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Pribalova informace: informace pro pacienta

Dexamethasone Zentiva 4 mg tablety
dexamethason

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékérnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dexamethasone Zentiva uZivat
Jak se ptipravek Dexamethasone Zentiva uziva

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek Dexamethasone Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Dexamethasone Zentiva a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Dexamethasone Zentiva obsahuje 1éCivou latku dexamethason, coZ je synteticky
glukokortikoid (hormon pfirozené vytvateny v nadledvinach). Ovliviiuje metabolismus, rovnovahu
elektrolytli v téle a fungovani tkani.

Dexamethasone Zentiva se pouziva k 1é¢bé onemocnéni, ktera vyzaduji systémovou lécbu
glukokortikoidy. Mezi né patfi, v zavislosti na typu a zdvaznosti:

edém mozku zplsobeny mozkovym nadorem, neurochirurgické operace, mozkovy absces
(dutina vznikl4 zanétem a vyplnéna hnisem), bakterialni meningitida (zanét mozkovych blan).
tézky akutni astmaticky zachvat.

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

1é¢ba revmatickych systémovych onemocnéni (revmatickych onemocnéni, ktera postihuji
vnitini organy), jako je systémovy lupus erythematodes (zavazné autoimunitni onemocnéni
s postiZzenim vice organd, napt. ktize, kloubd, ledvin, krevnich bun¢k nebo nervového systému).
aktivni revmatoidni zanét kloubil (revmatoidni artritida) se zd&vaznym zhorsujicim se stavem,
napft. forma vedouci k rychlé destrukci kloubt a/nebo s projevy mimokloubniho postizeni.

pfi zévaznych infekénich onemocnénich doprovazenych stavy podobnymi otravé (napf.
tuberkulo6za, bfisni tyfus, pouze jako doplnek k vhodné protiinfekéni 1€cbe).

podpiirna 1é¢ba zhoubnych nador.

lécba onemocnéni zplsobeného koronavirem 2019 (covid-19) u dospélych a dospivajicich
pacientil (ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti alespon 40 kg), kteti maji dychaci potize
a potfebuji dopliikovou 1é¢bu kyslikem.

prevence a 1é¢ba zvraceni pii 1é¢bé cytostatiky (1éky k 16€bé zhoubnych nadort)

prevence a léCba zvraceni po operacich



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Dexamethasone Zentiva uZivat

Neuzivejte piipravek Dexamethasone Zentiva
- jestlize jste alergicky(d) na dexamethason nebo na kteroukoli dal$i slozku pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Dexamethasone Zentiva se poradte se svym Iékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud uzivate jin¢ léky s obsahem steroidi, nepfestavejte s jejich uzivanim, pokud Vam to
nedoporuci 1ékar.

Je nutné dodrzovat v§eobecna opatieni tykajici se uzivani steroidii pii konkrétnich onemocnénich,
vzit v ivahu maskovani infekce, soubézné podavani 1€kt atd., v souladu s aktualnimi doporu¢enimi.

Lécba glukokortikoidy muize vést k hypofunkci kiiry nadledvin (nedostate¢na v organismu vznikajici
tvorba glukokortikoidi), ktera v zavislosti na davce a délce 1éCby miize trvat nékolik mésici a
v jednotlivych ptipadech i déle nez rok po ukonceni 1écby. Dojde-li pti 1écbé glukokortikoidy ke
zvlastni fyzické zatézi, jako jsou horecnatd onemocnéni, trazy nebo operace, porody apod., je tfeba
informovat 1ékafe nebo 1ékatfe na pohotovosti o probihajici 1écbé. Muze byt nutné docasné zvyseni
denni davky ptipravku Dexamethasone Zentiva. Podavani glukokortikoidi mtze byt nezbytné také v
situacich fyzické zatéze, pokud kiira nadledvin zlstava po ukonceni 1écby nedostate¢né aktivni. Pti
dlouhodobé 1é¢be pripravkem Dexamethasone Zentiva Vam proto 1ékat ma vydat kortikosteroidni
kartu pacienta, kterou mate mit vzdy u sebe.

Abyste se vyhnuli 1é¢bou vyvolané akutni hypofunkci kliry nadledvin, Iékaf nastavi schéma snizovani
davky béhem zamysleného konce 1é¢by, které mate peclivé dodrzovat.

