Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dexamethasone Zentiva, 0,5 mg, tabletki
Dexamethasone Zentiva, 1 mg, tabletki
Dexamethasone Zentiva, 4 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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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1.

Co to jest lek Dexamethasone Zentiva i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Zentiva
Jak stosowa¢ lek Dexamethasone Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dexamethasone Zentiva

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Dexamethasone Zentiva zawiera substancje czynng deksametazon, ktory jest
glikokortykosteroidem syntetycznym (hormon kory nadnerczy). Wptywa na metabolizm, rownowage
elektrolitowa organizmu oraz funkcjonowanie tkanek.

Dexamethasone Zentiva jest stosowany w chorobach wymagajacych ogélnoustrojowego leczenia
glikokortykosteroidami. W zaleznosci od rodzaju i nasilenia naleza do nich:

obrzgk moézgu wywotany guzem mdzgu, operacjami neurochirurgicznymi, ropniem mozgu lub
bakteryjnym zapaleniem opon mézgowych

ciezki ostry napad astmy

poczatkowy etap leczenia rozlegtych, cigzkich chorob skory o ostrym przebiegu, np.
erytrodermia, pecherzyca zwykta czy ostry wyprysk

leczenie ogolnoustrojowych chorob reumatycznych (choréb reumatycznych, ktore moga
wptywac na narzady wewngtrzne), takich jak uktadowy toczen rumieniowaty

aktywne reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) o cigzkim postgpujacym przebiegu, np.
postacie, ktore szybko prowadza do zniszczenia stawow i (lub) zajecia tkanek znajdujacych si¢
poza stawami

cigzkie choroby zakazne z objawami podobnymi do zatrucia (np. gruzlica, dur brzuszny);
wylacznie w polgczeniu z odpowiednig terapig przeciwzakazeniowa

leczenie wspomagajace nowotworow ztosliwych

leczenie choroby wywotanej przez koronawirusa 2019 (COVID-19) u pacjentow dorostych

i mlodziezy (w wieku 12 lat i starszych o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg),

z trudno$ciami w oddychaniu i wymagajacych tlenoterapii



Dexamethasone Zentiva 0,5 mg, 1 mg stosuje si¢ dodatkowo podczas:
- Hormonalnej terapii zastepczej w przypadku ostabienia lub braku czynnosci nadnerczy
(zespot adrenogenitalny) w wieku dorostym.

Dexamethasone Zentiva 1 mg, 4 mg stosuje si¢ dodatkowo podczas:
- Profilaktyki i leczenia wymiotow podczas leczenia cytostatykami
- Profilaktyki i leczenia wymiotow po zabiegach operacyjnych

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Zentiva

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

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed zastosowaniem Dexamethasone Zentiva nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki steroidowe, nie nalezy przerywacé ich stosowania, chyba ze lekarz
zaleci inaczej.

Ogodlne srodki ostroznosci dotyczace stosowania lekow z grupy steroidow w okreslonych chorobach,
maskowania objawow infekcji, przyjmowanych jednoczesnie lekow itp. powinny zostaé podjete
zgodnie z aktualnymi zaleceniami.

Leczenie glikokortykosteroidami moze prowadzi¢ do niedoczynnos$ci kory nadnerczy (niedostateczna
produkcja glikokortykosteroidow przez organizm), ktéra w zaleznosci od dawki i dtugo$ci leczenia
moze trwa¢ kilka miesiecy, a w niektorych przypadkach nawet ponad rok od zakonczenia terapii.
Jesli podczas leczenia glikokortykosteroidami wystgpig szczegdlne warunki stresu fizycznego, takie
jak goraczka, urazy, zabieg chirurgiczny, pordd itp., nalezy poinformowac lekarza prowadzacego
albo poinformowac lekarza oddziatu ratunkowego o stosowanym leczeniu. Moze by¢ konieczne
tymczasowe zwigkszenie dobowej dawki leku Dexamethasone Zentiva. Podawanie
glikokortykoidéw moze by¢ rowniez konieczne w sytuacjach stresowych, gdy po zakonczeniu
leczenia utrzymuje si¢ niewydolno$¢ kory nadnerczy (ostabienie czynnosci nadnerczy). Podczas
dhugotrwatego leczenia lekiem Dexamethasone Zentiva, lekarz powinien przekazaé pacjentowi karte
informujaca o zazywaniu kortykosteroidow, ktorg nalezy mie¢ zawsze przy sobie.

