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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dexamethasone Krka 4 mg tablety
Dexamethasone Krka 8 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 i tehdy, mé-1i 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

AN

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.
systémovy lupus erythematodes, revmatoidni artritida, juvenilni idiopatickd artritida, polyartheritis
nodosa), onemocnéni dychacich cest (napt. priduskové astma, zané€t hrtanu), kiize (napf. erytrodermie,
pemphigus vulgaris), tuberkuldozni meningitidy pouze soubézné s protiinfek¢ni terapii, onemocnéni
krve (napt. idiopatickd trombocytopenickd purpura u dospélych), edém mozku, k 1écbe
symptomatického mnohoc¢etného myelomu, akutni lymfoblastické leukémie, Hodgkinovy choroby
a non-Hodgkinova lymfomu v kombinaci s dal$imi 1é¢ivymi pfFipravky, paliativni 1é¢ba nadorovych
onemocnéni, profylaxe a 1écba nevolnosti a zvraceni zptisobenych chemoterapii a prevence a 1écba
zvraceni po operaci, v ramci antiemetické 1écby.

Dexamethasone Krka 4 mg tablety

Pripravek Dexamethasone Krka se pouziva k 1écbé onemocnéni zplsobeného koronavirem 2019
(COVID-19) u dospélych a dospivajicich pacientli (ve véku 12 let a starSich s t€lesnou hmotnosti
nejméné 40 kg), ktefi maji dychaci obtiZe a potiebuji 1é¢bu kyslikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Dexamethasone Krka uZivat

Neuzivejte pripravek Dexamethasone Krka

- jestlize jste alergicky(da) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate infekci, ktera postihuje celé t€lo (pokud nejste 1écen(a)).

- jestlize mate zalude¢ni nebo dvanactnikovy vied.



- jestliZe se chystate nechat ockovat zivou vakcinou.

Upozornéni a opatieni
Pokud se lécite s onemocnénim COVID-19, nepfestavejte s uzivanim ostatnich steroidnich 1éki,
pokud Vam to nedoporucil 1ékar.

Pted uzitim piipravku Dexamethasone Krka se porad'te se svym lékarem, l1¢karnikem nebo zdravotni

sestrou:

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

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

Pfi uzivani steroidd, jako je pripravek Dexamethasone Krka, se mohou objevit poruchy dusevniho

zdravi.

- Tyto nemoci mohou byt zavazné.

- Obvykle se objevi béhem nékolika dnii nebo tydni po zahajeni 1écby.

- Jejich vyskyt je pravdépodobnéjsi pii vysokych davkach.

- Vétsina téchto problémil odezni, kdyz se snizi davka nebo se 1ék 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 problému
s duSevnim zdravim. To je obzvlast dulezité, pokud jste v depresi nebo byste mohl(a) piemyslet
o sebevrazdé. V nékolika ptipadech se problémy s duSevnim zdravim objevily, kdyz byly snizeny
davky nebo ukoncena lécba.

Pted uzitim tohoto pfipravku se porad'te se svym Iékarem, 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 neddvné dobé 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 stfev nebo zaludeéni (pepticky) vied,

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

- mate epilepsii (stav, kdy mate opakované kiec¢e nebo zachvaty),

- mate migrénu,

- mate snizenou funkci $titné zlazy,

- mate parazitarni infekci,

- mate tuberkulozu, otravu krve nebo plisiovou infekci v oku,

- mate mozkovou malarii,

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

- mate astma,

- jste 1éCen(a) pro zablokovani cév krevnimi sraZzeninami (tromboembolické onemocnéni),

- mate viedy na rohovce a poranéni rohovky.

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

Lécba kortikosteroidy muze snizit schopnost VaSeho téla bojovat s infekci. To mize nékdy vést
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k infekcim zptisobenym choroboplodnymi zarodky, které za normalnich okolnosti zpisobuji infekci
jen vzacné (tzv. oportunni infekce). Pokud mate v prib&hu 1é¢by timto pripravkem infekci jakéhokoli
druhu, okamzité kontaktujte svého l¢kate. To je obzvlast dilezité, pokud zaznamenate piiznaky
zapalu plic: kasel, horecka, dusnost a bolest na hrudi. Mlzete se také citit zmateny(a), zvlasté pokud
jste starsi. Také informujte svého l€kate, pokud jste mel(a) tuberkulézu nebo pokud jste pobyval(a)
v oblastech, kde jsou Casté infekce Skrkavkami.

