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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

dexamethasoni dihydrogenophosphas

Ptectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

A e

Co je pripravek Dexamethasone Kalceks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Dexamethasone Kalceks podan
Jak se ptipravek Dexamethasone Kalceks podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Dexamethasone Kalceks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Dexamethasone Kalceks a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Dexamethasone Kalceks obsahuje [éCivou latku dexamethason-dihydrogen-fosfat (dale
uvadény jako dexamethason). Dexamethason je synteticky glukokortikoid (adrenokortikalni hormon).
Snizuje zanétlivé priznaky a zasahuje do zakladnich metabolickych procest.

Systémové pouziti (ovliviiuje celé télo)

Pripravek Dexamethasone Kalceks se ¢asto pouziva ve vysokych davkach po zahajené neodkladné
1é¢bé:

Lécba a prevence edému (otoku) mozku u nddort mozku (po chirurgickém vykonu a po ozafovani)
a po urazu michy.

Stavy Soku v dusledku zavazné alergické reakce nazyvané ,,anafylakticky Sok* (napf. reakce na
kontrastni latku).

Stavy Soku po zavaznych urazech, prevence pourazového ,,plicniho Soku* (akutni respiracni
nedostatecnosti).

Pretrvavajici zavazné ptiznaky astmatického zachvatu.

Pocate¢ni 1é¢ba nékterych rozsahlych, akutnich, zavaznych koznich onemocnéni (napt. pemphigus
vulgaris, erythrodermie).

Zavazna onemocnéni krve (napf. akutni trombocytopenickd purpura, hemolytickd anemie, jako
soubézna 1écba pii 1é¢bé leukémie).

Jako 1éc¢ba druhé linie u pacienti s nedostatenou nebo zadnou funkci kiry nadledvin
(adrenokortikalni insuficience, Addisonska krize).

Dexamethasone Kalceks je pouzivan k 1é¢bé onemocnéni zptisobeného koronavirem 2019 (COVID-19)
u dospélych a dospivajicich pacientd (ve véku 12 let a starSich s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg),
kteti maji dychaci obtize a potiebuji 1écbu kyslikem.



Mistni pouZiti (ovliviiuje urcitou ¢ast téla)

2.

Injekce v blizkosti kloubii (periartikularni) a 1écba pronikajici do tkané (infiltracni), napt. pii
zanétech ramenniho kloubu (periathritis scapuluhumeralis), loketniho kloubu (epikondylitida),
vacku tlumiciho kloub (burzitida), pochvy §lach (tendovaginitida) a zapésti (styloiditida).

Injekce do kloubu (intraartikularni injekce), napf. u revmatoidni artritidy, kdy jsou postizeny
jednotlivé klouby nebo nedostatecné reaguji na systémovou lécbu; doprovodné zanétlivé reakce pii
degenerativnim onemocnéni kloubt (revmatoidni artritida).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Dexamethasone Kalceks podan

Pripravek Dexamethasone Kalceks Vam nesmi byt podan:

jestlize jste alergicky(4d) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

pii infekcich postihujicich celé t€lo, véetné téch, které mohou byt zplsobeny plisnémi (napf.
kandidoza), které nejsou léCeny antibiotiky.

Injekce do kloubu nesmi byt podana v nasledujicich ptipadech: infekce uvnitt nebo v bezprostiedni
blizkosti 1é¢eného kloubu; zanét kloubu zpiisobeny bakteriemi (bakteridlni artritida); nestabilita
1éceného kloubu; sklon ke krvaceni (samovolné nebo v disledku 1écby protisrazlivymi ptipravky);
zvapenaténi v blizkosti kloubu (periartikularni kalcifikace); lokalizované odumfeni kostni tkang,
zejména v hlavici pazni kosti a stehenni kosti (avaskularni nekroza kosti); pretrzeni §lachy;
onemocnéni kloubu zptisobené napf. syfilitidou (Charcotiv kloub).