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

Leczenie produktem Dexamethasone Zentiva moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka zakazen
bakteryjnych, wirusowych, pasozytniczych, oportunistycznych i grzybiczych w wyniku ostabienia
mechanizméw obronnych organizmu. Oznaki i objawy istniejacego lub rozwijajacego sie¢ zakazenia
moga by¢ maskowane i przez to trudne do wykrycia. Nieaktywne zakazenia moga ulec wznowieniu.

Lek Dexamethasone Zentiva mozna stosowaé W przebiegu ponizszych schorzen jedynie

woéwczas, gdy lekarz uzna to za absolutnie konieczne. W niektorych przypadkach musza by¢

rownoczesnie zastosowane leki o swoistym dzialaniu przeciwdrobnoustrojowym:

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

- przewlekte czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ HBSAg (zakazne
zapalenie watroby);

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



- ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne;

- zakazenia grzybicze z zajeciem narzadoéw wewnetrznych;

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

- choroba Heinego-Medina (polio);

- zapalenie weztow chtonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy;

- jesli pacjent chorowat w przesztosci na gruzlicg, lek mozna stosowac jedynie rownoczes$nie ze
srodkami przeciw gruzlicy.

Podczas leczenia lekiem Dexamethasone Zentiva nalezy monitorowaé¢ przebieg nastepujacych

chordb:

- choroba wrzodowa zotadka i jelit;

- ubytek masy kostnej (osteoporoza);

- ciezka niewydolnos¢ serca;

- trudne do wyréwnania nadci$nienie t¢tnicze;

- trudna do wyréownania cukrzyca;

- choroby psychiczne (takze w wywiadzie), w tym ryzyko samobdjstwa. W takim przypadku
zaleca si¢ nadzor neurologiczny lub psychiatryczny.

- podwyzszenie ci$nienia srodgatkowego (jaskra z waskim lub szerokim katem przesaczania),
zalecany jest nadzor okulistyczny i odpowiednie leczenie;

- uszkodzenia i owrzodzenia rogowki; zalecany jest nadzor okulistyczny i leczenie.

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

Stosowanie tego leku moze spowodowac¢ wystapienie przetomu w przebiegu guza chromochtonnego
nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktory moze prowadzi¢ do $mierci.

Guz chromochtonny jest rzadkim nowotworem nadnerczy. Przetom w jego przebiegu moze wystgpié
Z nastepujacymi: bolem glowy, nadmiernym poceniem sig, kotataniem serca i zwigkszonym
cisnieniem tetniczym. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow pacjent powinien
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelit, lek Dexamethasone Zentiva wolno stosowa¢ jedynie z

naglych wskazan i pod odpowiednia kontrolg w przebiegu nastepujacych schorzen:

- Ciezkie zapalenie jelita grubego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z ryzykiem perforacji,
z wrzodziejacym lub ropiejacym zapaleniem, przebiegajace rowniez bez zapalenia otrzewnej.

- Zapalenie uchytkow jelita.

- Bezposrednio po niektorych operacjach na jelitach (anastomozy jelit).

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

U chorych na cukrzyce nalezy regularnie kontrolowa¢ metabolizm. Nalezy uwzgledni¢ ewentualne
zwigkszenie zapotrzebowania na leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insulina, doustne leki

przeciwcukrzycowe).

Pacjentow z cigzkim nadcisnieniem tetniczym i (lub) cigzka niewydolnos$cia serca nalezy uwaznie
monitorowac, poniewaz istnieje ryzyko pogorszenia stanu zdrowia.

Duze dawki moga powodowac¢ zwolnienie pracy serca.



Moga wystapi¢ ciezkie reakcje anafilaktyczne (nadmierna reakcja uktadu odporno$ciowego).

W przypadku jednoczesnego podawania fluorochinolonéw (rodzaj antybiotyku) i leku
Dexamethasone Zentiva zwiekszone jest ryzyko zaburzen w obrebie $ciggien, zapalenia $ciggna
1 zerwania §ciegna.