Je dulezité, abyste béhem uzivani tohoto piipravku nepftisel (nepfisla) do kontaktu s osobou, ktera mé
plané nestovice, pasovy opar nebo spalnicky. Pokud si myslite, ze jste pfisel (pfisla) do kontaktu
s témito onemocnénimi, informujte ihned svého lékafe. Informujte také svého lékare, zda jste jiz
prodélal(a) infekéni onemocnéni, jako jsou spalni¢ky ¢i plané nesStovice, a zda jste byl(a) v minulosti
ockovan(a).

Porad’te se se svym Iékarem, pokud trpite ptiznaky syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové
kiece, svalova slabost, zmatenost, ztrata nebo poruchy zraku a dusnost, v ptipadé Ze trpite zhoubnym
onemocnénim krve.

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

Lécba timto 1éCivym pfipravkem mize zpusobit centralni serdézni chorioretinopatii, coz je ocni
onemocnéni, které vede k neostrému nebo zkreslenému vidéni. Dochazi k nému zpravidla jen na
jednom oku.

Lécba timto 1éCivym pripravkem muze vyvolat zanét Slach. V extrémné vzacnych pfipadech muze
Slacha prasknout. Toto riziko se zvysSuje pii 1écbé urcitymi antibiotiky a pfi potizich s ledvinami.
Jestlize si povSimnete bolestivych, ztuhlych nebo oteklych kloubil ¢i §lach, obrat'te se na svého lékaie.

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

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

Jestlize potfebujete supresni testy (test na mnozstvi hormonu v téle), kozni test na alergii nebo test na
bakterialni infekce, informujte osobu provadéjici test, ze uzivate dexamethason, protoze ten muze
naru$ovat vysledky.

Mize také dojit k tomu, ze Vam 1ékat béhem uzivani tohoto ptipravku doporuci snizit mnozstvi soli
ve stravé a bude Vam ordinovat doplnék drasliku.

Vv

fidnuti kosti (osteopordza), vysoky krevni tlak, nizka hladina drasliku, diabetes, nachylnost k infekcim
a ztenCeni klize. Vas Iékat Vas bude peclivéji sledovat.

Déti

Pokud tento pfipravek uziva dité, je dulezité, aby lékat v pravidelnych intervalech sledoval jeho rlst
a vyvoj. Dexamethason nema byt rutinné pouzivan u pted¢asné narozenych novorozencii s dychacimi
potizemi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dexamethasone Krka

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

- Antikoagulacni 1éky, které fedi krev (napt. warfarin)

- Kyselinu acetylsalicylovou nebo podobné (nesteroidni protizanétlivé 1éky), napt. indometacin

- Léky pouzivané k 1écbé diabetu



- Léky pouzivané k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku

- Léky pouzivané k 1é¢bé srde¢nich chorob

- Diuretika (tablety na odvodnéni)

- Injekéni amfotericin B

- Fenytoin, karbamazepin, primidon (léky na epilepsii)

- Rifabutin, rifampicin, isoniazid (antibiotika pouzivana k 1écbé tuberkulozy)
- Antacida - zvlaste ta obsahujici kfemicitan hofe¢naty

- Barbituraty (Iéky napomahajici ke spanku a ke zmirnéni tizkosti)

- Aminoglutetimid (1€k proti rakoving)

- 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 plisiovym infekcim)

- Ritonavir (na HIV)

- Antibiotika v€etné erytromycinu, fluorochinolonti

- Léky, které napomahaji pohybu svalil pii myasthenia gravis (napf. neostigmin)
- Kolestyramin (na vysoké hladiny cholesterolu)

- Hormony estrogeny véetné antikoncepcnich pilulek

- Tetrakosaktid pouzivany pfi testu funkce kiry nadledvin

- Sultoprid pouzivany ke zklidnéni emoci

- Cyklosporin pouzivany k prevenci odmitnuti organu po transplantaci
- Thalidomid pouzivany napt. pti mnohocetném myelomu

- Prazikvantel podavany pfi napadeni urcitymi Cervy

- Oc¢kovani zivymi vakcinami

- Chlorochin, hydroxychlorochin a meflochin (na malarii)

- Somatotropin

- Protirelin

Informujte svého 1ékai‘e o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),
véetné 1€k vydavanych bez predpisu. Zvysené riziko zavaznych neZadoucich ucinki se miize
projevit, jestlize uzivate dexamethason spolecné s témito 1é¢ivymi pripravky:

- Nekteré 1éky mohou zvySovat UCinky piipravku Dexamethasone Krka, a pokud tyto léky
pouzivate (v¢etné nékterych 1ékti na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lékat mtze rozhodnout, Ze
je tfeba Vas peclive 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 1écbe zaludecnich viedit)

- Chlorochin, hydroxychlorochin a meflochin (na malarii)

- Léky pouzivané k 1écbe vysokého krevniho tlaku

- Thalidomid pouzivany napf. pti mnohocetném myelomu

- Ockovani zivymi vakcinami

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

- Antibiotika v¢etn¢ fluorochinolonti

Piectéte si piibalovou informaci vSech lécivych pripravki, které uzZivate v kombinaci
s pripravkem Dexamethasone Krka kviili informacim souvisejicim s témito 1é¢ivymi piripravky,
diive, neZ zahajite lécbu pripravkem Dexamethasone Krka. P{i uZivani thalidomidu,
lenalidomidu nebo pomalidomidu je nutné vénovat zvlastni pozornost preventivnim opatienim
a téhotenskym testiim.

Pripravek Dexamethasone Krka s jidlem, pitim a alkoholem
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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 ¢astéji malé
porce jidla, piipadné uzivat antacida, pokud Vam je doporucil 1ékaf.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek Dexamethasone Krka ma byt pfedepisovan béhem té€hotenstvi a zvlasté v prvnim trimestru
téhotenstvi pouze v piipade, ze piinos 1€cby prevazi rizika pro matku a dité. Pokud ot¢hotnite béhem
uzivani piipravku, neprestavejte uzivat ptipravek Dexamethasone Krka, ale okamzit¢ informujte svého
l1ékate, Ze jste t¢hotna.

Kortikoidy mohou prechazet do matefského mléka. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit.
Pfi rozhodovani, zda pokracovat/prerusit kojeni nebo pokracovat/prerusit 1é¢bu dexamethasonem, je
tteba brat v uvahu ptfinos kojeni pro dité a prospéch z 1é¢by dexamethasonem pro Zenu.

Rizeni dopravnich prostifedkii a obsluha stroji

Neftid’te, neobsluhujte stroje nebo zafizeni nebo nevykonavejte nebezpecné tikoly, 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 nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem dfive, nez zacnete
tento 1éCivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Dexamethasone Krka uziva

Uzivejte pripravek Dexamethason Krka pouze tak, jak Vam doporucil 1ékar. Lékat rozhodne, jak
dlouho mate dexamethason uzivat. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
lIékarnikem.

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.

Dexamethason je poddvan v obvyklych davkach 0,5 az 10 mg dennég, v zévislosti 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, ma byt pouzita nejniz§i mozna ucinna davka.

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

wrwe

24 mg)/den peroralné, rozdélenych do 3—4 jednotlivych davek.

- Akutni astma: Dospéli: 16 mg/den po dobu dvou dnu. Déti: 0,6 mg/kg télesné hmotnosti po dobu
jednoho nebo dvou dni.

- Zanét hrtanu: Déti: 0,15 mg/kg-0,6 mg/kg v jedné davce.

- Akutni koZni onemocnéni: V zavislosti na povaze a rozsahu onemocnéni denni davky 8—40 mg,
v nékterych piipadech az do 100 mg, coz ma byt nasledovano snizovanim davek podle klinické
potieby.

- Aktivni faze systémovych revmatickych poruch: Systémovy lupus erythematodes 6—16 mg/den.

- Aktivni revmatoidni artritida s formou s téZkym progresivnim priubéhem: Nab¢h u rychlych
destruktivnich forem 12—16 mg/den, s extraartikularnimi projevy 6—12 mg/den.

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

- Tuberkulézni meningitida: Pacienti s onemocnénim stupné I nebo III dostavaji intravendzni 1é¢bu



po dobu ¢tyt tydnd (0,4 mg na kilogram za den béhem 1. tydne, 0,3 mg na kilogram za den béhem
2. tydne, 0,2 mg na kilogram za den béhem 3. tydne a 0,1 mg na kilogram za den béhem 4. tydne),
a poté peroralni lécbu po dobu Ctyt tydnt, ktera zacina celkové 4 mg za den a snizuje se kazdy tyden
o 1 mg. Pacienti s onemocnénim stupné [ dostavaji intraven6zni 1é¢bu po dobu dvou tydnt (0,3 mg na
kilogram za den béhem 1. tydne a 0,2 mg na kilogram za den béhem 2. tydne), a poté peroralni 1é€bu
po dobu ¢ty tydnt (0,1 mg na kilogram za den béhem 3. tydne, pak celkové 3 mg za den, snizuje se
kazdy tyden o 1 mg).