V ptipadé infekce v misté podani pripravku nesmi byt provedena infiltrace bez dalsi 1&cby jeji
priciny.

Upozornéni a opatieni
Informujte svého lékare, 1€¢karnika nebo zdravotni sestru pred tim, nez dostanete Dexamethasone
Kalceks, protoze zvlastni péce je potieba, pokud:

mate akutni nebo chronickou bakterialni infekci;

jste mél(a) tuberkulozu;

mate plisiiové onemocnéni postihujici vnitini organy;

mate parazitické onemocnéni (napt. amébova infekce, hlistice);

mate akutni virové onemocnéni (hepatitida B, herpetické infekce, plané nestovice);

Vy (nebo VaSe dit€) jste byli nebo musite byt ockovani (viz Dalsi léCivé pripravky
a Dexamethasone Kalceks). Zvlaste informujte svého lékate, pokud jste jesté nemél(a) spalnicky
nebo plané nestovice, nebo je imunitni systém Vaseho ditéte oslabeny;

mate viedy zaludku nebo traviciho Gstroji;

mate osteopordzu (fidnuti kostni tkan€). Pfed zahajenim dlouhodobé 1é¢by muze 1ékat vyzadovat
stanoveni hustoty kosti. V pfipad¢ potfeby Vam lékar muze predepsat doplikovy vapnik, vitamin
D a/nebo ptipravky na sniZzenou hustotu kosti. U pacientii se zavaznou osteoporézou bude tento
pripravek pouzivan pouze v Zivot ohrozujicich ptipadech nebo po kratkou dobu;

mate obtizn€ kontrolovatelny vysoky krevni tlak;

mate cukrovku;

mate nebo jste nckdy mél(a) psychické onemocnéni vcetné rizika sebevrazdy;

mate zvySeny nitroocni tlak (glaukom s uzavienym nebo otevienym thlem), poranéni rohovky
nebo vied oka (vyzaduje se peclivé sledovani a 1é¢ba ocnim 1ékafem);

mate onemocnéni srdce nebo ledvin;

mate onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni svalil), protoze po podani dexamethasonu se
zpocatku mohou ptiznaky zhorsit; poc¢atec¢ni davku je tieba volit s opatrnosti;

mate nador nadledvin (feochromocytom).

Pokud si nejste jisty(a), ze se Vas néco z vySe uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Reknéte svému 1ékafii, pokud si béhem 1é¢by piipravkem v§imnete nékterého z nasledujicich piiznaki:

svalové kieCe, svalova slabost, zmatenost, zhorSeni nebo ztrata zraku a dusnost v piipad€, ze mate
zhoubné onemocnéni krve. Mohou to byt piiznaky syndromu nadorového rozpadu.



* rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni.

Soucasné pouziti kortikosteroidi

Nesmite ukoncit 1écbu jinymi steroidy, pokud Vam to 1ékat nenatidil.

Obecna opatreni tykajici se uzivani steroidl u specifickych onemocnéni, maskovani infekci, soub&ézné
1é¢by atd. maji byt v souladu s aktudlnimi doporuc¢enimi.

Zavazné alergické reakce

Mohou se objevit zadvazné alergické reakce a dokonce anafylaxe (potencialné zivot ohrozujici reakce)
s priznaky jako nepravidelny srde¢ni rytmus, stazeni dychacich svald, sniZzeni nebo zvyseni krevniho
tlaku, ob&hové selhani nebo zastava srdce.

Adrenokortikalni insuficience (nedostatecnost)

Nahl¢é preruseni 1écby, které trvalo déle nez 10 dnti, mlize zpisobit rozvoj akutni adrenokortikalni
insuficience (snizené vylucovani adrenalinu kiirou nadledvin). Pokud je pldnovano pteruseni 1écby, ma
byt davka snizovana pomalu. V zavislosti na davce a délce 1écby muize adrenokortikalni insuficience
zpisobena lécbou glukokortikoidy pretrvavat nékolik mésicti a v individualnich pfipadech vice nez
jeden rok po ukonceni lécby.