Podczas leczenia okreslonego rodzaju porazenia migsni (miastenii) na poczatku objawy mogg si¢
nasili¢.

Szczepienia

Szczepienia szczepionkami z zabitych drobnoustrojow (szczepionki martwe) zasadniczo sg mozliwe.
Nalezy jednak zauwazy¢, ze odpowiedz immunologiczna, a tym samym odpowiedz na szczepienie,
moze by¢ ostabiona przy wickszych dawkach kortykosteroidow.

Dlugotrwale leczenie

- Dlugotrwale stosowanie nawet matych dawek deksametazonu prowadzi do zwigkszonego
ryzyka zakazenia, rowniez przez drobnoustroje, ktore zwykle rzadko wywotuja zakazenia
(tzw. zakazenia oportunistyczne). Jednoczesnie objawy infekcji moga by¢ maskowane, co
utrudnia wykrycie istniejacej lub rozwijajacej si¢ infekcji.

- W przypadku dtugotrwatego leczenia produktem Dexamethasone Zentiva wymagane sa
regularne kontrole lekarskie (w tym okulistyczne).

- Szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Dexamethasone Zentiva
nalezy zwroci¢ uwage na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu (np. warzywa, banany)
i ograniczenie spozycia sodu. Lekarz powinien kontrolowa¢ stezenie wapnia we Krwi.

- W zaleznosci od czasu trwania leczenia i dawki nalezy liczy¢ si¢ z negatywnym wplywem leku
na metabolizm wapnia dlatego zaleca sie zapobieganie osteoporozie. Dotyczy to przede
wszystkim osob z istniejacymi rownoczesnie czynnikami ryzyka, takimi jak obcigzenie
rodzinne, podeszty wiek, niewystarczajace spozycie biatka i wapnia, palenie duzej liczby
papierosow, nadmierne spozycie alkoholu, okres pomenopauzalny oraz brak aktywnos$ci
fizycznej. Zapobieganie polega na wystarczajacym spozyciu wapnia i witaminy D oraz
aktywnosci fizycznej. W przypadku juz istniejacej osteoporozy lekarz powinien wzia¢ pod
uwagge stosowanie dodatkowych lekow.

- W przypadku zakonczenia lub przerwania dtugotrwatego leczenia glikokortykosteroidami
nalezy rozwazy¢ ryzyko wystapienia nastgpujacych sytuacji: Zaostrzenie lub nawrot choroby
podstawowej, ostra niewydolno$¢ kory nadnerczy, zespot odstawienia kortyzonu.

Choroby wirusowe

Choroby wirusowe (takie jak odra, ospa wietrzna) mogg mie¢ szczegdlnie cigzki przebieg

u pacjentéw leczonych produktem Dexamethasone Zentiva. Szczegolnie zagrozeni sa pacjenci

z obnizong odpornoscig, ktdrzy nie chorowali jeszcze na odre lub ospg wietrzng. Jesli ci pacjenci
majg kontakt z osobami chorymi na odrg lub ospe wietrzng podczas leczenia produktem
Dexamethasone Zentiva, powinni natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory w razie potrzeby
rozpocznie leczenie zapobiegawcze.

Zespol rozpadu guza
Objawy zespolu rozpadu guza, takie jak kurcze mig$ni, ostabienie migéni, splatanie, utrata lub
zaburzenia widzenia oraz dusznos¢, jesli u pacjenta wystepuje nowotwor uktadu krwiotworczego.

Dzieci i mlodziez
Deksametazon nie powinien by¢ rutynowo stosowany u wcze$niakéw z niewydolno$cig uktadu
oddechowego.

U dzieci lek Dexamethasone Zentiva nalezy stosowac tylko wtedy, gdy istniejg ku temu wazne
medyczne przestanki zwigzane z ryzykiem opoznienia wzrostu, a w przypadku leczenia
dlugoterminowego nalezy regularnie monitorowac wzrost. Nalezy ograniczy¢ czas trwania leczenia



lekiem Dexamethasone Zentiva lub stosowa¢ go naprzemiennie (np. co drugi dzien, ale
w podwojonej dawce) (terapia naprzemienna).

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow W podesztym wieku nalezy zachowac ostroznos¢ z powodu ryzyka wystapienia
osteoporozy.

