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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DEXAMED 8 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok
dexamethason-dihydrogen-fosfat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1€kate nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucink, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

L.

SRV

Co je DEXAMED a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete DEXAMED pouzivat
Jak se DEXAMED podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak DEXAMED uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DEXAMED a k ¢emu se pouZiva

Dexamethason je synteticky glukokortikoid (hormon kiry nadledvin) s G¢inkem na metabolismus,
rovnovahu elektrolytti a na tkanové funkce.

DEXAMED se pouziva u onemocnéni, ktera vyzaduji 1écbu glukokortikoidy. V zavislosti na povaze
a zavaznosti se tato onemocnéni rozdeluji takto:

Systémova (celkova) aplikace

Edém mozku zptisobeny mozkovym nadorem, neurochirurgické operace, mozkovy absces
(dutina vznikla zanétem a vyplnéna hnisem), bakterialni meningitida (zanét mozkovych blan)

Sokovy stav po vazném zranéni, k prevenci syndromu dechové tisné (Sokova plice)
Tézky astmaticky zachvat

Pocatecni 1écba rozsahlych akutnich zavaznych koznich onemocnéni, jako je erytrodermie
(postizeni kiize na celém povrchu téla), pemphigus vulgaris (kozni onemocnéni s tvorbou
puchyit) a akutni ekzém

Lécba celkovych revmatickych onemocnéni (revmatickych onemocnéni, ktera postihuji vnitini
organy), jako je systémovy lupus erythematodes (zavazné autoimunitni onemocnéni
s postizenim vice organtl, napt. ktize, kloubd, ledvin, krevnich bunék nebo nervového systému)

Aktivni revmatoidni artritida (zanét kloubu) se zavaznym zhorSujicim se stavem, napi. forma
vedouci k rychlé destrukei kloubti a/nebo s projevy mimokloubniho postizeni

Zavazna infekéni onemocnéni doprovédzena stavy podobajicimi se otravé (napft. tuberkuloza,
tyfus, bruceloza) pouze jako ptidavna 1écba k soubézné antiinfekéni terapii

Podpiirna 1écba zhoubnych nadori
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e Prevence a 1écba zvraceni po operacich nebo pii 1écbé cytostatiky (1éky k 1é€bé zhoubnych
nadori)

o K é¢b¢ onemocnéni koronavirem (COVID-19) u dospélych a dospivajicich pacientd (nad 12 let
anad 40 kg télesné hmotnosti), kteti maji dychaci potize a potiebuji dopliikovou lécbu kyslikem.

Lokalni aplikace

e Injekce do kloubii: pietrvavajici zdnét v jednom nebo nékolika kloubech po 1€¢bé chronickych
zanétlivych onemocnéni kloubii, aktivovand artroza, akutni formy humeroscapularni
periarthropatie (onemocnéni ramenniho kloubu a meékkych tkdni v jeho okoli vedouci
k bolestivému omezeni pohybu)

o Infiltrace (injek¢éni podéani 1éku DEXAMED do mista postizeni), je-li pfisné indikovéna:
nebakterialni tendovaginitida (zanét Slachy a jejiho pouzdra) a burzitida (zanét kloubniho
vacku), periartropatie (nezanétlivé degenerativni onemocnéni tkani v okoli kloubu), inzercéni
tendopatie (onemocnéni Slachy, vznikajici z pfetizeni, vlivem mikrotraumat nebo poruch
prokrveni)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan DEXAMED
Nepouzivejte DEXAMED

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

e pfisystémoveé (celkové) infekci, pokud zaroven neuzivate nebo Vam nejsou podavany léky proti
této infekci

e nesmi se podavat nedonoSenym détem a novorozenciim

Po podani piipravku DEXAMED byly pozorovany jednotlivé ptipady tézké precitlivélosti
(anafylaktické reakce) s obéhovym selhanim, srdecni zéstava, srdecni arytmie (poruchy srde¢niho
rytmu), dusnost (bronchospasmus) a/nebo pokles nebo zvyseni krevniho tlaku.

Injekce do kloubti nesmi byt podana v téchto piipadech:
e infekce uvnitf é¢eného kloubu nebo v jeho bezprostiedni blizkosti
e zanét kloubt bakterialniho pivodu
e nestabilita 1é¢eného kloubu
Upozornéni a opatrieni
Pted pouzitim piipravku DEXAMED se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.
Nesmite prestat uzivat jakékoli jiné steroidni Iéky, které jiz uzivate, pokud Vam to nedoporuci 1ékafr.