Pokud béhem 1é¢by dojde ke specifickym fyzickym stresovym situacim, jako jsou horecnata
onemocnéni, urazy nebo chirurgické vykony, musi byt oSetiujici lékai okamzit€¢ informovan
o probihajici 1écbé dexamethasonem. Miize byt potfeba docasné zvysit denni davku dexamethasonu.
Podavani glukokortikoidi muze byt také vyzadovano ve fyzickych stresovych situacich, pokud
adrenokortikalni insuficience pretrvava i po ukonceni 1éCby.

Riziko infekce

Podavani dexamethasonu v davkach vyssich nez nutnych pro udrzovaci 1écbu je spojeno s vySsim
rizikem infekce, moznym zhorSenim jiz existujici infekce a moznou aktivaci skryté infekce. Dokud
infekce nedosahne vyssi irovné, miize protizanétlivy ucinek ptiznaky infekce maskovat.

Gastrointestinalni poruchy
Vzhledem k riziku perforace (protrzeni) stfevni stény s peritonitidiou (zan€tem pobfiiSnice) bude tento
ptipravek v nasledujicich piipadech pouzit spolu s odpovidajicim sledovanim, pouze pokud existuji
zavazné zdravotni divody:

»  tézky zanét tlustého stieva (ulcerdzni kolitida) s hrozici perforaci;

* abscesy nebo purulentni (hnisavé) infekce;

» divertikulitida (zanét vyduti (znamé jako divertikly) ve sténé tlustého stieva);

* po urcitych typech operaci stiev (stfevni anastomdza) bezprostredné po vykonu.
U pacientt, kteti dostavaji vysoké davky glukokortikoidt, mohou ptiznaky podrédzdéni pobftiSnice po
perforaci zalude¢niho nebo stfevniho viedu chybét.

Dlouhodoba 1é¢ba

Pti dlouhodobé 1écbe jsou doporuceny pravidelné lékaiské prohlidky (vcetné kontrolnich o¢nich testt
v tfim€si¢nich intervalech); pfi srovnatelné vysokych davkach ma byt zajistén dostateény prijem
drasliku (napf. zelenina, bandny) a omezen pifijem sodiku (soli) a musi byt monitorovany hladiny
drasliku v krvi. Peclivé sledovani je doporuceno také u pacientli stézkym srde¢nim selhanim
(neschopnost srdce dodavat dostateéné mnozstvi krve pro metabolismus, pfi ndmaze, a dokonce
i v klidu).

Upozornéni souvisejici se specifickymi zptisoby podani

* Do zily bude pripravek podavan pomalu (2-3 minuty), protoze pfili$ rychla injekce miize zpusobit
docasné nepiijemné brnéni nebo neobvyklé pocity na kiizi trvajici az 3 minuty. Tyto ucinky jsou
samy o sob¢ neskodné.

* Injekce glukokortikoidd do kloubu zvySuje riziko kloubnich infekci. Dlouhodobé a opakované
pouzivani glukokortikoidi v zatéZzovych kloubech mize vést ke zhorSeni degenerativnich zmén
v kloubu. Jednou z moznych pficin je pretizeni postizené¢ho kloubu po odeznéni bolesti nebo jinych
ptiznakd.




Dalsi upozornéni

»  Pti vysokych davkach mize dojit ke snizeni srde¢ni frekvence.

* Riziko onemocnéni, zanétu a pretrzeni §lach se zvySuje, kdyZ se soub&zné s dexamethasonem
pouzivaji fluorochinolony (antibiotika).

* 'V zésade je ockovani mrtvymi (inaktivovanymi) vakcinami mozné. Je vSak tfeba mit na paméti, ze
pti vyssich davkach mize byt imunitni odpovéd’ a tedy uspesnost ockovani snizena.