- Paliativni 1é¢ba nadorovych onemocnéni: Pocateéni davka a délka 1éCby zavisi na pficiné
a zavaznosti, 3—20 mg/den. Pro paliativni 1é€bu mohou byt také 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 vyssimi davkami (20 mg nebo 40 mg).

- Profylaxe a lécba zvraceni vyvolaného cytostatiky, emetogenni chemoterapii v ramci
antiemetické 1écby: 820 mg dexamethasonu pied 1é¢bou chemoterapii, poté 4-16 mg/den 2. a 3. den.
- Prevence a l1é¢ba pooperacniho zvraceni, v ramci antiemetické 1é¢by: jedna davka 8 mg pied
operaci.

- 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 denng.

Dévka a Cetnost podavani se meéni podle 1é¢ebného protokolu a s tim souvisejici [éCbou (1écbami).
Podavani dexamethasonu se ma fidit pokyny pro podavani dexamethasonu, které jsou popsany
v souhrnu udajii o pfipravku piidruzené 1é¢by (Ié€ceb). Pokud tomu tak neni, je tfeba dodrzovat mistni
nebo mezinarodni [é¢ebné protokoly a pokyny. Osetiujici 1ékati maji peclivé vyhodnotit, jakou davku
dexamethasonu pouzit s prihlédnutim ke stavu a statusu onemocnéni pacienta.

Dlouhodoba lécba
Pro dlouhodobou 1é¢bu nékterych stavi ma byt 1écba glukokortikoidy po pocatecni 1é€bé zménéna
z dexamethasonu na prednison/prednisolon, aby se snizila suprese funkce kiiry nadledvin.

Dexamethasone Krka 4 mg tablety

- Lécba onemocnéni COVID-19: Dospélym je doporuceno uzivat 6 mg jednou denné po dobu az
10 dni.

Pouziti u dospivajicich pacientil (ve véku od 12 let nebo starSich, s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg)
je doporuceno podéavat 6 mg jednou denné€ po dobu az 10 dni.

Pouziti u déti
Pokud tento ptipravek uziva dité, je dilezité, aby lékat v pravidelnych intervalech sledoval jeho rtst
a vyvoj.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dexamethasone Krka, neZ jste mél(a)
JestliZe jste uzil(a) prilis mnoho piipravku, kontaktujte okamzité 1é€kafe nebo nemocnici.

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Dexamethasone Krka

Jestlize VaSe 1é¢ba musi byt ukoncena, fid'te se pokyny svého lékafe. Ten Vam mize fici, abyste
snizoval(a) mnozstvi 1éku, které uzivate, postupné, az ho prestanete uzivat uplné. Ptiznaky, které byly
popsany v pfipad¢, Ze 1écba byla ukoncena piili§ rychle, zahrnovaly nizky krevni tlak a v nékterych
ptipadech i navrat onemocnéni, pro které se 1écba podavala.

Muze se také objevit ,,abstinenéni syndrom*, ktery zahrnuje horecku, bolest svalt a kloubt, zanét
nosni sliznice (ryma), hubnuti, svédéni kize a zanét oka (zanét spojivek). Pokud ukoncite 1écbu pfilis
brzy a objevi se nekteré z uvedenych priznakid, musite se co nejdiive poradit se svym I¢karem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

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

Informujte 1ékafe ihned, pokud se u Vas vyskytnou vazné problémy s duSevnim zdravim. Mohou

postihnout asi 5 z kazdych 100 pacientl, kteti uzivaji 1éky jako je dexamethason. Tyto problémy

zahrnuji:

- pocity deprese, véetné myslenek na sebevrazdu,

- povznesena nalada (manie) nebo kolisani nalad,

- pocit uzkosti, potize se spankem, potiZze 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, prijem, hlubokou svalovou slabost a tnavu,
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, protoZze to mohou
byt ptiznaky protrzZeni stieva, zvlasté pokud mate nebo jste mel(a) onemocnéni stiev.

Tento 1€k mize zhorsit Vase stavajici problémy se srdcem. Pokud zaznamenate dusnost nebo otok
kotnikt, obrat'te se ihned na svého 1ékare.

