rogowki, niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca:
Pogrubienie mig$nia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u niemowlat przedwczesnie
urodzonych, co zazwyczaj wraca do normy po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia naczyniowe:

Wysokie cisnienie krwi, zwigkszone ryzyko wystapienia miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie
naczyn (takze jako zesp6t odstawienny po dtugotrwatym leczeniu), zwickszona krucho$¢ naczyn
wlosowatych.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Wrzody zotadkowo-jelitowe, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, uczucie
dyskomfortu w zotadku, czkawka.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

Rozstepy na skorze, zmniejszenie grubosci skory (,,skora pergaminowa’”), rozszerzenie naczyn
skory, sktonno$¢ do powstawania krwiakow, punktowe lub rozlegte krwawienia skory, nasilone
owlosienie, trgdzik, zmiany zapalne skory twarzy, szczegdlnie wokot ust, nosa i 0czu, zmiany
pigmentacji skory.

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe, tkanki lacznej i kosci:

Choroby miesni, ostabienie i zanik mie$ni, utrata masy kostnej (osteoporoza) zalezna od dawki i
mozliwa nawet po krotkotrwatej terapii, inne formy obumierania tkanki kostnej (martwica kosci),
choroby S$ciggien, zapalenie Sciggna, zerwanie $ciggna, odkladanie si¢ ztogdow thuszczu w
kregostupie (lipomatoza nadtwardowkowa), zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:
Jesli po dtugotrwatym leczeniu dawka leku jest zmniejszana zbyt szybko, moga wystapic¢

powiktania, takie jak zespot odstawienia. Moze si¢ to objawia¢ bolem mig$ni i stawow.
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Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:

Zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych (objawiajace si¢ nieregularnymi miesigczkami lub
ich brakiem (amenorrhoea), owltosieniem typu mgskiego wystepujgcym u kobiet (hirsutyzm),
impotencja).

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

Podawanie miejscowe:

Mozliwe wystepowanie reakcji podraznieniowych i nadwrazliwosci (Uczucie pieczenia,
uporczywy bol), szczegodlnie po podaniu do oka. W przypadku niewlasciwego podania
dostawowego (poza jam¢ stawowa) nie mozna wykluczy¢ wystapienia atrofii (zaniku) skory i
tkanki podskornej w miejscu wstrzyknigcia.

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 zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Dexamethasone Krka

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Po rozcienczeniu:

Wykazano fizyczng i chemiczng stabilno$¢ leku przez 48 godzin podczas przechowywania w
temperaturze 15-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, chyba ze metoda rozcienczenia wyklucza ryzyko
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

W przeciwnym razie za warunki i czas przechowywania leku odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethasone Krka
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- Substancja czynna leku jest deksametazonu fosforan.

- Kazda ampulka po 1 ml zawiera 4 mg deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu
fosforanuy).
Kazda amputka po 2 ml zawiera 8§ mg deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu
fosforanu).

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, kreatynina, sodu cytrynian, bezwodny, sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Lek
Dexamethasone Krka zawiera sod”.

Jak wyglada lek Dexamethasone Krka i co zawiera opakowanie

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest klarownym, bezbarwnym do jasnozoitego roztworem,
praktycznie pozbawionym czastek statych.

Lek Dexamethasone Krka jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych 10 amputek.

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

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Krka Polska Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 13.05.2022 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dexamethasone Krka, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Dexamethasone Krka, 8 mg/2 ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
dexamethasoni phosphas

Kazda amputka 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).

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest klarownym, bezbarwnym do jasnozottego roztworem,
praktycznie pozbawionym czastek statych.

Produkt leczniczy Dexamethasone Krka, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest przeznaczony do
podawania dozylnego, domie$niowego, dostawowego, doogniskowego i podspojowkowego.

Sposob podawania
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Produkt leczniczy Dexamethasone Krka nalezy podawaé¢ w powolnym (trwajgcym 2-3 minuty)
wstrzyknieciu dozylnym lub infuzji, ale moze by¢ tez podawany domigsniowo, w przypadku gdy
wystgpig trudnosci z dostepem do zyty, ale krazenie krwi jest prawidtowe. Produkt leczniczy
Dexamethasone Krka moze by¢ réwniez podawany nasigkowo, jako wstrzyknigcie dostawowe lub
podspojowkowe. Czas trwania leczenia zalezy od wskazan.

Jesli konieczne jest podawanie duzych dawek jednorazowo, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
produktu leczniczego zawierajacego deksametazon o wigkszej mocy na jednostke objgtosci.

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

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

Podanie nasigckowe: produkt leczniczy Dexamethasone Krka podaje si¢ nasickowo w okolice
najbardziej bolesne lub okolice przyczepoéw Sciggna. Uwaga, nie wstrzykiwac do sciggna! Nalezy
unika¢ wykonywania wstrzyknig¢ w krotkich odstgpach czasu. Konieczne jest bezwzgledne
zachowanie warunkow jatowych.

Przydatno$¢ do uzycia

Mozna stosowaé wyltacznie przezroczysty roztwor. Zawartos¢ ampuitki jest przeznaczona do
jednorazowego pobrania. Roztwor pozostaty po wstrzyknieciu nalezy usunggé.

Instrukcja dotyczaca stosowania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Produkt leczniczy Dexamethasone Krka, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji i
Dexamethasone Krka, 8 mg/2 ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji najlepiej podawac¢ w postaci
bezposredniego wstrzykniecia dozylnego lub wstrzyknigcia do rurki infuzyjnej. Roztwér do
wstrzykiwan/do infuzji jest zgodny z nastepujacymi roztworami do infuzji (kazdorazowo 250 ml i 500
ml) i jest przeznaczony do uzycia w ciaggu 48 godzin:

- izotoniczny roztwor chlorku sodu
- roztwor Ringera

- roztwor glukozy 5%

- roztwor glukozy 10%

Niezgodnosci farmaceutyczne

Podczas stosowania z innymi roztworami do infuzji nalezy wzia¢ pod uwage informacje podane
przez dostawce, odnoszace si¢ do danego roztworu do infuzji, w tym informacje dotyczace
zgodnosci, przeciwwskazan, dziatan niepozadanych i interakcji.

Srodki ostroznoéci podczas przechowywania

Wykazano fizyczng i chemiczng stabilnos¢ produktu leczniczego przez 48 godzin podczas
przechowywania w temperaturze 15-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda
rozcienczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
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W przeciwnym razie za warunki i czas przechowywania produktu odpowiada uzytkownik.
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