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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dexamethasone Krka 20 mg tablety
Dexamethasone Krka 40 mg tablety
dexamethasonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uUc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dexamethasone Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dexamethasone Krka uzivat
Jak se ptipravek Dexamethasone Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Dexamethasone Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Dexamethasone Krka a k ¢emu se pouziva

Pripravek Dexamethasone Krka je synteticky glukokortikoid. Glukokortikoidy jsou hormony
produkované kiirou nadledvin. Tento 1€k ma protizanétlivé, analgetické (bolest tlumici) a antialergické
ucinky a tlumi imunitni systém.

Ptipravek Dexamethasone Krka je doporuceny k 1écbé revmatickych a autoimunitnich chorob (napf.
myositida), onemocnéni klGze (napf. pemphigus vulgaris), onemocnéni krve (napf. idiopaticka
trombocytopenicka purpura u dospélych), k 1é¢bé symptomatického mnohocetného myelomu, akutni
lymfoblastické leukémie, Hodgkinovy choroby a non-Hodgkinova lymfomu v kombinaci s dal$imi
léCivymi ptipravky, metastaticka komprese michy (tlak na miSni nervy zplsobeny nadorem),
profylaxe a 1écba nevolnosti a zvraceni zpisobenych chemoterapii v ramci antiemetické 1é¢by.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Dexamethasone Krka uZivat

NeuZivejte pripravek Dexamethasone Krka

- jestlize jste alergicky(4a) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate infekci, ktera postihuje celé télo (pokud nejste 1é¢en(a)).

- jestlize mate zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied.

- jestliZe se chystate nechat ockovat zivou vakcinou.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Dexamethasone Krka se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste nékdy meél(a) tézkou depresi nebo manickou depresi (bipolarni porucha). Patii sem
i to, kdyz jste mél(a) deprese pred nebo béhem uzivani steroidnich 1€k, jako je dexamethason.

- jestlize nektery z Vasich blizkych ¢lenii rodiny mél tyto nemoci.



Pfi uzivani steroidd, jako je piipravek Dexamethasone Krka, se mohou objevit poruchy duSevniho

zdravi.

- Tyto nemoci mohou byt zavazné.

- Obvykle se objevi béhem nékolika dnd nebo tydnd po zahajeni 1écby.

- Jejich vyskyt je pravdépodobnéjsi pii vysokych davkach.

- Vétsina téchto problémil odezni, kdyz se snizi davka nebo se 1€k vysadi. Nicméné pokud se tyto
problémy objevi, mohou vyzadovat 1écbu.

Promluvte si s 1ékafem, pokud Vy (nebo nékdo jiny uzivajici tento 1€k) vykazujete znamky problémi
s duSevnim zdravim. To je obzvlast dulezité, pokud jste v depresi nebo byste mohl(a) premyslet
o sebevrazdé. V nékolika piipadech se problémy s duSevnim zdravim objevily, kdyZ byly snizeny
davky nebo ukoncena lécba.

Pted uzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem, jestlize:

- mate problémy s ledvinami nebo jatry (jaterni cirhdzou nebo chronické selhani jater),

- mate nebo mate podezieni, ze mate feochromocytom (nador nadledvin),

- mate vysoky krevni tlak, onemocnéni srdce nebo jste v nedavné dob¢ prodélal(a) srdecni
zachvat (byla hlasena ruptura myokardu),

- mate cukrovku nebo mate cukrovku v rodinné anamnéze,

- mate osteopordzu (fidnuti kosti), a to zejména pokud jste Zena, ktera jiz prosla menopauzou,

- jste v minulosti trpél(a) svalovou slabosti pfi 1€¢bé timto nebo jinymi steroidy,

- mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak) nebo mate glaukom v rodinné anamnéze, Sedy zakal
(zakaleni ¢ocky v oku vedouci ke zhorSeni vidéni),