» U starSich pacientli 1ékat peclivé zvazi ptinosy a rizika a bude sledovat nezaddouci ucinky, jako je
osteoporodza (fidnuti kostni tkang).

* Pokud je dexamethason podavan pred¢asné narozenému ditéti, je nezbytné sledovat srdecni funkci
a strukturu.

Déti a dospivajici

Dexamethason nema byt rutinné pouzivan u predc¢asné narozenych déti s dychacimi problémy.

Kwvili riziku opozdéného riistu ma byt 1écba u déti a dospivajicich provadéna pouze ze zavaznych
zdravotnich ditvodi. Pokud je to mozné, ma byt dlouhodob4 1é¢ba pierusovana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Dexamethasone Kalceks

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Nékteré pripravky mohou zvySovat ucinky dexamethasonu a lékat
muze vyZadovat peclivé sledovani, pokud budete tyto ptipravky uzivat (véetné 1€kt na infekci virem
HIV: ritonavir, kobicistat).

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich pripravkus:

» léky k 1écbé srdecniho selhani (srde¢ni glykosidy);

» léky pouzivané ke zvySeni tvorby moci;

» 1éky ke snizeni hladiny cukru v krvi (antidiabetika);

* léky k prevenci tvorby krevnich srazenin/na fedéni krve (derivaty kumarinu);

» efedrin (pouzivany k 1é¢b¢ astmatu a nizkého krevniho tlaku);

» rifampicin (pouzivany k 1é¢bé tuberkul6zy);

* léky k 1é¢bé zachvatu kieci a epilepsie (fenytoin, karbamazepin, primidon);

» Dbarbituraty (Iéky, které Vam pomohou s usnutim);

» ketokonazol, itrakonazol (pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekci);

» Iéky klécbé infekei (makrolidova antibiotika, napf. erythromycin nebo fluorochinolony, napf.
ciproflaxin);

» léky proti bolesti a protizanétlivé/antirevmatické latky (napf. salicylaty a indometacin);

» antikoncepce obsahujici estrogen;

* 1ék k 1é¢bé zamoteni stifevnimi parazity (prazikvantel);

* Iéky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku a n€kterych onemocnéni srdce (ACE inhibitory);

* Iéky k 1é¢bé malarie (chlorochin, hydroxychlorochin, meflochin);

* somatotropin (rustovy hormon);

* projimadla;

* atropin a jind anticholinergika (léky blokujici plsobeni urcit¢ého mozkového neurotransmiteru
(latky ptenasejici vzruchy));

* Iéky na uvolnéni svali;

*  Iéky, které oslabuji imunitni systém (cyklosporin);

*  bupropion (podpora pii odvykani kouteni).

Utinek na testovaci metody: Kozni reakce v testech na alergie mohou byt potladeny. Je mozné vzajemné
plsobeni s ptipravkem pouzivanym pii testech §titné zlazy (protirelin: zvySeni TSH pii podavani
protirelinu muze byt sniZzeno).

Pokud je 1écba dexamethasonem provadéna 8 tydnt pied a 2 tydny po ockovani zivymi vakcinami, 1ze
ocekavat, Ze ucinnost tohoto ockovani miize byt snizena nebo zcela chybét.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
T¢&hotenstvi



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Dexamethason prochazi placentou. Béhem téhotenstvi, zejména v prvnich tiech meésicich, ma byt
pouzivan pouze po peélivém posouzeni piinosu/rizika. Zeny proto maji lékafe informovat, pokud jsou
téhotné nebo otchotni. Pfi dlouhodobé 1é€bé behem tehotenstvi nelze vyloucit poruchy ristu
nenarozeného ditéte. Pokud jsou glukokortikoidy podavany ke konci tehotenstvi, existuje riziko
nedostatecné Cinnosti klry nadledvin u novorozence, ktera mize vyzadovat postupné snizujici se
nahradni 1é€bu. Novorozenci matek, které dostavaly pfipravek Dexamethasone Kalceks kratce pred
koncem téhotenstvi, mohou mit po narozeni nizkou hladinu cukru v krvi.