Je nutné dodrZovat vSeobecnd opatieni tykajici se uzivani steroidd pii konkrétnich onemocnénich, vzit
v tvahu maskovani infekce, soubézné podavani 1éki atd., v souladu s aktualnimi doporucenimi.

Pokud u Vas béhem 1écby pripravkem DEXAMED dojde k fyzickému stresu (nehoda, chirurgicky
zakrok, porod atd.), mize byt nutné docasné zvyseni davky.

DEXAMED muize maskovat ptiznaky infekce, coz ztézuje identifikaci jiz existujici nebo vyvijejici se
infekce. Latentni infekce mohou byt aktivovany.

Lécba pripravkem DEXAMED ma byt zahajena u nasledujicich onemocnéni pouze pokud to lékar
povazuje za naprosto nezbytné. Obvykle je nutné soucasné uzivat 1éky cilené plsobici na ptivodce
onemocnéni:

e akutni virové infekce (Zloutenka typu B, plané nestovice, pasovy opar, infekce herpes simplex
(opar), zanét rohovky zplisobeny herpetickymi viry)

e HBsAg-pozitivni chronicka aktivni hepatitida (infekéni zanét jater)
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e piiblizné 8 tydnt pted az 2 tydny po ockovani oslabenym patogenem (ziva vakcina)
e plisiiova onemocnéni ovlivitujici vnitini organy a parazitozy (napf. hlistice)

e urcité nemoci zplusobené parazity (Cervy). U pacientd s potvrzenou strongyloidézou nebo
s podezienim na strongyloidézu (infekce zpisobené parazitem - hlistici rodu Strongyloides)
muze uzivani DEXAMEDU vést k aktivaci a masivnimu pomnozeni parazitt.

e pienosna détska obrna
e zanét lymfatickych uzlin po ockovéni proti tuberkuldze
e akutni a chronické bakterialni infekce

e v pfipadé tuberkuldzy v anamnéze pouzijte tento pfipravek pouze pii sou¢asném podéavani 1ékta
proti tuberkuloze

Pti [é¢bée pripravkem DEXAMED musi byt cilené sledovana nasledujici onemocnéni a v pfipadé potieby
ma byt provedena odpovidajici uprava 1éCby:

e gastrointestinalni viedy (viedy v travicim traktu)

e osteoporoza (fidnuti kosti)

e obtizn¢ kompenzovatelny vysoky krevni tlak

e zavazné srdecni selhdni

e obtizn¢ kompenzovatelny diabetes mellitus (cukrovka)

e duSevni onemocnéni (vCetné téch v anamnéze), véetné sebevrazednych sklonti. V tomto piipadée
se doporucuje neurologické nebo psychiatrické vySetieni.

e zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom s tzkym a Sirokym uhlem). Doporucuje se oftalmologické
sledovani (sledovani u o¢niho 1ékare) a doprovodna terapie.

e poranéni a viedy o¢ni rohovky. Doporucuje se oftalmologické sledovani a doprovodna terapie.
Pokud mate rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, kontaktujte svého 1ékafte.

Vzhledem k riziku perforace (protrzeni) stievni stény mutze byt DEXAMED pouzivan pouze
v naléhavych ptipadech a za nalezitého sledovani v téchto situacich:

o t&zky zanét tlustého stieva (ulcerdzni kolitida) s blizici se perforaci, s abscesy (dutiny vzniklé
zanétem a vyplnéné hnisem) nebo hnisavym zanétem, piipadné i bez podrazdéni pobfisnice

o divertikulitida (zanét vychlipeniny vnitini stény zejména tlustého stteva)
e po urcitych stfevnich operacich (enteroanastomozy), ihned po operaci

Lécba timto ptipravkem miize zpusobit feochromocytomovou krizi, ktera mutze vést k umrti.
Feochromocytom je vzacny typ nadoru nadledvin. Krize mtize mit nasledujici projevy: bolest hlavy,
poceni, buSeni srdce nebo vysoky krevni tlak. Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z téchto ptiznaki,
ihned se obrat'te na svého lékare.

Pred pouzitim ptipravku DEXAMED se porad’te se svym lékatfem, pokud mate, nebo je podezieni, Ze
mate feochromocytom (nador nadledvin).