- mate myasthenia gravis (onemocnéni zpUsobujici svalovou slabost),

- mate onemocnéni sttev nebo zalude¢ni (pepticky) vied,

- mate psychiatrické problémy nebo jste mél(a) psychiatrické onemocnéni, které se timto typem
1éku zhorsilo,

- mate epilepsii (stav, kdy mate opakované kieCe nebo zachvaty),

- mate migrénu,

- mate snizenou funkci §titné zlazy,

- mate parazitarni infekci,

- mate tuberkul6zu, otravu krve nebo plisiiovou infekci v oku,

- mate mozkovou malarii,

- mate herpes (opary nebo genitalni herpes a oc¢ni herpes simplex, kvuli riziku perforace
rohovky),

- mate astma,

- jste 1é¢en(a) pro zablokovani cév krevnimi sraZzeninami (tromboembolické onemocnéni),

- mate viedy na rohovce a poranéni rohovky.

Lécba timto 1éCivym piipravkem muze zptsobit feochromocytomovou krizi, ktera mtize byt smrtelna.
Feochromocytom je vzacny nador nadledvin. Krize mize mit nasledujici pfiznaky: bolest hlavy,
poceni, buseni srdce a zvySeny krevni tlak. Pokud se u Vas vyskytne néktery z téchto priznakd,
okamzité kontaktujte svého l¢kare.

Lécba kortikosteroidy mutze snizit schopnost Vaseho téla bojovat s infekci. To mlze nékdy vést
k infekcim zplisobenym choroboplodnymi zérodky, které za normdlnich okolnosti zptisobuji infekci
jen vzacné (tzv. oportunni infekce). Pokud mate v prub&hu 1é¢by timto pripravkem infekci jakéhokoli
druhu, okamzité kontaktujte svého lékafe. To je obzvlast dilezité, pokud zaznamenate piiznaky
zapalu plic: kasel, horecka, duSnost a bolest na hrudi. Mtzete se také citit zmateny(a), zvlasté pokud
jste star$i. Také informujte svého 1ékare, pokud jste m¢l(a) tuberkuldézu nebo pokud jste pobyval(a)
v oblastech, kde jsou ¢asté infekce Skrkavkami.

Je dulezité, abyste béhem uzivani tohoto ptipravku nepfisel (nepfisla) do kontaktu s osobou, kterda ma
plané nestovice, pasovy opar nebo spalnicky. Pokud si myslite, ze jste piiSel (pfisla) do kontaktu
s témito onemocnénimi, informujte ihned svého lékafe. Informujte také svého lékate, zda jste jiz
prodélal(a) infek¢éni onemocnéni, jako jsou spalnicky ¢i plané nestovice, a zda jste byl(a) v minulosti
ockovan(a).



Porad’te se se svym Iékatem, pokud trpite pfiznaky syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové
ktece, svalova slabost, zmatenost, ztrata nebo poruchy zraku a dusnost, v piipadé Ze trpite zhoubnym
onemocnénim krve.

Pokud se u Véas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.

Lécba timto 1éCivym pripravkem mulze zpusobit centralni ser6zni chorioretinopatii, coz je ocni
onemocnéni, které vede k neostrému nebo zkreslenému vidéni. Dochézi k nému zpravidla jen na
jednom oku.

Lécba timto 1écivym piipravkem muize vyvolat zanét Slach. V extrémné vzacnych piipadech mize
Slacha prasknout. Toto riziko se zvySuje pfi 1é€bé urCitymi antibiotiky a pfi potizich s ledvinami.
JestliZe si povSimnete bolestivych, ztuhlych nebo oteklych kloubi ¢i §lach, obrat’te se na svého lékare.

Lécba ptipravkem Dexamethasone Krka miize vyvolat stav nazyvany adrenokortikalni nedostate¢nost.
Ta muze zptsobit zmény v ucinnosti 1éku po stresu a traumatu, operaci, porodu nebo nemoci a Vase
télo nemusi byt schopno reagovat obvyklym zplisobem na tézky stres, jako jsou nehody, operace,
porod nebo nemoc.