Lécba ptipravkem Dexamethasone Zentiva mize vést ke zvySenému riziku bakteridlnich, virovych,
parazitarnich, oportunnich a plisfiovych infekci v disledku potlaceni vlastni obranyschopnosti
organismu. Znamky a piiznaky existujici nebo rozvijejici se infekce mohou byt maskované, a tudiz
obtizné zjistitelné. Skryté ¢i bezptiznakové infekce mohou byt reaktivovany.

Lécba pripravkem Dexamethasone Zentiva ma byt zahajena u nasledujicich onemocnéni pouze
pokud to 1ékat povazuje za naprosto nezbytné. Obvykle je nutné soucasné€ uzivat Iéky cilené ptisobici
na puvodce onemocnéni:

- akutni virové infekce (zloutenka typu B, plané nestovice, pasovy opar, infekce virem herpes
simplex (opar), zanét rohovky zplisobeny herpetickymi viry);

- HBsAg-pozitivni chronicka aktivni hepatitida (infek¢ni zanét jater);

- priblizné 8 tydnu pied az 2 tydny po o¢kovani zivou vakcinou (oslabenym patogenem);

- akutni a chronické bakterialni infekce;

- plisiiova onemocnéni ovliviiujici vnitini organy;

- uréita onemocnéni zplsobend parazity (améby, infekce Cervy). U pacienti s potvrzenou
strongyloidézou nebo s podezienim na strongyloidézu (infekce zplisobené parazitem — hlistici
rodu Strongyloides) mize uzivani ptipravku Dexamethasone Zentiva vést k aktivaci a masivnimu
pomnozeni parazitd.

- détska obrna;

- zanét lymfatickych uzlin po o¢kovani proti tuberkuloze;

- v ptipadé¢ tuberkuldzy v anamnéze, pouZzijte tento piipravek pouze pii soucasném podavani leka
proti tuberkuloze.



Pri lécbé piipravkem Dexamethasone Zentiva musi byt cilené sledovana nasledujici

onemocnéni a v piipadé potieby ma byt provedena odpovidajici aprava 1écby:

- gastrointestinalni viedy (viedy v travicim traktu)

- fidnuti kosti (osteopordza)

- zé&vazné srdecni selhani

- obtizné kompenzovatelny vysoky krevni tlak

- obtizné kompenzovatelny diabetes mellitus (cukrovka)

- dusevni onemocnéni (vCetné téch v anamnéze), véetné sebevrazednych sklont. V tomto ptipadé
se doporucuje neurologické nebo psychiatrické vysetieni.

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom s Gzkym a Sirokym thlem). Doporucuje se oftalmologické
sledovani (sledovani u o¢niho 1ékaie) a doprovodna 1écba.

- poranéni a viedy o¢ni rohovky. Doporucuje se oftalmologické sledovani a doprovodna 1écba.

Pokud mate rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, kontaktujte svého 1ékare.

Lécba timto 1écivym pripravkem muize vést ke stavu, ktery se nazyva feochromocytomova krize
amize byt smrtelny. Feochromocytom je vzacny typ hormonalniho nadoru nadledvin. Mozné
ptiznaky feochromocytomové krize jsou bolest hlavy, poceni, rychly srdecni tep (palpitace)
a vysoky krevni tlak (hypertenze). Okamzité se porad’te s Iékafem, pokud zaznamenate néktery
z téchto piiznaki.

Pted pouzitim ptipravku Dexamethasone Zentiva se porad’te se svym lé¢kaiem, pokud vite nebo si
myslite, ze byste mohli mit feochromocytom (nador nadledvin).

Vzhledem k riziku perforace (protrzeni) stievni stény miiZze byt Dexamethasone Zentiva

pouZzivan pouze v naléhavych pripadech a za nélezitého sledovani v téchto situacich:

- tézky 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,

- divertikulitida (zanét vychlipeniny vnitini stény zejména tlustého stieva),

- po urcitych stfevnich operacich (enteroanastomoézy), ihned po operaci.

U pacienti, ktefi dostavaji vysoké davky glukokortikoidli, mohou byt pfiznaky podrazdéni pobfisnice
po protrzeni gastrointestinalniho viedu neidentifikovatelné.

Pokud mate diabetes, musi byt metabolismus pravidelné kontrolovan. Je tfeba vzit v ivahu moznou
potiebu vyssi davky 1€kt k 1écbe diabetu (inzulin, peroralni antidiabetika (podavana usty)).