Pokud je dexamethason podavan piedCasné narozenému ditéti, je nezbytné sledovat srdecni funkci
a strukturu.

U pacientd, kteti dostavaji vysoké davky glukokortikoiddi, mohou byt pfiznaky podrazdéni pobiisnice
po protrzeni gastrointestinalniho viedu neidentifikovatelné.

Pokud mate diabetes, musi byt Vas metabolismus pravidelné kontrolovan. Je tfeba vzit v tvahu moznou
potebu vyssi davky 1€kt na 1écbu diabetu (inzulin, peroralni antidiabetika (podavana tsty)).
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Pacienti se zavaznym vysokym krevnim tlakem a/nebo t€Zkym srde¢nim selhanim maji byt pecliveé
sledovéani, protoze existuje riziko zhorSeni jejich stavu.

Pti vysokych déavkach ptipravku DEXAMED mtze dojit ke zpomaleni pulsu.
Mohou se objevit t€zké anafylaktické reakce (nadmérnd reakce imunitniho systému na cizorodou latku).

Pokud se DEXAMED podava spolecné s fluorochinolony (typ antibiotik), zvysuje se riziko poskozeni,
zanétu a trhlin Slach.

U 1écby specifické formy svalové paralyzy (myasthenia gravis) mize zpocatku 1éCby pripravkem
DEXAMED dojit ke zhorSeni ptiznakd.

V zasadé je mozné ockovani inaktivovanymi vakcinami (mrtvé patogeny). Je vSak tfeba védét, ze
imunitni odpovéd’ a tim i uspéch vakcinace mohou byt vys$§imi davkami kortikoidii naruseny.

Zejména pii dlouhodobé 1écbé vysokymi davkami pripravku DEXAMED je tfeba dbat na dostatecny
pfijem drasliku (napft. zelenina, banadny) a omezeny piijem soli. Doporucuje se sledovat hladinu drasliku
v krvi.

Virova onemocnéni (napf. spalnicky, plané neStovice) mohou mit u pacientii 1é¢enych pripravkem
DEXAMED zvlasté zdvazny prabeh. Obzvlasté ohrozeni jsou pacienti s oslabenou imunitou, ktefi nikdy
neméli spalnicky nebo plané nestovice. Pokud béhem lécby piipravkem DEXAMED pfijdete do styku
s lidmi se spalnickami nebo planymi neStovicemi, neprodlené kontaktujte svého lékare, ktery muize
zahéjit preventivni 1éCbu.

Mate-li maligni hematologické onemocnéni (zhoubné onemocnéni krve), miizete mit po pouZiti
samotné¢ho dexamethasonu nebo v kombinaci s jinymi léky priznaky syndromu nadorového rozpadu,
jako jsou svalové kiece, slabost svalil, zmatenost, problémy se ztratou nebo zhorSenim zraku a dusnost.

Pfi intravendznim (i.v.) podani ma byt injekce podavana pomalu (po dobu 2—3 minut), protoze pii pfilis
rychlém podani se mohou vyskytnout kratkodobé az 3 minuty trvajici, neskodné vedlejsi ucinky ve
formé nepiijemného mravenceni nebo brnéni.

DEXAMED je uréeny ke kratkodobému pouzivani. V ptipad€ pouzivani vyssich davek po delsi dobu je
tteba vzit vuvahu dal$i varovani a dodrZzovat preventivni opatfeni, tak jak je popsano
u glukokortikoidovych 1é¢iv ur¢enych pro dlouhodobé pouzivani.

Pti lokalnim pouziti kortikosteroidi je tfeba vzit v uvahu mozné systémové vedlejsi Géinky a interakce.

Intraartikularni podani (podéani dovnitt kloubu) ptipravku DEXAMED zvysuje riziko infekci kloubi.
Dlouhodobé opakované pouziti glukokortikoidd v nosnych kloubech (nesoucich vahu téla) maze vést
ke zvySenému opotiebeni kloubu. Pfi¢inou mize byt nadmérné pouzivani postizeného kloubu poté, co
bolest nebo jiné piiznaky ustoupily.

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi otok nebo narlst té¢lesné hmotnosti v oblasti trupu
a obliceje, protoze to jsou obvykle pfiznaky Cushingova syndromu (onemocnéni z nadbytku hormont
kiry nadledvin v téle). Po ukonceni dlouhodobé 1écby nebo 1écby vysokymi davkami piipravku
DEXAMED miize byt potlacena funkce nadledvin. Pfed ukoncenim 1écby se porad’te se svym lékaiem.
Tato rizika je tfeba vzit v tivahu zejména u dé€ti a pacientti, kteti uzivaji ritonavir nebo kobicistat.