Pokud mate béhem uzivani piipravku Dexamethasone Krka nebo po ukonceni jeho uzivani nehodu,
jste nemocny(a), mate dalsi specifické fyzické stresové stavy nebo potiebujete jakoukoliv operaci
(i u zubniho 1ékafre), nebo potiebujete ockovani (zejména ocCkovacimi latkami s ,,zivymi viry®),
informujte oSetiujiciho 1€kare, ze uzivate nebo jste uzival(a) steroidy.

JestliZze potfebujete supresni testy (test na mnozstvi hormonu v téle), kozni test na alergii nebo test na
bakteridlni infekce, informujte osobu provadéjici test, ze uzivate dexamethason, protoze ten muze
naruSovat vysledky.

Mize také dojit k tomu, ze Vam lékai béhem uZzivani tohoto piipravku doporuci snizit mnozstvi soli
ve strave a bude vam ordinovat doplnek drasliku.
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fidnuti kosti (osteopordza), vysoky krevni tlak, nizka hladina drasliku, diabetes, nachylnost k infekcim
a ztenceni ktize. Vas 1ékat Vas bude peclivéji sledovat.

Déti

Pokud tento ptipravek uziva dité, je dulezité, aby lékat v pravidelnych intervalech sledoval jeho rtst
a vyvoj. Dexamethason nema byt rutinné pouzivan u pred¢asn¢ narozenych novorozenci s dychacimi
potizemi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dexamethasone Krka

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

- Antikoagulacni léky, které fedi krev (napt. warfarin)

- Kyselinu acetylsalicylovou nebo podobné (nesteroidni protizanétlivé 1éky), napt. indometacin
- Léky pouzivané k 1écbé diabetu

- Léky pouzivané k 1écbe vysokého krevniho tlaku

- Léky pouzivané k 1é¢bé srdecnich chorob

- Diuretika (tablety na odvodnéni)

- Injekéni amfotericin B

- Fenytoin, karbamazepin, primidon (1éky na epilepsii)

- Rifabutin, rifampicin, isoniazid (antibiotika pouzivana k 1écbé tuberkulozy)

- Antacida - zvlaste€ ta obsahujici kfemicitan hotecnaty

- Barbituraty (1éky napomahajici ke spanku a ke zmirnéni uzkosti)

- Aminoglutetimid (1€k proti rakovin¢)

- Karbenoxolon (pouzivany k 1écbé zaludecnich viedl)

- Efedrin (snizujici otok nosni sliznice)

- Acetazolamid (pouziva se pti glaukomu a epilepsii)



- Hydrokortizon, kortizon a dalsi kortikosteroidy

- Ketokonazol, itrakonazol (proti plisnovym infekcim)

- Ritonavir (na HIV)

- Antibiotika v¢etn¢ erytromycinu, fluorochinolont

- Léky, které napomahaji pohybu svali pii myasthenia gravis (napf. neostigmin)

- Kolestyramin (na vysoké hladiny cholesterolu)

- Hormony estrogeny véetné antikoncepcnich pilulek

- Tetrakosaktid pouzivany pfi testu funkce kiiry nadledvin

- Sultoprid pouzivany ke zklidnéni emoci

- Cyklosporin pouzivany k prevenci odmitnuti organu po transplantaci

- Thalidomid pouzivany napt. pti mnohocetném myelomu

- Prazikvantel podavany pii napadeni ur¢itymi Cervy

- Ockovani zivymi vakcinami

- Chlorochin, hydroxychlorochin a meflochin (na malérii)

- Somatotropin

- Protirelin

Informujte svého 1ékaie o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),

véetné 1éku vydavanych bez predpisu. ZvySené riziko zavaZznych nezadoucich uéinki se miize

projevit, jestliZe uzivate dexamethason spolecné s témito 1é¢ivymi piipravky:

- Nekteré 1éky mohou zvySovat G¢inky pripravku Dexamethasone Krka, a pokud tyto léky
pouzivate (véetné nékterych 1ékti na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ 1ékai mlize rozhodnout, ze
je tieba Vas pecliveé sledovat.