Pacienti se zavaznym vysokym krevnim tlakem a/nebo t€zkym srde¢nim selhanim maji byt peclive
sledovani, protoZe existuje riziko zhorSeni jejich stavu.

Pti vysokych davkach ptipravku Dexamethasone Zentiva miize dojit ke zpomaleni pulsu.

Mohou se objevit tézké anafylaktické reakce (nadmeérné reakce imunitniho systému na cizorodou
latku).

Pokud se Dexamethasone Zentiva podava spole¢né s fluorochinolony (typ antibiotik), zvySuje se
riziko poSkozeni, zanétu a trhlin Slach.

U lécby specifické formy svalové paralyzy (myasthenia gravis) mtze zpocatku 1écby piipravkem
Dexamethasone Zentiva dojit ke zhorSeni ptiznaki.

Oc¢kovani
V zasad¢ je mozné ockovani inaktivovanymi vakcinami (usmrcené patogeny). Je vSak tieba veédét,
ze imunitni odpovéd’ a tim 1 Gspéch o¢kovani mohou byt vys$simi davkami kortikoidt naruseny.



Dlouhodoba l1é¢ba

- Dlouhodobé uZivani i malych mnozstvi dexamethasonu vede ke zvySenému riziku infekce,
véetn¢ mikroorganismi, které za normalnich okolnosti zptsobuji infekce jen zfidka (tzv.
oportunni infekce). Souc¢asné mohou byt ptiznaky infekce maskovany, coz ztézuje identifikaci
jiz existujici nebo vyvijejici se infekce.

- Pfi dlouhodobé 1écbé pripravkem Dexamethasone Zentiva jsou vyzadovany pravidelné 1ékaiské
kontroly (véetné oftalmologické).

- Zejména béhem dlouhodobé 1écby vysokymi davkami pfipravku Dexamethasone Zentiva je
dilezité zajistit dostatecny piijem drasliku (jako zelenina, banany) a omezit pfijem soli. Lékat
ma zkontrolovat hladinu vapniku v krvi.

-V zavislosti na délce a davkovani 1écby je tieba oCekavat negativni vliv na metabolismus
vapniku, a proto se doporucuje profylaxe osteoporozy. To plati zejména tam, kde jsou soubézné
rizikové faktory, jako je rodinna predispozice, vek, nedostateCna suplementace (dopliiovani)
bilkovin a vapniku, silné koufeni, nadmérna konzumace alkoholu, obdobi po menopauze a také
nedostatek fyzické aktivity. Prevence spociva v zajisténi dostateCného pifjmu vapniku
avitaminu D a pohybové aktivité. Pokud jiz mate osteoporézu, miize lékat zvazit dalsi
medikamentozni 1écbu.

-V piipadé ukonceni nebo pieruseni dlouhodobého podavéani glukokortikoidii je tfeba vzit
v tvahu nasledujici rizika: Reflace (vzplanuti) nebo exacerbace (nahlé a rychlé zhorSeni
pfiznakid) zékladniho onemocnéni, akutni hypofunkce kiiry nadledvin, syndrom z vysazeni
kortizonu.

Virové infekce

Virova onemocnéni (napf. spalnicky, plané nestovice) mohou mit u pacientt 1éCenych pripravkem
Dexamethasone Zentiva zvlasté zavazny prabéh. Obzvlasté ohrozeni jsou pacienti s oslabenou
imunitou, ktefi nikdy neméli spalni¢ky nebo plané nestovice. Pokud b&hem 1é¢by piipravkem
Dexamethasone Zentiva pfijdete do styku s lidmi se spalnickami nebo planymi neStovicemi,
neprodlené kontaktujte svého 1ékate, ktery mtze zahdjit preventivni 1écbu.

Syndrom nadorového rozpadu

V pfipad¢, Ze trpite zhoubnym nddorovym onemocnénim krve se u Vas mohou projevit pfiznaky
syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, ztrata nebo
poruchy zraku a dusnost.

Déti a dospivajici
Dexamethason se nema pouzivat u pfedcasné narozenych novorozencti s dychacimi problémy.

U déti ma byt piipravek Dexamethasone Zentiva pouzivan pouze v pfipad¢, ze k tomu existuji
zavazné zdravotni diivody kvuli riziku potlaceni rdstu, pii dlouhodobé 1é¢bé je tieba pravidelné
sledovat rist ditéte. Lécba pripravkem Dexamethasone Zentiva ma byt podavana po omezenou dobu
nebo stiidave (jako kazdy druhy den, ale poté s dvojnasobnou davkou) (stfidava lécba).