Déti a dospivajici
U déti ma byt ptipravek DEXAMED pouzivan pouze tehdy, existuji-li k tomu zévazné zdravotni

divody, a to z divodu rizika potlaceni rustu. V takovych piipadech ma byt rist ditéte béhem dlouhodobé
1écby glukokortikoidy pravidelné kontrolovan.

Starsi pacienti

Vzhledem ke zvySenému riziku osteoporozy (fidnuti kosti) ma byt u starSich pacientli provedeno
individualni posouzeni pfinost a rizik.

Doping
Pouziti ptipravku DEXAMED muze vést k pozitivnim vysledkiim v dopingovych kontrolach.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a DEXAMED

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v€etné 1ékli vydavanych bez predpisu.

Jaké dalsi 1é¢ivé pripravky ovliviuji uéinky piipravku DEXAMED?

e Nékteré¢ zenské pohlavni hormony, napi. antikoncep¢ni pilulky: mohou ucinek pfipravku
DEXAMED zesilit.

e Léky, které urychluji odbouravani v jatrech, naptiklad nckteré 1éCivé piipravky na spani
(barbituraty), 1éky na zachvaty (fenytoin, karbamazepin, primidon) a nékteré léky proti
tuberkuléze (rifampicin) mohou snizit kortikoidni ti¢inek.

o Léky, které zpomaluji odbouravani v jatrech, jako jsou nékteré 1€ky proti plisnovym chorobam
(ketokonazol, itrakonazol), mohou zvysit kortikoidni ucinek.

e Efedrin (lze nalézt v 1éCivych piipravcich na hypotenzi, chronickou bronchitidu, astmatické
zachvaty a otoky sliznic v pfipad¢ rymy a jako soucast 1€kd potlacujicich chut’ k jidlu):
zrychlené odbouravani v té€le mlize snizit u¢innost piipravku DEXAMED.

Informujte svého lékafe, pokud uzivate ritonavir nebo kobicistat, protoze mohou zvysit mnoZzstvi
dexamethasonu v krvi.

Jak DEXAMED ovliviiuje u€inky jinych 1éki?

DEXAMED muze zvysit riziko zmén krevniho obrazu, pokud soucasné uzivate urcité léky na snizeni
krevniho tlaku (ACE inhibitory).

DEXAMED mize zvysit ucinek 1éki na posileni srdce (srde¢ni glykosidy) v disledku nedostatku
drasliku.

DEXAMED miize zvysit vyluovani drasliku pfi sou¢asném uzivani diuretik (saluretik) nebo laxativ
(projimadel).

DEXAMED miize snizit u€inky perordlnich antidiabetik a inzulinu na sniZeni hladiny cukru v krvi.

DEXAMED mize snizit nebo zvySit ucinek 1€kd, které snizuji srdzlivost krve (peroralni
antikoagulancia, kumariny). Vas 1ékaf rozhodne, zda je nutné upravit davku antikoagula¢niho 1éku.

DEXAMED muze zvysit riziko vzniku peptického viedu a gastrointestinalniho krvaceni, pokud se
pouziva soucasné s Iéky k 1é¢bé zanétu a revmatickych onemocnéni (salicylaty, indomethacin a jiné

rrrrr

DEXAMED muze prodlouzit ucinky nekterych 1€k na uvolnéni svalii (nedepolarizujici svalova
relaxancia).

DEXAMED miize zvysit ¢inky nékterych 1€k (atropin a jina anticholinergika) na zvySeni nitroo¢niho
tlaku.

DEXAMED mize snizit u¢inek 1ékli na onemocnéni zptisobené Cervy (prazikvantel).

DEXAMED muze zvysit riziko vzniku onemocnéni svall nebo srdeéniho svalu (myopatie,
kardiomyopatie), pokud uzivate léky na malarii nebo revmatickd onemocnéni (chlorochin,
hydroxychlorochin, meflochin).

DEXAMED mbutze pii podani protirelinu (TRH, hormon mezimozku) snizit nartist hormonu
stimulujiciho Stitnou zlazu (TSH) .