- Léky pouzivané k 1écbé diabetu

- Léky pouzivané k 1écbe srdecnich chorob

- Diuretika (tablety na odvodnéni)

- Injekéni amfotericin B

- Acetazolamid (pouziva se pti glaukomu a epilepsii)

- Tetrakosaktid pouzivany pfi testu funkce kiry nadledvin

- Karbenoxolon (pouzivany k 1écbé zalude¢nich viedi)

- Chlorochin, hydroxychlorochin a meflochin (na maléarii)

- Léky pouzivané k 1écbe vysokého krevniho tlaku

- Thalidomid pouzivany napt. pti mnohocetném myelomu

- Ockovani Zivymi vakcinami

- Léky, které napomahaji pohybu svali pii myasthenia gravis (napf. neostigmin)

- Antibiotika v¢etn¢ fluorochinolont

Piectéte si pribalovou informaci vSech lé¢ivych pripravki, které uZivate v kombinaci
s pripravkem Dexamethasone Krka kviili informacim souvisejicim s témito 1é¢ivymi pfipravky,
dfive, neZ zahajite lécbu pripravkem Dexamethasone Krka. PFi uzZivani thalidomidu,
lenalidomidu nebo pomalidomidu je nutné vénovat zvlastni pozornost preventivnim opati‘enim
a téhotenskym testiim.

Piipravek Dexamethasone Krka s jidlem, pitim a alkoholem

Dexamethason ma byt uzivan s jidlem nebo po jidle, aby se minimalizovalo podrazdéni zazivaciho
traktu. Je tfeba se vyhnout napojim obsahujicim alkohol nebo kofein. Doporucuje se jist Castéji malé
porce jidla, pfipadné uzivat antacida, pokud Vam je doporucil 1ékaf.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Ptipravek Dexamethasone Krka ma byt predepisovan béhem tehotenstvi a zvlasté v prvnim trimestru
tehotenstvi pouze v piipade, ze ptinos 1éCby prevazi rizika pro matku a dité. Pokud ot€hotnite béhem
uzivani pfipravku, nepfestavejte uzivat ptipravek Dexamethasone Krka, ale okamzit¢ informujte svého
1ékate, Ze jste t¢hotna.

Kortikoidy mohou piechdzet do matetského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit.
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Pti rozhodovani, zda pokracovat/pierusit kojeni nebo pokracovat/prerusit 1é¢bu dexamethasonem, je
tteba brat v uvahu pfinos kojeni pro dité a prospéch z 1é¢by dexamethasonem pro Zenu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neftid'te, neobsluhujte stroje nebo zatizeni nebo nevykonavejte nebezpeéné tkoly, jestlize se projevi
nezadouci ucinky, jako jsou zmatenost, halucinace, zavrat, unava, spavost, slabost nebo zastfené
vidéni.

Piipravek Dexamethasone Krka obsahuje laktosu
Pokud Vam Vas lékat tekl, ze nesnasite n¢které cukry, porad'te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Dexamethasone Krka uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynil svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Ptipravek Dexamethasone Krka je dostupny ve formé tablet 4 mg, 8 mg, 20 mg a 40 mg. Tablety
mohou byt rozdéleny na stejné poloviny, a mohou tak poskytovat dalsi sily 2 mg a 10 mg nebo
usnadnit polykani tablety.

M¢éjte prosim na paméti, Ze toto je 1éCivy pripravek s vysokymi silami davkovani.

Pripravek Dexamethasone Krka se doporucuje uZivat v nejniz§i ucinné davce doporucené
Vasim lékafem.

Dexamethason je podavan v obvyklych davkach 0,5 az 10 mg denné, v zavislosti na onemocnéni,
které se 1é¢i. U tézsich chorobnych stavii mohou byt zapotiebi davky vyssi nez 10 mg za den. Davka
ma byt upravena podle individualni odpovédi pacienta a zavaznosti onemocnéni. Aby se

minimalizovaly nezadouci ucinky, mé byt pouzita nejniz§i mozna ucinna davka.