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

Leki, ktore wplywaja na dzialanie leku Dexamethasone Zentiva

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 niektore leki
przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), moga nasila¢ dziatanie kortykosteroidow.
Okreslone zenskie hormony ptciowe, np. stosowane w srodkach antykoncepcyjnych
(,,pigutkach”): moga zwigksza¢ dziatanie leku Dexamethasone Zentiva.

Leki przeciw nadmiernemu wytwarzaniu kwasu solnego w zotadku (leki zoboje¢tniajace):
mozliwe jest zmniejszone wchianianie deksametazonu przy jednoczesnym stosowaniu
wodorotlenku magnezu lub wodorotlenku glinu. Leki te powinny by¢ przyjmowane osobno
(z dwugodzinng przerwa).

Efedryna (moze by¢ zawarta np. w lekach stosowanych w leczeniu niskiego cisnienia krwi,
w przewleklym zapaleniu oskrzeli, napadach astmy oraz do zmniejszania obrz¢ku bton
sluzowych w przypadku przezigbienia oraz jako sktadnik §rodkéw zmniejszajacych apetyt):
Skutecznos¢ leku Dexamethasone Zentiva moze by¢ zmniejszona ze wzgledu na
przyspieszony metabolizm w organizmie.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje rytonawir lub kobicystat, poniewaz moze
to zwigksza¢ stezenie deksametazonu we krwi.

Wplyw leku Dexamethasone Zentiva na dzialanie innych lekow

moze nasila¢ dziatanie lekow wzmacniajacych serce (glikozydy nasercowe) z powodu
niedoboru potasu

moze zwigksza¢ wydalanie potasu wywotane przez leki moczopedne (saluretyki) lub $rodki
przeczyszczajace

moze ostabia¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych obnizajacych poziom cukru
we krwi i insuliny

moze ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie lekoéw zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi (doustne leki
przeciwzakrzepowe, kumaryny). Lekarz zdecyduje, czy dostosowanie dawki leku
zmniejszajacego krzepliwos¢ krwi jest konieczne.

moze zwigkszac ryzyko wystgpienia wrzodow zotadka i krwawien z przewodu pokarmowego,
jesli jest stosowany jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi i przeciwreumatycznymi
(salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne)

moze wWydtuza¢ dziatanie zwiotczajace migsnie niektorych lekow (niedepolaryzujace leki
zwiotczajgce migsnie)

moze nasila¢ dzialanie niektorych lekow zwigkszajacych cisnienie w oku (atropina i inne leki
przeciwcholinergiczne)

moze obnizy¢ skuteczno$¢ dziatania lekéw stosowanych w leczeniu zakazen robakami
(prazykwantel)

moze zwigkszac ryzyko rozwoju chorob migsni lub choréb migénia sercowego (miopatie,
kardiomiopatie) przy jednoczesnym stosowaniu z lekami na malari¢ lub choroby reumatyczne
(chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina)



- moze ostabia¢ dziatanie hormondéw wzrostu (somatropina), szczegolnie podczas stosowania
leku w duzych dawkach lub podczas dtugotrwatego leczenia

- moze zmniejsza¢ wzrost poziomu hormonu tyreotropiny (TSH) po podaniu protyreliny (TRH,
hormon wytwarzany przez migdzymoézgowie)

- moze zwigksza¢ podatno$¢ na zakazenia, jesli jest przyjmowany jednoczesnie z lekami
zmniejszajagcymi czynnos$¢ uktadu odporno$ciowego (substancje immunosupresyjne) oraz
moze nasili¢ przebieg zakazenia ktore juz istnieje, ale mogto si¢ w petni nie rozwinaé

- moze zwigkszaé stezenie cyklosporyny (lek stosowany w celu ostabienia mechanizméow
obronnych organizmu przeciw chorobom) we krwi a tym samym zwigksza¢ ryzyko napadow
drgawkowych

- fluorochinolony, grupa antybiotykéw, ktora moze zwigkszy¢ ryzyko zerwania sciggna.