Kojeni

Glukokortikoidy jsou vylu¢ovany do matefského mléka. Dosud nebylo hlaSeno zaddné poSkozeni
kojence. Piesto maji byt v obdobi kojeni pouzivany pouze tehdy, pokud je to odiivodnéno. Pokud je
tteba pouzit vyssi davky, kojeni ma byt ukonceno.

Plodnost
Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie ucinkd na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dexamethasone Kalceks obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje pfiblizné 3 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jednom ml
roztoku. To odpovida 0,15 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Dexamethasone Kalceks podava

Tento pfipravek ma byt pouzivan pouze podle predpisu lékate. Lékar rozhodne, jak dlouho bude
dexamethason pouzivan. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Tento pripravek mtze byt podan do zily, do svalu, do kloubu nebo infiltraci do mekkych tkani.

Déavkovani zé&visi na druhu onemocnéni, zdvaznosti pfiznakii, individuadlni odpovédi pacienta
a v ptipadé injekce do kloubu na jeho velikosti.

Glukokortikoidy maji byt pouzivany pouze tak dlouho —a pouze v tak nizkych davkach —jak je nezbytne
nutné k dosazeni a udrzeni pozadovaného ucinku. Doba pouziti se fidi druhem onemocnéni. Dlouhodobé
pouzivani dexamethasonu nesmi byt ukonceno nahle, ale davka musi byt postupné snizovana podle
pokynii 1ékare.

Lécba onemocnéni COVID-19
Dospelym pacientiim je doporuceno podavani 6 mg do zily jednou denné po dobu az 10 dnt.

Pouziti u dospivajicich: Pediatrickym pacientim (dospivajicim ve v€ku 12 let a starSim s télesnou
hmotnosti nejméné 40 kg) je doporu¢eno podavani 6 mg do zily jednou denné po dobu az 10 dnui.

Porucha funkce ledvin
Neni potieba uprava davkovani.

Porucha funkce jater
U pacientli se zavaznym onemocnénim jater mtize byt nutnd tprava davkovani.

Déti a dospivajici

Kuwviili riziku poruch rstu ma byt u déti ve veéku do 14 let béhem dlouhodobé¢ 1écby zaveden po kazdém
3dennim 1é¢ebném cyklu 4denni interval bez 1éCby.



JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Dexamethasone Kalceks, neZ jste mél(a)

Nejsou znamy zadné ptipady akutni otravy dexamethasonem. V piipadé¢ predavkovani lze ocekavat
zesilené nezadouci ucinky. Pokud si myslite, Zze Vam bylo podano pfili§ mnoho tohoto pfipravku,
informujte okamzité svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Dexamethasone Kalceks

Lécba nesmi byt pferusena nebo nahle ukoncena, pokud to nenafidil 1ékat. AvSak pokud se rozhodnete
ukoncit 1é¢bu sam (sama), napt. kvili nezddoucim G¢inktim, které se vyskytly, nebo proto, Ze se citite
1épe, nejenze budete riskovat ispésnost své 1€Cby, ale také se vystavite znaénym rizikim. Zejména po
delsim obdobi 1écby nikdy nesmite tento ptipravek vysadit sam (sama), vZzdy se musite nejprve poradit
se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pii kratkodobé 1é¢b¢ dexamethasonem je riziko nezadoucich ucinkl nizké. Mohou se objevit nasledujici
nezadouci ucinky:

* Zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy;

* sniZeni obranyschopnosti téla proti infekcim;

* zvySena hladina krevniho cukru (snizeni gluk6zové tolerance).

Mohou se objevit nasledujici nezddouci ucinky, které jsou velmi zavislé na davce a délce 1écby,
a frekvence jejich vyskytu proto neni znama (z dostupnych udaja urcit):

Infekce a infestace
Maskovani infekcei, podpora vzniku nebo zhorSeni plisiovych, virovych a jinych infekci (oportunni
infekce), aktivace infekce had’atkem stfevnim (viz bod 2. ,,Upozornéni a opatfeni‘).