Neni-li pfredepsano jinak, plati nasledujici doporuceni pro davkovani:
NiZe uvedena doporucena davkovani jsou uvedena pouze jako voditko. Po¢atecni a denni davky
maji byt vZdy stanoveny na zakladé individualni odpovédi pacienta a zavaznosti onemocnéni.

- Pemphigus: Pocate¢ni davka 300 mg po dobu tii dnil s naslednym snizovanim davek podle klinické
potieby.

- Myositida: 40 mg po dobu 4 dnti v cyklech.

- Idiopaticka trombocytopenicka purpura: 40 mg po dobu 4 dnti v cyklech.

paliativni 1é¢bu mohou byt pouzity velmi vysoké davky az do 96 mg. Pro optimalni davkovani
a snizeni Cetnosti podani nebo poctu tablet mize byt pouzita kombinace sil s niz§imi davkami
(4 a 8 mg) a sil s vys$simi davkami (20 mg nebo 40 mg).

- Profylaxe a léfba zvraceni vyvolaného cytostatiky, emetogenni chemoterapii v ramci
antiemetické 1é¢by: 8—20 mg (jedna 20mg tableta nebo jedna polovina 40mg tablety) pfed 1écbou
chemoterapii, poté 4—16 mg/den 2. a 3. den.

- Lécba symptomatického mnohocetného myelomu, akutni lymfoblastické leukémie, Hodgkinovy
choroby a non-Hodgkinova lymfomu v kombinaci s dal§imi lé¢ivymi pripravky: Obvyklé
davkovani je 40 mg nebo 20 mg jednou denné.

Davka a cetnost podavani se meéni podle 1écebného protokolu a s tim souvisejici 1é€bou (Iécbami).
Podavani dexamethasonu se ma fidit pokyny pro podavani dexamethasonu, které jsou popsany
v souhrnu udaji o pfipravku piidruzené 1é¢by (Ié¢eb). Pokud tomu tak neni, je tfeba dodrzovat mistni
nebo mezinarodni 1é¢ebné protokoly a pokyny. Osettujici 1ékati maji peclivé vyhodnotit, jakou davku
dexamethasonu pouzit s prihlédnutim ke stavu a statusu onemocnéni pacienta.

Dlouhodoba lécba
Pro dlouhodobou 1écbu nekterych stavii ma byt 1écba glukokortikoidy po pocatecni 1é€bé zménéna




z dexamethasonu na prednison/prednisolon, aby se snizila suprese funkce ktry nadledvin.

Pouziti u déti
Pokud tento pfipravek uziva dité, je dulezité, aby lékat v pravidelnych intervalech sledoval jeho rlst
a vyvoj.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dexamethasone Krka, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) ptili§ mnoho piipravku, kontaktujte okamzité lékate nebo nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Dexamethasone Krka
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji hned, jak si vzpomenete, pokud neni jiz téméf ¢as na
dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Dexamethasone Krka

Jestlize VaSe 1écba musi byt ukoncena, fid'te se pokyny svého lékafe. Ten Vam mize fici, abyste
snizoval(a) mnozstvi 1éku, které uzivate, postupné, az ho piestanete uzivat uplné¢. Pfiznaky, které byly
popsany v pripadé, Ze 1éCba byla ukoncena pfili$ rychle, zahrnovaly nizky krevni tlak a v nékterych
ptipadech i navrat onemocnéni, pro které se 1écba podéavala.