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

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, 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 cigzy, a zwlaszcza w pierwszym trymestrze, lek
moze by¢ stosowany wylacznie po dokladnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka, dlatego jesli
pacjentka jest w cigzy lub moze by¢ w ciazy, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie mozna
wykluczy¢ wystapienia zaburzen wzrostu ptodu podczas dlugotrwatego stosowania
glikokortykosteroidow w trakcie ciazy. Jesli glikokortykosteroidy podawane sa pod koniec ciazy,
istnieje ryzyko wystgpienia niewydolnos$ci kory nadnerczy u ptodéw, co moze wymagac leczenia
substytucyjnego ze stopniowym zmniejszaniem dawki u noworodkow.

Karmienie piersia

Glukokortykosteroidy, w tym deksametazon, przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig. Do tej
pory nie sa znane przypadki szkodliwego dziatania na niemowlgta. Niemniej jednak lek moze by¢
stosowany podczas karmienia piersia, wylacznie jesli jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
wymagane jest stosowanie wigkszych dawek ze wzgledu na chorobe, karmienie piersig powinno
zosta¢ przerwane. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dotychczas brak dowodow ze Dexamethasone Zentiva uposledza zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn. To samo odnosi si¢ do pracy w niebezpiecznych warunkach.

Dexamethasone Zentiva zawiera laktoze i sod

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjentdw nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Dexamethasone Zentiva

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz decyduje o tym, jak dlugo nalezy
stosowa¢ deksametazon. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz ustali dawke leku indywidualnie dla danego pacjenta. Nalezy przestrzega¢ zalecen zgodnie z
instrukcja, gdyz w przeciwnym razie dziatanie leku Dexamethasone Zentiva nie bedzie prawidtowe.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



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

- Obrzek mozgu: 16 - 24 mg (do 48 mg) na dobg, podzielone na 3 - 4 (do 6) dawki pojedyncze
przez 4 - 8 dni.

- Obrzek mozgu wywolany 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.

- Ciezki ostry atak astmy: nalezy poda¢ jak najszybciej 8 - 20 mg, nastepnie jesli konieczne, 8 mg
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, a w niektorych przypadkach nawet do 100 mg. Nastepnie leczenie z
zastosowaniem coraz mniejszych dawek.

- Ukladowy toczen rumieniowaty: 6 - 16 mg na dobe

- Aktywne reumatoidalne zapalenie stawéw 0 powaznym, postepujacym przebiegu, np.
formy szybko prowadzace do uszkodzenia stawow lub postaé¢ z objawami
pozastawowymi: 6 - 12 mg na dobg.

- Ciezkie choroby zakazne z objawami przypominajacymi zatrucie: 4 - 20 mg na dobe przez
kilka dni, wytacznie w potaczeniu z odpowiednig terapig przeciwzakazeniowa.

- Leczenie paliatywne nowotworéw zlosliwych: poczatkowo 8 - 16 mg na dobe, w dtuzszej
terapii 4 - 12 mg na dobg.

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

Mtodziezy (w wieku od 12 lat) zaleca si¢ podawanie doustnie 6 mg raz na dobg przez okres do
10 dni.

Dexamethasone Zentiva 0,5 mg, 1 mg jest stosowany rowniez podczas:

- Hormonalnej terapii zastepczej: Wrodzony zespot adrenogenny u dorostych: 0,25 - 0,75
mg/dobe przyjmowane w pojedynczej dawce. W razie potrzeby poda¢ mineralokortykoid
(fludrokortyzon). Jesli nie jest mozliwe podanie Dexamethasone Zentiva, nalezy zastosowac
inny dostepny na rynku produkt leczniczy zawierajacy deksametazon. W przypadku
szczegblnego stresu fizycznego, takiego jak infekcja z goraczka, uraz, zabieg chirurgiczny lub
porod, dawke nalezy tymczasowo zwigkszy¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dexamethasone Zentiva 1 mg, 4 mg jest stosowany réwniez podczas:

- Profilaktyki i leczenia wymiotow podczas terapii cytostatykami w ramach planowania
leczenia przeciwwymiotnego: 10 - 20 mg przed rozpoczeciem chemioterapii, nastepnie 4 - 8
mg 2 do 3 razy na dobe przez 1 - 3 dni lub w razie potrzeby do 6 dni.

- Profilaktyki i leczenia wymiotow po zabiegach chirurgicznych:

Pojedyncza dawka 8 - 20 mg przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego;
U dzieci od 2 lat: 0,15 - 0,5 mg/kg masy ciata (maks. 16 mg).