Starsi pacienti
Vzhledem ke zvySenému riziku osteopordzy (fidnuti kosti) ma byt u starSich pacienti provedeno
individualni posouzeni pfinost a rizik.

Dalsi 1écivé pripravky a Dexamethasone Zentiva
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éki vydavanych bez predpisu.

Léky, které mohou ovlivnit i¢inek Dexamethasone Zentiva

- Léky, které urychluji odbouravani v jatrech, naptiklad nékteré 1écivé pfipravky na spani
(barbituraty), Iéky k 1écbé zachvatd kieci (fenytoin, karbamazepin, primidon) a nékteré 1éky
k 1é¢bé tuberkuldzy (rifampicin) mohou snizit kortikoidni u¢inek.

- Léky, které zpomaluji odbouravani v jatrech, jako jsou nckteré Iéky k 1é€bé plisnovych



onemocnéni (ketokonazol, itrakonazol), mohou zvysit kortikoidni u¢inek.

- Ncekteré Zenské pohlavni hormony, napf. antikoncepcni ptipravky mohou zesilovat uc¢inek
pripravku Dexamethasone Zentiva.

- Antacida (Iéky k 1écbé prekyseleni zaludku) mohou snizovat absorpci dexamethasonu, pokud
se uzivaji spolu s podavanim hydroxidu hote¢natého nebo hlinitého. Tyto dva léky proto maji
byt uzivany s casovym odstupem mezi podanim (2 hodiny).

- Efedrin (ktery mtze byt obsazen napft. v léCivych pfipravcich na nizky krevni tlak, chronickou
bronchitidu, astmatické zachvaty a otoky sliznic v pfipadé rymy a jako slozka 1€kl
potlacujicich chut’ k jidlu): zrychlené odbouravani v téle mize snizit Gi¢innost ptipravku
Dexamethasone Zentiva.

Informujte svého lékate, pokud uzivate ritonavir nebo kobicistat, protoze to mize zvysit mnozstvi
dexamethasonu v krvi.

Dexamethasone Zentiva miiZe ovlivnit uc¢inek jinych 1éki, které moZna uZivate:

- muze zvysit U¢inek 1€ki na posileni srdce (srde¢ni glykosidy) v disledku nedostatku drasliku

- muze zvysit vyluCovani drasliku pti soucasném uzivani diuretik (1ékt zvysujicich tvorbu moci)
nebo laxativ (projimadel)

- muze snizit u€inek peroralnich antidiabetik a inzulinu na snizeni hladiny cukru v krvi

- muze bud’ snizit nebo zvysit u€inek 1€k, které snizuji sraZeni krve (peroralni antikoagulancia,
kumariny). Lékat rozhodne, zda je nutné upravit davku antikoagula¢niho 1éku

- muze zvysit riziko vzniku peptického viedu a gastrointestinalniho krvaceni, pokud se pouziva
soucasné s léky k 1écbé zanétu a revmatickych onemocnéni (salicylaty, indomethacin a jiné
nesteroidni protizanétlivé 1éky)

- muze prodlouzit u¢inky nékterych 1€kl na uvolnéni svalti (nedepolarizujici svalova relaxancia)

- muze zvysit ¢inek nékterych 1€kl (atropin a jina anticholinergika) na zvySeni nitroo¢niho
tlaku

- muze snizit u¢inek 1ékti na onemocnéni zptisobené Cervy (prazikvantel)

- muze zvysit riziko vzniku onemocnéni svall nebo srdec¢niho svalu (myopatie,
kardiomyopatie), pokud uzivate léky na malarii nebo revmatickd onemocnéni (chlorochin,
hydroxychlorochin, meflochin)

- muze snizit ucinek rastovych hormoni (somatropin), zvlasté pti vysokych davkach nebo pfi
dlouhodobé 1écbé

- muze pii podani protirelinu (TRH, hormon mezimozku) snizit narst hormonu stimulujiciho
Stitnou zlazu (TSH)

- muze pii podani spolu s léky, které potlacuji imunitu (imunosupresivni latky), zvysit
nachylnost k infekcim a mize dojit ke zhorSeni jiz existujici, ale dosud neidentifikované
infekce

- muze zvysit hladiny cyklosporinu v krvi (1€k pouzivany k potlaceni vlastni obranyschopnosti
téla), a tim zvysit riziko zachvati kieci

- fluorochinolony (urcita skupina antibiotik) mohou zvysit riziko ptetrzeni Slachy.