Poruchy krve a lymfatického systému
Zmény v krevnim obrazu (stfedné t€zka leukocytdza, lymfocytopenie, eosinopenie, polycytemie).

Poruchy imunitniho systému

Reakce precitlivélosti (napf. vyrazka), oslabeni imunitniho systému, alergické reakce az anafylaxe
(akutni alergicka zivot ohrozujici reakce) s pfiznaky jako nepravidelny srde¢ni rytmus, staZeni
dychacich svalti, snizeni nebo zvyseni krevniho tlaku, ob€hové selhani, srdecni zastava.

Poruchy hormonalniho systému
Cushingliv syndrom (napf. mésicovity obli¢ej, obezita horni casti téla), neCinnost nebo zmenseni
(atrofie) kiiry nadledvin.

Poruchy metabolismu a vyZivy

Retence (zadrzovani) sodiku s hromadénim vody ve tkénich, zvySené vyluCovani drasliku (pozor:
mozné poruchy srde¢niho rytmu), zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni hladiny cukru v krvi (sniZzena
glukozova tolerance), cukrovka, zvysené hladiny tukd v krvi (cholesterol a triacylglyceroly), zvySena
chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy
Psychoza, deprese, podrazdénost, euforie (nadmérny pocit $tésti), poruchy spanku, labilita, uzkost,
manie, halucinace, sebevrazedné myslenky.



Poruchy nervového systému
Pseudotumor cerebri (,,fale$ny* nador v mozku), prvni vyskyt epilepsie u pacient s latentni (dosud
,,spici®) epilepsii a vyssi nachylnost k zachvatiim kieci u jiz existujici epilepsie (kiece).

Poruchy oka

Zvyseny nitroo¢ni tlak (glaukom), zékal ¢ocky (katarakta), zhorSeni ptiznakl spojenych s viedem
rohovky, zvyseny vyskyt virovych, plisnovych a bakterialnich o¢nich zanétli; zhorSeni bakterialniho
zanétu rohovky, pokles o¢niho vicka (ptoza), rozsifené zornice, otok o¢ni spojivky, iatrogenni perforace
skléry (Iékafem vyvolané poranéni skléry (ocniho bélma)), zhorSeni nebo ztrata zraku, rozmazané
vidéni. Ve vzacnych ptipadech vratné vyklenuti ocni bulvy (exoftalmus).

Srdecni poruchy
Ztlusténi srde¢niho svalu (hypertroficka kardiomyopatie) u predcasné narozenych déti, které se po
ukonceni 1é¢by obvykle upravi.

Cévni poruchy

Vysoky krevni tlak, zvySené riziko aterosklerozy (zmény ve stén€ cév) a trombozy (ucpani cévy krevni
srazeninou), zanét krevnich a lymfatickych cév (vaskulitida, také jako abstinen¢ni syndrom po
dlouhodobé 1é¢bé), kiehkost stény cév (fragilita kapilar).

Gastrointestinalni poruchy
Zaludecni potize, viedy zazivaciho traktu, krvaceni zazivaciho traktu, zanét slinivky bfisni, riziko
protrZeni stiev pifi ulcerozni kolitidé (zavazny zanét tlustého stieva).

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Strie, ztenCeni kiize, bodové krvaceni pod kiizi, podlitiny, steroidni akné, zanét ktize okolo ist, rozsiteni
povrchovych cév, nadmérné télesné ochlupeni, zmény pigmentace kize.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Svalova slabost, ochabovani svall, zanétlivé onemocnéni svall, onemocnéni Slachy, zanét Slachy,
pietrzeni Slachy, fidnuti kostni tkané (osteopor6za), opozdéni rustu u déti, asepticka kostni nekroza
(odumirani kostni tkané neinfekéniho ptivodu), tukové usazeniny v patefnim kanalu.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Poruchy vylucovani pohlavnich hormond, jako vynechani menstruace, nadmérny rdst ochlupeni
muzského typu u Zen, impotence.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Prodlouzené hojeni ran.