Dalsi nezadouci u¢inky mohou byt (Cetnost neni znama):

- Vétsi pravdépodobnost ziskani infekce, vcetné virovych a mykotickych infekci, napf.
moucnivky; opétovny vyskyt tuberkulozy 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

- Tezka alergicka reakce na 1€k, véetné zadvazné, potencionalné zivot ohrozujici alergické reakce
(ktera se miize projevit jako vyrazka a otok a v zadvaznych piipadech i potize s dychanim nebo
zavrat)

- Porucha regulace hormont v téle, otok a pfibyvani na vaze v trupu a obliceji (Cushingoidni
vzhled), zmény v Gc¢innosti 1éku 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 rdstu u déti a dospivajicich, nepravidelnost a vymizeni
menstruacnich cykld (periody), vyskyt nadmérného télesného ochlupeni (zvlasteé u zen)

- Ptirtstek hmotnosti, ztrata rovnovahy bilkovin a véapniku, zvySena chut’ k jidlu, nerovnovahy
soli, zadrzovani vody v tele, ztraty drasliku, které mohou zpusobit poruchy rytmu, zvySena
potieba diabetickych 1€k, projeveni se dosud nezjisténé cukrovky, vysoké hladiny cholesterolu
a triacylglycerolt v krvi (hypercholesterolemie a hypertriglyceridemie)

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

- T&zka neobvykla bolest hlavy se zrakovym poruchami spojend s vysazenim 1é¢by, 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 infekcei, zhorSeni ptiznakid spojenych s viedem na
rohovce, zhorSeni stavajicich o¢nich infekci, protruse oc¢nich bulv (,,vystoupnuti“ o¢i), Sedy
zakal, poruchy zraku, ztrata zraku, rozmazané vidéni

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

- Vysoky krevni tlak, krevni sraZzeniny: formovani krevnich sraZenin, které mohou uzavfit krevni
cévu napf. na noze nebo v plicich (tromboembolické komplikace)

- Skytavka

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

7



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

- Ridnuti kosti se zvy$enym rizikem zlomenin (osteoporéza), onemocnéni kosti, zanét §lach,
natrzeni Slach, ochabovani svalti, myopatie, svalova slabost, ¢asné ukonceni rdstu kosti
(ptedCasné uzavieni rastovych chrupavek)

- Zmény v poctu a pohybu spermii, impotence

- Zhorsena reakce na o¢kovani a kozni testy, pomalé hojeni ran, neptijemny pocit, malatnost

- Muze se také objevit ,,abstinenéni syndrom®, ktery se projevi horec¢kou, bolesti svalti a kloubt,
zanétem nosni sliznice (ryma), ibytkem hmotnosti, bolestivym svédénim ktize a zanétem oka
(zanétem spojivek).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo 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 U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

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 uvedené¢ho mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexamethasone Krka obsahuje

- Lécivou latkou je dexamethasonum.
Dexamethasone Krka 4 mg tablety
Jedna tableta obsahuje dexamethasonum 4 mg.
Dexamethasone Krka 8 mg tablety
Jedna tableta obsahuje dexamethasonum 8 mg.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy, pfedbobtnaly kukufi¢ny $krob, koloidni bezvody
oxid kfemicCity a magnesium-stearat (E 470b). Viz bod 2 ,,Ptipravek Dexamethasone Krka
obsahuje laktosu®.

Jak pripravek Dexamethasone Krka vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety 4 mg: Bilé nebo témér bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami a ptlici ryhou na jedné strané
(tloustka: 2,5-3,5 mm, pramér: 5,7-6,3 mm). Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
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Tablety 8 mg: Bilé nebo téméf bilé, ovalné tablety s pulici ryhou na jedné strané (tloustka: 3,5—
5,5 mm, délka: 8,7-9,3 mm). Tabletu lze rozdé&lit na stejné davky.

Pripravek Dexamethasone Krka 4 mg tablety, je dostupny v krabi¢kach obsahujicich 10, 20, 28, 30,
50, 56, 60, 100, 10 x 1,20 x 1,28 x 1,30 x 1,50 x 1,56 x 1,60 x 1 a 100 x 1 tablet v blistrech.
Ptipravek Dexamethasone Krka 8 mg tablety, je dostupny v krabi¢kach obsahujicich 10, 20, 30, 50,
60, 100, 10 x 1,20 x 1,30 x 1,50 x 1, 60 x 1 a 100 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 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 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 Clenského statu Nazev 1é¢ivého pripravku
Ceska Republika, Litva, Madarsko, Polsko, | Dexamethasone Krka
Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Bulharsko Hexcamerazon Kpka
Slovenské 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).
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