Vliv na vySetfovaci metody
Glukokortikoidy mohou potlacit kozni reakce v testech na alergii.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Dexamethason prochazi placentou. Béhem té€hotenstvi, zejména v prvnich tfech mésicich, ma byt
pripravek pouzivan pouze po peclivém posouzeni ptinosu a rizika. Proto maji Zeny informovat 1ékare,
pokud jsou jiz t€hotné nebo pokud otéhotni. Béhem dlouhodobé 1é¢by glukokortikoidy v pribéhu
tehotenstvi nelze vyloucit poruchy ristu nenarozené¢ho ditéte. Pokud jsou glukokortikoidy podavany



ke konci té€hotenstvi, existuje u novorozenci riziko nedostate¢né funkce kary nadledvin, coz mize
vyzadovat nahradni 1é¢bu novorozence, ktera se poté musi pomalu sniZovat.

Kojeni

Glukokortikoidy (v€etné¢ dexamethasonu) piechdzeji do matefského mléka. Nebyly hlaSeny zadné
pripady poskozeni novorozencti. Nezbytnost podavani tohoto 1éku v obdobi kojeni vSak ma byt
peclivé zvazena. Pokud jsou z divodu onemocnéni vyzadovany vyssi davky, je tfeba kojeni ukoncit.
Okamzité kontaktujte svého lékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nejsou k dispozici zadné dukazy, ze Dexamethasone Zentiva ovliviiuje schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. To plati také pro praci bez pevné opory.

Piipravek Dexamethasone Zentiva obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Iékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékaiem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.
Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Dexamethasone Zentiva uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Dexamethasone Zentiva presn¢ podle pokynt svého 1ékate. Lékat rozhodne,
jak dlouho mate ptipravek uzivat. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Doporucenou davku ptipravku Dexamethasone Zentiva urci 1ékar individualn€. Postupujte prosim
podle pokynii, aby mél pripravek Dexamethasone Zentiva spravny ucinek. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Neni-li Iékai‘em predepsano jinak, obvyklé davky jsou:

- Otok mozku: 16-24 mg (az do 48 mg) denné, rozdélené na 3—4 (az na 6) jednotlivé davky po
dobu 4-8 dn.

- Otok mozku v disledku zianétu mozkovych blan zpisobenym bakteriemi: 0,15 mg/kg
télesné hmotnosti kazdych 6 hodin po dobu 4 dnd, déti: 0,4 mg/kg télesné hmotnosti kazdych
12 hodin po dobu 2 dnii, zacinajici pfed podanim prvnich antibiotik.

- Zavazny akutni astmaticky zachvat: 820 mg co nejdiive je to mozné, poté v pripad¢ potieby
8 mg kazdé 4 hodiny. Déti: 0,15-0,3 mg/kg télesné hmotnosti.

- Akutni koZni onemocnéni: V zavislosti na povaze a rozsahu onemocnéni denni davky 840
mg, v jednotlivych piipadech az do 100 mg. Nasledovano 1écbou s klesajicimi davkami.

- Systémovy lupus erythematodes: 6—16 mg/den.

- Tézka progresivni forma revmatoidni artritidy, nap¥. formy, které rychle vedou ke znic¢eni
kloubii: 12—-16 mg/den, pokud je ovlivnéna tkan mimo klouby: 612 mg/den.

- Zavaziné pripady s priznaky podobnymi intoxikaci: 4-20 mg denn¢ po n€kolik dni, pouze ve
spojeni s odpovidajici protiinfek¢ni 1écbou.

- Podpirna lécba zhoubnych nadora: zpocatku 8-16 mg/den, pti dlouhodobé 1é¢bé 4—12
mg/den.

- Lécba onemocnéni covid-19 : Dospélym pacientim se doporucuje podavat 6 mg jednou denn¢
po dobu az 10 dni.
Pouziti u dospivajicich: U dospivajicich pacientti (ve véku 12 let nebo starSich) se doporucuje
podavat 6 mg jednou denné po dobu az 10 dnd.

- Prevence a lé¢ba zvraceni vyvolaného cytostatiky v ramci antiemetické 1é¢by: 10-20 mg
pred zahajenim chemoterapie, poté v ptipadé potieby 48 mg dvakrat az tfikrat denné po dobu
1-3 dnti nebo az 6 dnd.

