Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dexaven, 4 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
(Dexamethasoni phosphas)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Dexaven i w jakim celu si¢ go stosuje

Roztwor do wstrzykiwan Dexaven zawiera fosforan deksametazonu, w postaci dobrze
rozpuszczalnego w wodzie i ptynach ustrojowych sodu fosforanu deksametazonu.

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem (rodzaj hormonu kory nadnerczy). Wywiera
bardzo silne i dtugotrwate dziatanie przeciwzapalne, przeciwalergiczne i immunosupresyjne,
natomiast pozbawiony jest dziatania mineralokortykoidowego (hormonalnego wptywu na sktadniki
mineralne organizmu).

Wskazania do stosowania:

Leczenie ostrych standw zagrozenia zycia wymagajacych podania glikokortykosteroidow
(m.in. wstrzgs o roznej etiologii, obrzek mézgu, obrzek krtani i strun glosowych, ostre
odczyny uczuleniowe, ci¢zkie stany spastyczne oskrzeli, tj. stan astmatyczny, dychawica
oskrzelowa w przebiegu zakazenia, przewlekty niezyt oskrzeli, przetomy w chorobie
Addisona).

Sytuacje kliniczne wymagajace zastosowania glikokortykosteroidéw celem leczenia i (Iub)
tagodzenia objaw6w choroby podstawowej lub jej powiktan.

Profilaktyka nudnosci i wymiotow indukowanych chemio- lub radioterapia oraz innych
dziatan niepozadanych i powiktan zwigzanych z prowadzona terapig przeciwnowotworowa,
ktorym mozna zapobiec lub ztagodzi¢ poprzez podanie glikokortykosteroidow.
Profilaktyka i leczenie powiktan zabiegé6w chirurgicznych, w tym gtéwnie nudnosci i
wymiotow, ktorym mozna zapobiec lub ztagodzi¢ poprzez podanie glikokortykosteroidow.
Dexaven jest stosowany w leczeniu COVID-19 u pacjentow dorostych i mtodziezy (w wieku
12 lat i starszych o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg) wymagajacych tlenoterapii.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexaven

Kiedy nie stosowa¢ leku Dexaven:




- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub inne kortykosteroidy lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
- jesli pacjent ma uktadowe zakazenia, o ile nie jest stosowane leczenie przeciwzakazeniowe;
- domigsniowo, jesli pacjent ma samoistng plamice matoptytkows;
- dostawowo, w przypadkach gdy u pacjenta wystepuje:

e zakazenie w obrebie lub w bezposrednim sasiedztwie stawu, wymagajace leczenia,
bakteryjne zapalenie stawow,
niestabilno$¢ stawdw wymagajaca leczenia,
skaza krwotoczna (samoistna lub spowodowana przez leki przeciwzakrzepowe),
zwapnienie okotostawowe,
pozanaczyniowa martwica kosci,
zerwanie $ciggna,

e staw Charcota.
- nasickowo bez dodatkowego leczenia przyczynowego w przypadku wystepowania zakazen w
miejscu podania.

W ostrych, groznych dla zycia stanach nie ma zadnych przeciwwskazan do zastosowania leku
Dexaven, zwtaszcza jesli przewiduje si¢ stosowanie go przez krotki czas (24 — 36 godzin).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nie nalezy przerywaé przyjmowania jakichkolwiek innych lekéw z grupy steroidow, chyba ze zalecit
tak lekarz.

Deksametazonu nie nalezy podawacé w chorobie COVID-19 u pacjentow, ktdrzy nie wymagaja
podawania tlenu lub wentylacji mechanicznej, ze wzgledu na brak korzysci terapeutycznych i ryzyko
pogorszenia stanu zdrowia w tej grupie pacjentow.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexaven nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Ogodlne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania lekéw z grupy steroidéw w okreslonych chorobach,
maskowaniu zakazen, jednoczeénie stosowanych lekow itp. zgodnie z aktualnymi zaleceniami.