Muze se také objevit ,,abstinen¢ni syndrom*, ktery zahrnuje horecku, bolest svalti a kloubt, zanét
nosni sliznice (ryma), hubnuti, svédéni kiize a zanét oka (zanét spojivek). Pokud ukoncite 1écbu pftilis
brzy a objevi se n¢které z uvedenych piiznaki, musite se co nejdiive poradit se svym Ié¢kaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mutze mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte 1ékate ihned, pokud se u Vas vyskytnou vazné problémy s dusevnim zdravim. Mohou

postihnout asi 5 z kazdych 100 pacientl, kteti uzivaji léky jako je dexamethason. Tyto problémy

zahrnuji:

- pocity deprese, vCetné myslenek na sebevrazdu,

- povznesena nalada (manie) nebo kolisani nalad,

- pocit uzkosti, potize se spankem, potize s myslenim nebo zmatenost a ztrata paméti,

- pocitovani, vidéni ¢i slySeni véci, které neexistuji. Podivné a désivé myslenky, ménici se
chovani nebo pocity osamélosti.

Informujte 1€kate ihned, pokud zaznamenate:

- zavaznou bolest bficha, nevolnost, zvraceni, prijjem, hlubokou svalovou slabost a unavu,
extrémné nizky krevni tlak, ubytek hmotnosti a horecku, protoze to mohou byt pfiznaky
nedostatecnosti kiiry nadledvin;

- nahla bolest bticha, citlivost, nevolnost, zvraceni, horecka a krev ve stolici, protoZe to mohou
byt ptiznaky protrzeni stfeva, zvlasté pokud mate nebo jste mél(a) onemocnéni stiev.

Tento 1€k mize zhorSit Vase stavajici problémy se srdcem. Pokud zaznamenate dusnost nebo otok
kotnik{l, obrat’te se ithned na svého 1ékare.

Dalsi nezadouci G¢inky mohou byt (¢etnost neni znama):

- Vétsi pravdépodobnost ziskani infekce, vcetné virovych a mykotickych infekci, napf.
moucnivky; opétovny vyskyt tuberkul6zy nebo jinych infekci, napt. o¢ni infekce, pokud jste jiz
tuto infekci mél(a)

- Snizeni poctu bilych krvinek nebo zvyseni poctu bilych krvinek, abnormalni srazlivost

- Tézka alergicka reakce na 1€k, vcetné zavazné, potencionaln€ zivot ohroZujici alergické reakce
(ktera se mize projevit jako vyrazka a otok a v zavaznych ptipadech i potize s dychanim nebo



zévrat)

- Porucha regulace hormont v téle, otok a pfibyvani na vaze v trupu a obli¢eji (Cushingoidni
vzhled), zmény v uc€innosti léku po stresu a traumatu, operaci, porodu nebo nemoci, Vase télo
nemusi byt schopné reagovat obvyklym zplisobem na tézky stres, jako jsou nehody, operace,
porod nebo nemoc, opozd’'ovani v rastu u déti a dospivajicich, nepravidelnost a vymizeni
menstruacnich cykli (periody), vyskyt nadmérného télesného ochlupeni (zvlasteé u zen)

- Ptirdstek hmotnosti, ztrata rovnovahy bilkovin a vapniku, zvySena chut k jidlu, nerovnovahy
soli, zadrzovani vody v téle, ztraty drasliku, které mohou zptsobit poruchy rytmu, zvysena
potteba diabetickych 1€k, projeveni se dosud nezjisténé cukrovky, vysoké hladiny cholesterolu
a triacylglycerolil v krvi (hypercholesterolemie a hypertriglyceridemie)

- Extrémni zmény nalad, schizofrenie (dusevni porucha) se mize zhorsit, deprese, nespavost

- Tézka neobvykla bolest hlavy se zrakovymi poruchami spojend s vysazenim 1éCby, zachvaty
a zhorSeni epilepsie, zavrat’

- Zvyseny nitroo¢ni tlak, otok papily na sitnici oka, ztenceni ocnich membran, zvySeny vyskyt
o¢nich virovych, mykotickych a bakterialnich infekci, zhorSeni ptiznakl spojenych s viedem na
rohovce, zhorSeni stdvajicich oc€nich infekci, protruse o¢nich bulv (,,vystoupnuti oci), Sedy
zakal, poruchy zraku, ztrata zraku, rozmazané vidéni