- Prevence a lécba pooperacniho zvraceni: jednorazova davka 8-20 mg pied zahajenim
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operace, u déti starsich 2 let: 0,15-0,5 mg/kg t€lesné hmotnosti (maximalné do 16 mg).

Zpusob podani
Tablety k peroradlnimu podani (podéni usty).

Tablety uzivejte s jidlem nebo po jidle a zapijejte je dostateCnym mnozstvim tekutiny.

Denni ddvka ma byt podavdna jako jedna davka rano, pokud je to mozné. AvSak ve stavech
vyzadujicich 1é¢bu vysokymi ddvkami je nutné podévat nékolik davek béhem dne, aby bylo dosazeno
maximalniho ucinku.

Délka 1écby

Délka 1éCby zavisi na zakladnim onemocnéni a pribéhu onemocnéni. Lékat urci 1éCebny rezim, ktery
mate presné dodrzovat. Jakmile je dosazeno uspokojivého vysledku 1éCby, bude davka snizena na
udrzovaci davku nebo bude 1écba ukoncena. Pokud mé byt davka snizena, je nutné ddvku snizovat
postupné.

P#i nedostatecnosti §titné Zlazy nebo jaterni cirhdze Vam lékar muze predepsat nizké davky tohoto
1éku nebo mize byt davka snizena.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku, neZ jste mél(a)

Obecné je Dexamethasone Zentiva tolerovan bez komplikaci, i kdyZz uzijete velké mnozstvi béhem
kratké doby. Nejsou nutnd za4dnd zvlastni opatfeni. Pokud zaznamenate zvySené nebo neobvyklé
nezadouci ucinky, porad’te se s l1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Dexamethasone Zentiva

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji hned, jak si vzpomenete. Pokud je témét Cas na
dalsi davku, vynechte zapomenutou davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

Pokud vynechate né€kolik davek, mlze to vést k navratu nebo zhorSeni lé¢eného onemocnéni. V
takovych pripadech se porad’te s 1ékatem, ktery prezkouma 1écbu a v ptipad¢€ potreby ji upravi.

JestliZe bylo podavani pripravku Dexamethasone Zentiva ukonc¢eno

Vzdy dodrzujte rozvrh davkovani piedepsany lékafem. Nepiestavejte pripravek Dexamethasone
Zentiva pozivat z vlastniho rozhodnuti, zejména proto, ze dlouhodoba 1écba mize vést ke snizeni
tvorby glukokortikoidd v tele (snizena funkce nebo ,,hypofunkce™ kiiry nadledvin). Vysoce fyzicky
stresujici situace bez odpovidajici produkce glukokortikoidii mohou byt smrtelné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1€karnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i pfipravek Dexamethasone Zentiva nezadouci u¢inky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Prosim, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem, pokud zaznamenate béhem 1écby piipravkem
Dexamethasone Zentiva kterykoli z uvedenych nezddoucich G¢inkti nebo jiné nezadouci ucinky.
Nikdy sami nezastavujte 1écbu.

MoZné nezadouci ucinky
Nezadouci Géinky se pti nizkém davkovani pripravku Dexamethasone Zentiva vyskytuji jen vzacne.

Vysoké davky vsak mohou, podobné¢ jako u ostatnich 1ékti této skupiny, vyvolat zavazné nezadouci



reakce, zv1asté pii jejich dlouhodobém uzivani.

Infekce a infestace
Maskovani infekci, objeveni, znovuobjeveni infekci (bakterialni, virové, mykotické, parazitarni
a vzacné infekce), aktivace strongyloididzy (parazitarni onemocnéni).

Poruchy krve a lymfatického systému
Zmény krevniho obrazu (zvySeny pocet bilych krvinek nebo vsech krevnich bunék, snizeni poctu
urcitého typu bilych krvinek).

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce (napt. kozni vyrazka), zavazné anafylaktické reakce jako je srdecni arytmie,
bronchospasmus (stazeni hladkého svalstva prudusek), vysoky nebo nizky krevni tlak, ob&hovy
kolaps, srdecni zastava (srdce piestdva pumpovat krev), oslabeni imunitniho systému.