Sposob podawania
Tabletki do podawania doustnego.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci podczas lub po positku, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.
Jesli to mozliwe, dawke dobowa nalezy podawaé w pojedynczej dawce rano. Jednak w przypadku
chorob wymagajacych leczenia duzymi dawkami, aby osiggna¢ maksymalne dziatanie, czesto
wymagane jest przyjmowanie wielu dawek w ciggu doby.

Czas trwania leczenia

Czas leczenia zalezy od choroby i jej postgpu. Lekarz ustali plan leczenia, ktory powinien by¢
doktadnie przestrzegany. Gdy tylko osiaggnigty 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 moga
okaza¢ si¢ wystarczajace lub moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone Zentiva

Na ogot lek Dexamethasone Zentiva jest dobrze tolerowany bez powiktan nawet po krotkotrwaltym
stosowaniu duzych dawek. Nie ma koniecznosci stosowania szczegolnych srodkow. W przypadku
stwierdzenia nasilonych albo nietypowych dziatan niepozadanych nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Dexamethasone Zentiva

W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy pominac ta ktora wczesniej nie zostata przyjeta. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Kilkukrotne pominigcie przyjecia leku moze spowodowac zaostrzenie lub pogorszenie leczonej
choroby. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory sprawdzi i ewentualnie
skoryguje leczenie.

Przerwanie stosowania leku Dexamethasone Zentiva

Nalezy zawsze przestrzega¢ schematu dawkowania zaleconego przez lekarza. Nigdy nie nalezy
przerywac stosowania leku Dexamethasone Zentiva na wiasng reke, poniewaz szczegolnie dlugotrwate
leczenie moze prowadzi¢ do zahamowania produkcji glikokortykosteroidow przez organizm
(niewydolnos¢ lub ,,niedoczynnos¢” kory nadnerczy). Sytuacja nasilonego stresu fizycznego bez
wystarczajacej produkcji glikokortykosteroidow moze zagraza¢ zyciu.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcié sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Jesli podczas leczenia lekiem Dexamethasone Zentiva wystapia ktorekolwiek z wymienionych
ponizej dziatan niepozadanych lub jakiekolwiek inne dziatania niepozadane, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza. Nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia.

Mozliwe dzialania niepozadane
Istnieje niskie ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych po zastosowaniu zalecanych dawek w
hormonalnej terapii zastgpcze;j.

Jednak podczas dtugotrwatego stosowania, zwlaszcza duzych dawek, lek moze powodowa¢ dziatania
niepozadane 0 r6znym nasileniu, ale czestos¢ ich wystepowania nie moze by¢ jednoznacznie
okreslona.

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Maskowanie zakazen, wystgpienie 1 nasilenie zakazen wirusowych, grzybiczych, bakteryjnych, a
takze zakazen pasozytniczych oraz oportunistycznych, aktywacja zakazenia wegorkiem kartowatym.

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



Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci (np. wysypka polekowa), ciezkie reakcje anafilaktyczne, takie jak
zaburzenia rytmu serca, skurcz oskrzeli (skurcz migéni gladkich w oskrzelach), zbyt wysokie lub
zbyt niskie ci$nienie tg¢tnicze Krwi, zapas¢ krazeniowa, zawat serca, ostabienie uktadu
odpornosciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne
Wywotanie tzw. zespotu Cushinga (typowymi objawami sa twarz ksi¢zycowata, otytos¢ tutowia i
zaczerwienienie twarzy), niedoczynnos¢ lub zanik kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Wzrost masy ciata, wzrost poziomu cukru we krwi, cukrzyca, wzrost poziomu ttuszczéw
(cholesterolu i trojglicerydow), zwigkszenie stezenia Sodu z opuchlizng tkanek (obrzgk), niedobor
potasu spowodowany zwiekszonym wydalaniem potasu (moze to prowadzi¢ do zaburzen rytmu
serca), zwickszony apetyt.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwigkszenie napedu, psychoza, mania, omamy, chwiejnosé¢
emocjonalna, Iek, zaburzenia snu, sktonnosci samobojcze.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Zwickszone cisnienie wewnatrzczaszkowe, pojawienie si¢ objawow utajonej padaczki (epilepsja),
zwigkszenie sktonnosci do drgawek w padaczce.