DEXAMED mize pii podani spolu s 1éky, které potlacuji imunitu (imunosupresivni latky), zvysit
nachylnost k infekcim a mize dojit ke zhorSeni jiz existujici, ale dosud neidentifikované infekce.

Cyklosporin (Iék k potlaceni imunity): DEXAMED mize zvysit hladinu cyklosporinu, a tim zvysit
riziko zachvatd.

Fluorochinolony (urcitd skupina antibiotik) mohou zvysit riziko pfetrzeni §lach.
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Ovlivnéni vysledku vySetfeni

Glukokortikoidy mohou potlacovat kozni reakce pii alergickych testech.
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, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Te&hotenstvi

Dexamethason prochazi placentou. Béhem t€hotenstvi, zejména béhem prvnich tii mésicli, ma byt 1écba
provadéna pouze po peélivém zvazeni piinosi a rizik. Zeny proto musi informovat lékafe o mozném
téhotenstvi. Pii dlouhodobé 1écbé glukokortikoidy beéhem téhotenstvi nelze vyloucit poruchy ristu
u nenarozeného ditéte. Pokud se glukokortikoidy pouziji na konci t€hotenstvi, miize u novorozence dojit
k nedostatecné funkci ktry nadledvin, coz mize vyzadovat postupnou substituc¢ni 1€cbu novorozence.
Novorozenci matek, které dostdvaly pfipravek DEXAMED kratce pfed koncem téhotenstvi, mohou mit
po narozeni nizkou hladinu cukru v krvi.

Kojeni

Glukokortikoidy, vCetné dexamethasonu, se vylucuji do matefského mléka. Poskozeni ditéte nebylo
hlaSeno. Ptesto je tfeba peclivé zvazit potiebu podavani dexamethasonu béhem kojeni. Pokud Vase
onemocnéni vyzaduje podavani vyssich davek, je tieba kojeni ukoncit. Okamzité kontaktujte svého
1ékare. Pred uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
DEXAMED ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku DEXAMED

Tento 1éCivy piripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ampulce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se DEXAMED podava

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyna svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Doporucenou davku ptipravku DEXAMED ur¢i Vas 1€kat individualng. Prectéte si pozorné celou
pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dilezité
udaje.

Zpisob podani

DEXAMED se podava pomalu (po dobu 2—3 minut) do zily. Pokud podani do zily neni mozné a pokud
je obéhovy systém neporusen, mize byt DEXAMED podan do svalu. DEXAMED lze také podat
infiltrativné (injek¢éni podani do mista postizeni) nebo intraartikularn¢ (do kloubu).

Injekéni roztok pro intraven6zni podani nebo injekce do svalu ¢i tkané.

Intraven6zni aplikace ¢i podani do infuzni linky maji byt upfednostnény pied podanim infuze.
Intraartikularni injekce (injekce do kloubu) se povazuji za otevieny zasah do kloubu a maji byt
provadény pouze za piisn€ aseptickych podminek. Pro ispésnou ulevu od ptiznakli obvykle postacuje
jedna injekce. Pokud je dalsi injekce povazovana za nezbytnou, ma byt podana nejdiive po 3—4 tydnech.

Pocet injekei do kloubu ma byt omezen na 3—4. Po opakovanych injekcich je nutna 1ékatska prohlidka
kloubu.

Infiltrace (injekéni podani do mista postizeni): DEXAMED ma byt infiltrovan do oblasti nejvetsi bolesti
nebo uponu Slachy. Pozor, injekci nelze podavat do Slachy! Je tfeba se vyhnout injekcim v kratkych
intervalech a dodrzovat ptisna asepticka opatfeni.

Informace k pouzivani injekéniho roztoku

6/10



Pouzivejte pouze ¢iré roztoky. Obsah ampulky je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Veskeré zbytky
injek¢éniho roztoku musi byt zlikvidovany.

Aplikace

Denni davka ma byt pokud mozno podavana jednou denné rano. U nemoci, které vyzaduji terapii
vysokymi davkami, je Casto nezbytné davkovani nekolikrat denn€, aby se dosahlo maximalniho ucinku.

Délka lécby zavisi na typu onemocnéni a prubéhu nemoci. Vas Iékai ur¢i 1é¢ebny rezim, ktery musite
peclivé dodrzovat. Jakmile je dosazeno uspokojivého vysledku 1é¢by, davka se snizi na udrzovaci davku
nebo se 1éCba ukondi.