- Meéstnavé srdecni selhani u nachylnych osob, problémy se srde¢nim svalem po nedavném
srde¢nim infarktu, srde¢ni dekompenzace

- Vysoky krevni tlak, krevni srazeniny: formovani krevnich srazenin, které mohou uzavfit krevni
cévu napt. na noze nebo v plicich (tromboembolické komplikace)

- Skytavka

- Nevolnost, zvraceni, zalude¢ni nevolnost a oteklé bficho, zanét a viedy v jicnu, zaludecni viedy,
které mohou prasknout a krvacet, zanét slinivky bfisni (ktery se mulze projevit jako bolest
v zadech a btiSe), plynatost, kandid6za jicnu

- Ztencena jemna pokozka, nezvyklé skvrny na kizi, modfiny, zarudnuti a zanét kize, strie,
viditeln¢ oteklé kapilary, akné, zvySené poceni, kozni vyrazka, otok, fidnuti vlast, neobvyklé
ukladani tuku, nadmérny riast vlast, zadrZzovani tekutin v téle, poruchy pigmentu, oslabené
vlasecnice, které mohou snadno praskat, coz se projevuje jako krvaceni pod kizi (zvySena
fragilita kapilar), podrazdéni ktize kolem ust (perioralni dermatitida)

- Ridnuti kosti se zvySenym rizikem zlomenin (osteopordza), onemocnéni kosti, zanét §lach,
natrzeni Slach, ochabovéni svalii, myopatie, svalova slabost, ¢asné ukonceni rdstu kosti
(pfedCasné uzavieni rustovych chrupavek)

- Zmeény v poctu a pohybu spermii, impotence

- Zhorsena reakce na oc¢kovani a kozni testy, pomalé hojeni ran, nepfijemny pocit, malatnost

- Muze se také objevit ,,abstinencni syndrom®, ktery se projevi horeckou, bolesti svalli a kloubt,
zanétem nosni sliznice (ryma), ibytkem hmotnosti, bolestivym svédénim kiize a zanétem oka
(zanétem spojivek).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dexamethasone Krka uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba



pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

Nevyhazujte zddné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexamethasone Krka obsahuje

- Lécivou latkou je dexamethasonum.
Dexamethasone Krka 20 mg tablety
Jedna tableta obsahuje dexamethasonum 20 mg.
Dexamethasone Krka 40 mg tablety
Jedna tableta obsahuje dexamethasonum 40 mg.

- Dals$imi slozkami jsou monohydrat laktosy, ptfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, koloidni bezvody
oxid kfemicCity a magnesium-stearat (E 470b). Viz bod 2 ,,Pripravek Dexamethasone Krka
obsahuje laktosu“.

Jak pripravek Dexamethasone Krka vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety 20 mg: Bilé nebo témér bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, pilici ryhou a s vyrytym
»20% na jedné strané (tloustka: 4,0-6,0 mm, pramér: 10,7-11,3 mm). Tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

Tablety 40 mg: Bilé nebo témér bilé, ovalné tablety s pilici ryhou na obou stranach (tloustka: 6,0—
8,0 mm, délka: 18,7-19,3 mm). Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Pripravek Dexamethasone Krka je dostupny v krabic¢kach obsahujicich 10, 20, 30, 50, 60, 100, 10 x 1,
20x1,30x1,50x 1,60 x1a100 x 1 tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a
ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nézev 1éCivého piipravku
Ceskd Republika, Litva, Madarsko, Polsko, | Dexamethasone Krka
Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Bulharsko Jexcamerason Kpka
Slovenska republika Dexametazon Krka
Estonsko, LotySsko Dexamethason Krka
Chorvatsko, Slovinsko Deksametazon Krka
Rumunsko Dexametazona Krka
Némecko Dexamethason TAD
Portugalsko Dexametasona Krka
Spanélsko Dexametasona TAD

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 4. 2022




Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).


http://www.sukl.cz/