Zaburzenia oka

Wazrost ci$nienia wewnatrzgatkowego (jaskra), zamglenie soczewki (za¢ma), zaostrzenie
owrzodzenia rogdwki, nasilenie zapalenia oka wywotanego przez wirusy, bakterie lub grzyby,
nasilenie bakteryjnego zapalenia rogowki, opadanie powieki, rozszerzenie zrenicy, obrzek spojowek,
perforacja biatej czesci Sciany galki ocznej (twardowki), zaburzenie widzenia, utrata wzroku,
niewyrazne widzenie.

Zaburzenia naczyniowe
Nadcisnienie tetnicze, zwiekszone ryzyko miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako
zespOt odstawienia po dlugotrwatym leczeniu) oraz zwigkszona kruchos¢ naczyn wlosowatych.

Zaburzenia zoladka i jelit

Wrzody zotadka i jelit, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, dolegliwosci
zotadkowe.

Jesli wystapig dolegliwosci zotadka i jelit, bol plecow, barkéw lub stawow biodrowych, zaburzenia
psychiczne, zauwazalne wahania cukru we krwi u diabetykow lub inne zaburzenia, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej

Rozstepy skorne, zmniejszenie grubosci skory (,,skora pergaminowa’), rozszerzone naczynia
krwionosne, sktonnos¢ do krwiakow, punktowe lub rozlegte krwawienia skory, nasilone
owlosienie, tradzik, stany zapalne skory twarzy, szczegolnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany
pigmentacji skory.

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia w obrgbie migsni, ostabienie i zanik mig$ni, utrata masy kostnej (osteoporoza) zalezna od
dawki i mozliwa nawet po krotkotrwatej terapii, inne formy degeneracji kosci (jatowa martwica
kosci), choroby $ciggien, zapalenie §ciggna, zerwanie $ciggna, odktadanie si¢ thuszczu w kregostupie
(lipomatoza nadtwardowkowa), zahamowanie wzrostu u dzieci.



Uwaga:
Jesli po dtugotrwatym leczeniu dawka zostanie zmniejszona zbyt szybko, moze wystapi¢ zespot
odstawienia. Moze si¢ to objawiac si¢ dolegliwo$ciami, takimi jak bole migéni i stawow.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Zaburzenia wydzielania hormonéw ptciowych wynikajace z wystepowania: Nieregularnych
miesigczek lub ich braku (amenorrhoea), meskiego owtosienia u kobiet (hirsutyzm), impotencji.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Opoznione gojenie si¢ ran

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozagdanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Dexamethasone Zentiva
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethasone Zentiva

- Substancja czynna jest deksametazon.
Kazda tabletka zawiera 0,5 mg, 1 mg, 4 mg deksametazonu.

- Pozostate sktadniki: laktoza jednowodna; karboksymetyloskrobia sodowa (typ A); magnezu
stearynian; krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Dexamethasone Zentiva i co zawiera opakowanie

Dexamethasone Zentiva, 0,5 mg, tabletka: biata lub prawie biata, okragla, ptaska tabletka ze
$cietymi krawedziami, o $rednicy okoto 8 mm, z wytloczonym napisem ‘DX’ po jednej stronie i
‘500 po drugiej stronie.

Dexamethasone Zentiva, 1 mg, tabletka: biata lub prawie biata, okragta, ptaska tabletka ze Scietymi
krawedziami, o srednicy okoto 8 mm, z wyttoczonym napisem ‘DX’ po jednej stronie i ‘1’ po
drugiej stronie.

Dexamethasone Zentiva, 4 mg, tabletka: biata lub prawie biata, okragla, ptaska tabletka ze $cietymi
krawedziami, o srednicy okoto 8 mm, z wyttoczonym napisem ‘DX’ po jednej stronie i ‘4’ po
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drugiej stronie.

Bialy blister z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 10, 20, 30, 50, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Importer

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady nr 50
Sector 3, Bukareszt 032266
Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Dexamethason Zentiva

Chorwacja: Deksametazon Zentiva

Republika Czeska, Dania, Norwegia, Polska, Szwecja: Dexamethasone Zentiva

Rumunia: Dexametazona Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z.0.0.,

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa, Polska

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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