Néhl¢ preruseni 1écby, poddvané po dobu delsi nez ptiblizné 10 dni, mize vést k akutnimu selhani
funkce nadledvin, proto ma byt davka, pokud je pferuseni planovano, snizovana pomalu.

V piipadé hypotyredzy nebo jaterni cirhdzy mohou byt dostacujici nizsi frekvence davek nebo miize byt
nutné snizeni davky.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku DEXAMED, nez jste mél(a)

Tento 1écivy piipravek Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra. Je nepravdépodobné, ze Vam bude podana
prilis velka nebo prili§ mala davka, nicméné pokud mate jakékoli obavy, feknéte to svému lékafi.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek DEXAMED

Vynechana davka miize byt podana ve stejny den a nasledujici den je tfeba podat davku predepsanou
lékatem jako obvykle. Pokud bude ddvka vynechana n¢kolikrat, mize dojit k rozvinuti nebo zhorseni
1écené choroby. V takovych ptipadech se obratte na svého lékare, ktery davkovani zkontroluje a v
pripad¢ potieby ho upravi. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piripravek DEXAMED

Vzdy dodrzujte davkovaci rezim predepsany Vasim lékaifem. DEXAMED si nesmite nikdy vysadit
sami, protoze dlouhodoba [é¢ba miize vést zejména k potlaceni vlastni produkce glukokortikoid (méalo
aktivni kdra nadledvin) v téle. ZvySena fyzicka zatéz bez dostatecné produkce glukokortikoidi miize
byt zivot ohrozujici.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

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

Riziko vyskytu nezadoucich G¢inkt pti kratkodobé 1é¢bé dexamethasonem je nizké. Vyjimkou je
parenteralni lécba vysokymi davkami, pii které je tfeba vzit v ivahu zmény hladin elektrolytt, tvorbu
otokd, mozné zvyseni krevniho tlaku, srdecni selhdni, srdecni arytmie nebo kiece a i pti kratkodobém
podani je tieba ocekavat klinicky projev infekci.

Také vénujte pozornost zalude¢nim a stfevnim viedlim (Casto jsou zptisobené stresem), které mohou byt
bezptiznakové v disledku 1€cby kortikosteroidy, a na sniZeni tolerance glukozy. DEXAMED mitize ve
velmi vzacnych pfipadech vyvolat alergické reakce az do anafylaktického Soku.

Pti dlouhodobém pouzivani, zejména pii vysokych davkach, je vsak tieba ocekavat nezadouci ucinky
rtizného rozsahu.

Infekce a infestace

Maskovani infekei, vyskyt, recidiva (navrat nemoci, ktera jiz byla vylécena nebo u které jiz vymizely
priznaky) a exacerbace (nové vzplanuti chronické choroby) virovych, plisinovych, bakterialnich infekci
1 parazitarnich nebo oportunnich (za normélnich okolnosti nejsou nebezpecné, ale pii sniZzeni imunity
jsou schopny vyvolat onemocnéni) infekei, aktivace strongyloidozy.

Poruchy krve a lymfatického systému
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Zmény krevniho obrazu (zvySeni po¢tu bilych krvinek nebo vSech krvinek nebo snizeni poctu nékterych
bilych krvinek).

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce (reakce piecitliveélosti napt. vyrazka), tézké anafylaktické reakce, jako jsou
srdecni arytmie, bronchospasmus (zuZeni priiddusek), pfili§ vysoky nebo pfilis nizky krevni tlak, obéhovy
kolaps, srdecni zastava, oslabeny imunitni systém.

Endokrinni poruchy

Vyvoj Cushingova syndromu (typické znaky jsou mésicovity oblicej, akumulace tuku v oblasti trupu
a krku a zCervenani obliceje), nedostateCna aktivita nebo atrofie kiiry nadledvin.

Poruchy metabolismu a vyzivy

PtirGstek na véze, zvySena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySeni hladiny lipida v krvi (cholesterol
a triglyceridy), zvySeny obsah sodiku pfi hydrataci tkané (otoky), nedostatek drasliku kvili zvySenému
vylu€ovani drasliku (mize vést k srde¢ni arytmii), zvySend chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy

Deprese, podrazdénost, euforie, zvysend aktivita, psychozy, manie, halucinace, labilni nalada, pocity
uzkosti, poruchy spanku, sebevrazedné sklony.