Mistni pouZiti

Zejména pti o¢nim pouziti mize dojit k mistnimu podrazdéni a znamkam nesnasenlivosti (pocity paleni,
dlouhodoba bolest). Pokud neni dexamethason do kloubni dutiny injektovan opatrné, nelze vyloucit
rozvoj atrofie tkané.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dexamethasone Kalceks uchovavat


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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.

Po otevieni ampulky: Po otevieni ma byt 1€Civy piipravek pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana na dobu 48 hodin pfi teploté
25 °C (chranéno pted svétlem) a pii teploté 2 °C az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt nafedény piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pfed pouzitim jsou v zodpovédnosti uzivatele
anormaln¢ doba nema byt del$i nez 24 hodin pii 2 °C az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexamethasone Kalceks obsahuje

— LécCivou latkou je dexamethasoni dihydrogenophosphas.

Jedna 1ml ampulka obsahuje dexamethasoni natrii phosphas odpovidajici dexamethasoni
dihydrogenophosphas 4 mg.

Jedna 2ml ampulka obsahuje dexamethasoni natrii phosphas odpovidajici dexamethasoni
dihydrogenophosphas 8 mg.

—  Dalsimi slozkami jsou: kreatinin, dihydrat natrium-citratu, dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid
sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Dexamethasone Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

Iml nebo 2ml ampulky z ¢irého bezbarvého skla tiidy [ s vyznacenym bodem zlomu.
Ampulky jsou oznaceny specifickym barevnym krouzkem.
Ampulky jsou ulozeny do vlozek. Vlozky jsou baleny do krabicek.

Velikosti baleni:
3,10, 25, 50 nebo 100 ampulek po 1 ml
5, 10, 25, 50 nebo 100 ampulek po 2 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:



Estonsko Dexamethasone Kalceks
Ceska republika, Polsko Dexamethasone Kalceks
Dansko, Norsko  Dexamethasone phosphate Kalceks

Finsko Dexalcex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Francie DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Chorvatsko Deksametazon Kalceks 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Irsko Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection/infusion

Italie Desametasone Kalceks

Lotyssko Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml Skidums injekcijam/infiizijam

Litva Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Mad’arsko Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Neémecko, Rakousko Dexamethason Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionslésung
Nizozemsko Dexamethasonfosfaat Kalceks 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Portugalsko Dexametasona Kalceks

Slovinsko Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanélsko Dexametasona Kalceks 4 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Svédsko Dexalcex

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 1. 2022

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani

Pokud jsou pfii jednorazové 1écbé vyzadovany vysoké davky, je tfeba zvazit pouziti 1éCivych ptipravki
obsahujicich dexamethason vyssi sily/objemu.

1. Systémoveé podani

Lécba a profylaxe edému mozku u tumori mozku (po chirurgickém vykonu a po radioterapii)
a po traumatu michy

V zavislosti na pficing a zdvaznosti stavu je pocatecni davka 8-10 mg (az do 80 mg) intravendzné, poté
16-24 mg (az do 48 mg)/den rozdélena do 3-4 (6) jednotlivych davek podavanych intraven6zné po dobu
4-8 dnil. Behem radioterapie a pfi konzervativni 1é€b¢ inoperabilnich tumortt mozku mutize byt zapotrebi
dlouhodobé podavani dexamethason-dihydrogen-fosfatu v nizsich davkach.

Anafylakticky Sok
Nejprve intravenozni injekce epinefrinu, poté 40-100 mg (déti 40 mg) intravenozni injekci, opakované
podle potieby.

Polytraumaticky Sok/profylaxe posttraumatického Soku plic
Zpocatku 40-100 mg (déti 40 mg) intravendzné, opakovani davky po 12 hodinach, nebo 16-40 mg
kazdych 6 hodin po dobu 2-3 dnt.