Endokrinni poruchy
Rozvoj tzv. Cushingova syndromu (typické pfiznaky zahrnuji mésicovity oblicej, obezitu v oblasti
trupu a zarudnuti obliCeje), snizena funkce nebo atrofie (zmenseni) nadledvin.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Zvyseni télesné hmotnosti, zvySend hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySeni tuki v krvi (cholesterol
a triacylglyceroly), zvySené hladiny sodiku s otokem (edém), nedostatek drasliku v dusledku
zvySeného vylu€ovani drasliku (mtize vést k porucham srde¢niho rytmu), zvySena chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy
Deprese, podrazdénost, euforie, zvysend citlivost, psychdzy, manie, halucinace, zmény nélady,
uzkost, poruchy spanku, sebevrazedné sklony.

Poruchy nervového systému
Zvyseny nitrolebni tlak, vyskyt diive nerozpoznané epilepsie, ¢astéjsi zachvaty u jiz znamé epilepsie.

Poruchy oka
Zvyseni nitroo¢niho tlaku (glaukom), zakaleni ¢ocky (katarakta), zhorSeni viedl rohovky, zvyseny

vyskyt nebo zhorSeni ocniho zanétu zplsobeného viry, bakteriemi nebo houbami; zhorSeni
bakterialniho zanétu rohovky, klesani vicka, roztazeni zornice, otok spojivek, perforace ocniho
bélma, poruchy vidéni, ztrata zraku, rozmazané vidéni.

Cévni poruchy
Vysoky krevni tlak, zvysené riziko aterosklerdzy a trombdzy, zanét krevnich cév (také jako syndrom

z vysazeni po dlouhodobé 1€¢be), zvysena kiehkost krevnich cév.

Gastrointestinalni poruchy

Gastrointestinalni viedy, gastrointestinalni krvaceni, pankreatitida (zanét slinivky bfisni), zaludecni
potize. Pokud se vyskytnou gastrointestinalni potize, bolesti zad, ramene nebo kycelniho kloubu,
psychické potize, znatelné kolisani krevniho cukru u diabetikli nebo jiné poruchy, informujte prosim
ihned svého 1ékare.

Poruchy kuize a podkozni tkané

Strie na kizi, ztenCeni kize (,,pergamenova klze®), rozsifeni koznich cév, sklon k hematomlm,
bodavé nebo rozsahlé kozni krvaceni, zvySené ochlupeni, akné, zanétlivé kozni zmény na obliceji,
zejména kolem 1st, nos a o¢i, zmény pigmentace klize.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Svalové poruchy, svalova slabost a atrofie, fidnuti kosti (osteopordza) se vyskytuji v zavislosti na




davce a mohou se vyskytnout i pii kratkodobém uzivani; dale jiné formy ubytku kostni hmoty (kostni
nekroza), poskozeni, zanét nebo ruptura (prasknuti) Slach, ukladani tuku v pateti (epiduralni
lipomato6za), zpomaleni ristu u déti.

Poznamka:
Po prilis rychlém snizeni davky po dlouhodobé 1€¢bé se mtize objevit abstinencni syndrom. To se
muze projevit potizemi, jako jsou bolest svali a kloubd.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Poruchy sekrece pohlavnich hormonti, v disledku toho: nepravidelna menstruace nebo jeji vymizeni
(amenorea), télesné ochlupeni typické pro muze u Zen (hirsutismus), impotence.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Opozdéné hojeni ran.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc€inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dexamethasone Zentiva uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a krabiéce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ptipravek pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek
chranén pied svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexamethasone Zentiva obsahuje

- Lécivou latkou je dexamethason. Jedna tableta obsahuje 4 mg dexamethasonu.

- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, sodna sil karboxymethylskrobu (typ A),
magnesium-stearat (E 572), koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)

Jak Dexamethasone Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo témér bilé, kulaté ploché tablety se zkosenymi hranami a o priméru piiblizné¢ 8§ mm, se
znacenim DX na jedné strané a 4 na druhé strané.


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

Tablety jsou baleny v bilém neprithledném Al/PVC/PVDC blistru.
Velikost baleni: 10, 20, 30, 50, 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce DrZitel rozhodnuti o registraci:
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobce:
S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, Sector 3, 032266 Bukurest, Rumunsko

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

Dansko, Norsko, Polsko, Svédsko: Dexamethasone Zentiva
Chorvatsko: Deksametazon Zentiva
Némecko: Dexamethason Zentiva
Rumunsko: Dexametazona Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 7. 2023
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