Poruchy nervového systému

Zvyseny intrakranidlni (nitrolebec¢ni) tlak, vyskyt dfive nerozpoznané epilepsie, Castéjsi vyskyt zachvati
u jiz diagnostikované epilepsie.

Poruchy oka

ZvysSeny nitroo¢ni tlak (glaukom), Sedy zakal (katarakta), zhorSeni rohovkovych viedd, urychleni
vyvoje nebo zhorSeni zanétu v oku zptsobeného viry, bakteriemi nebo houbami; zhorSeni bakterialniho
zanétu rohovky, pokles vicka, dilatace (rozsifeni) zornice, otok spojivky, perforace (protrzeni) bélma,
poskozeni nebo ztrata zraku. Ve vzacnych pripadech reverzibilni exoftalmus (vystoupeni oka z ocnice),
rozmazané vidéni.

Srdecni poruchy

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

Cévni poruchy

Vysoky krevni tlak, zvySené riziko arteriosklerdzy (tvrdnuti tepen) a trombodzy (srazeni krve v cévach),
zanét cév (také jako priznak z vysazeni po dlouhodobé 1é¢be), zvysena kiehkost cév.

Gastrointestinalni poruchy

Gastrointestinalni viedy (viedy v travicim systému), gastrointestinalni krvaceni, pankreatitida (zanét
slinivky bfi$ni), zalude¢ni potize.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Strie, ztenceni klize (pergamenova ktze), dilatace (rozsiteni) koznich cév, sklon ke vzniku modiin,
bodové nebo rozsahlé krvaceni z klize, zvySené ochlupeni, akné, zanétlivé kozni zmény na obliceji,
zejména kolem 1st, nosu a o¢i, zmény pigmentace ktize.

Onemocnéni pohybového ustroji, pojivové tkané a kosti

Myopatie (svalova onemocnéni), svalova slabost a atrofie svalt, ubytek kostni hmoty (osteopordza) se
projevuje v zavislosti na davce a je mozny i pii kratkodobém pouziti, odumieni kostni hmoty (asepticka
kostni nekréza), poSkozeni, zdnét a ruptura Slach, ukladani tuki v patefi (epiduralni lipomatdza),
inhibice rtstu u déti.

Poznamka:
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Pokud je po dlouhodobé 1é¢b¢ davka snizena piilis rychle, mtiZze dojit k syndromu z vysazeni, ktery vede
k ptiznaktm, jako je napf. bolest svalt a kloubti.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Poruchy sekrece pohlavnich hormoni (v dusledku toho nepravidelnost nebo absence menstruace),
muzské ochlupeni u Zen (hirsutismus), impotence.

Celkové poruchy a reakce v misté€ aplikace

Zpomalené hojeni ran
Lokalni pouziti
Muze dojit k projeviim lokdlniho podrazdéni a nesnaSenlivosti (pocit tepla, pretrvavajici bolest),

zejména pii aplikaci do oka. Nelze vyloucit vyvoj atrofie klize a atrofie podkozni tkdn€ v misté vpichu,
pokud nejsou kortikosteroidy injikovany do kloubni dutiny dostate¢né peclivé.

Opatieni

Pokud se u Vas objevi gastrointestinalni potiZze, bolest v oblasti zad, ramen nebo kycelniho kloubu,
zmény nalady, mate-li diabetes a zaznamenate vykyvy hladiny cukru v krvi nebo jiné poruchy,
informujte okamzité svého Iékare.

HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l1ékati nebo zdravotni sestie

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak DEXAMED uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co DEXAMED obsahuje

e Lécivou latkou je dexamethason-dihydrogen-fosfat).

Jedna ampulka se 2 ml injekéniho roztoku obsahuje 8 mg dexamethason-dihydrogen-fosfatu (ve forme
sodné soli dexamethason-fosfatu), coz odpovida 6,65 mg dexamethasonu.

e Dalsimi slozkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat natrium-citratu, hydroxid sodny
(k upraveé pH), voda pro injekci, kreatinin, koncentrovana kyselina chlorovodikova (k tprave
pH).
Jak DEXAMED vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy az slabé nazloutly roztok
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ampulka z bezbarvého skla, PVC zasobnik uzavieny PE folii, krabicka
Velikost baleni

10 x 2 ml, 100 x 2 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd. (Facility Ampoules Inj.), 48 Iapetou Street, Agios Athanasios Industrial area,
4101 Agios Athanasios, Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 11. 2022
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