Zavazna exacerbace astmatu
Co nejdiive 8-40 mg intravenozné; v pripadé potieby opakované injekce 8 mg kazdé 4 hodiny.

Akutni zadvazna dermaté6za a zavazné onemocnéni krve

Uvodni 1é¢ba 20-40 mg dexamethason-dihydrogen-fosfatu intravendzné a dalsi 1é¢ba v zavislosti na
zavaznosti stavu stejnou denni davkou nebo niz§imi ddvkami béhem prvnich dnt a pfechod na peroralni
1écbu.

Lécba akutni adrenokortikalni insuficience (Addisonska krize)
Zahajeni lécby 4-8 mg dexamethason-dihydrogen-fosfatu intravenozné.




Lécba onemocnéni COVID-19
Dospeli pacienti: 6 mg intravendzné jednou denné po dobu az 10 dn.

Starsi pacienti, pacienti s poruchou funkce ledvin, poruchou funkce jater (pri nizké davce (6 mg denné)
a kratkodobé): Uprava davky neni nutna.

Pediatricka populace: U pediatrickych pacientli (dospivajici ve véku 12 let a starsi s télesnou hmotnosti
nejméné 40 kg) je doporuceno podavat 6 mg/davka intraven6zné jednou denné po dobu az 10 dnti.
Délka 1é€by ma byt upravena podle klinické odpovédi a individualnich pozadavki pacienta.

2. Lokalni podanit

Pro lokalni infiltra¢ni, periartikulani a intraartikularni 1é¢bu injekce 4 mg nebo 8 mg dexamethason-
dihydrogen-fosfatu za piisné aseptickych podminek. Pro injekci do malého kloubu jsou dostacujici 2 mg
dexamethason-dihydrogen-fosfatu. V zavislosti na zavaznosti onemocnéni nema byt provedeno vice nez
3-4 infiltraci nebo 3-4 injekce na kloub. Interval mezi injekcemi nema byt kratsi nez 3-4 tydny.

Zptsob podani

Intraven6zni, intramuskularni, intraartikuldrni nebo lokalni podani (infiltrace).

Dexamethasone Kalceks injekéni/infuzni roztok se pfi akutnich onemocnénich obvykle podava pomalu
(2-3 minuty) intravenozné injekci nebo infuzi. Lze jej vSak také podavat intramuskularné (pouze ve
vyjimecnych ptipadech), jako lokalni infiltraci nebo intraartikularné.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Pouze k jednorazovému pouziti.
Po otevieni ma byt pripravek pouzit okamzité. Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pied pouzitim ampulku vizualné zkontrolujte. Muize byt pouzit pouze Ciry roztok bez viditelnych Castic.
pH roztoku 7,0-8,5

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
nize.

Dexamethasone Kalceks injekéni/infuzni roztok méa byt prednostné podavan piimo intraven6zné nebo
vstiiknuty do infuzni hadicky. Injek¢ni roztok je nicméné kompatibilni s nasledujicim infuznimi roztoky
(250 ml a 500 ml):

— roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%);

— roztok glukézy 50 mg/ml (5%);

— Ringertiv roztok.

Pii kombinaci s infuznimi roztoky je tieba vzit v uvahu informace pfislusnych vyrobct o jejich
infuznich roztocich, véetn¢ udajii o kompatibilité, kontraindikacich, nezadoucich tcincich a interakei.

Pokyny k otevieni ampulky

1) Otocte ampulku barevnym oznacenim nahoru. Pokud ziistal n€jaky roztok v horni ¢asti ampulky,
jemnym poklepanim prstem na ampulku jej setfeste dola.

2) Pro otevieni pouzijte ob¢ ruce; zatimco budete drzet spodni ¢ast ampulky v jedné ruce, druhou rukou
odlomte horni ¢ast ampulky smérem od barevného oznaceni (viz pfilozeny obrazek).
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Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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