Lek moze by¢ zastosowany tylko w sposob i w dawkach okreslonych przez lekarza.

Podczas stosowania leku Dexaven moga wystgpi¢ zaburzenia psychiczne od euforii, bezsennosci,
zmiany nastroju i osobowosci, cigzkiej depresji do objawdw psychotycznych. Nalezy

poinformowac¢ lekarza o wystepujacych w przesztosci lub wystepujacych u cztonkdéw najblizszej
rodziny: chwiejnosci emocjonalnej, sktonnosciach psychotycznych lub przebytych chorobach, takich
jak depresja lub zesp6t maniakalno-depresyjny. Objawy towarzyszace tym stanom mogg nasili¢ si¢
pod wptywem leku Dexaven.

Glikokortykosteroidy moga maskowaé pewne objawy zapalenia i podczas ich stosowania moze doj$¢
do rozwoju nowych zakazen. Podczas stosowania glikokortykosteroidow moze wystgpic
zmniejszona odpornos¢ organizmu i trudnos$ci z lokalizacjg zakazenia.

W okresie przyjmowania leku nie nalezy si¢ szczepié¢, poniewaz reakcje immunologiczne sa ostabione
i moze by¢ zaburzone wytwarzanie przeciwcial.

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych chorobach infekcyjnych, takich jak ospa wietrzna, odra i
otrzymanych szczepieniach oraz w przypadku narazenia na ktorakolwiek z wymienionych choréb.
W czasie stosowania deksametazonu nalezy unika¢ narazenia na choroby wirusowe (ospa,

odra), szczegodlnie jesli nie przebyto tych chordéb w przesztoscei.

W okresie przyjmowania leku nalezy przeprowadzac czgsta kontrole kliniczng stanu zdrowia
pacjentéw w nastepujacych przypadkach:

- zakazenie ropne;

- aktywny lub utajony wrzod trawienny;

- osteoporoza (Szczegolnie u kobiet w okresie pomenopauzalnym);



- nadci$nienie tetnicze;

- zastoinowa niewydolnos$¢ krazenia;

- cukrzyca;

- trwajaca lub przebyta cigzka psychoza maniakalno — depresyjna (zwtaszcza przebyta psychoza
posteroidowa);

- przebyta gruzlica;

- jaskra (réwniez jezeli choroba wystepuje w rodzinie);

- uszkodzenie lub marsko$¢ watroby;

- niewydolnos¢ nerek;

- padaczka;

- owrzodzenie btony sluzowej przewodu pokarmowego;

- $wieza anastomoza jelitowa;

- predyspozycja do zakrzepowego zapalenia zyt;

- wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

- uchytkowatosc¢ jelit;

- miastenia (szybkie zmeczenie i ostabienie migsni szkieletowych);
- opryszczka oka zagrazajaca perforacjg rogowki;

- niedoczynno$¢ tarczycy.

Po podaniu leku Dexaven moga wystapi¢ cigzkie reakcje uczuleniowe, takie jak obrzgk gloéni,
pokrzywka, skurcz oskrzeli, szczegdlnie u pacjentéw, u ktorych reakcje uczuleniowe wystepowaty
W przesztosci.

Podanie dostawowe leku Dexaven zwigksza ryzyko zakazen stawow. Przedtuzone i powtarzane
stosowanie glikokortykosteroidow w obrebie obcigzonych stawoéw moze prowadzi¢ do

pogorszenia zmian degeneracyjnych stawow. Jedng z mozliwych przyczyn jest przecigzenie objetego
chorobg Sstawu po ustgpieniu bolu lub innych objawow.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dzialanie Dexavenu i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpuja oObjawy zespotu rozpadu guza, takie jak
skurcze mies$ni, ostabienie migéni, splatanie, zaburzenia widzenia lub utrata wzroku oraz plytki
oddech, w przypadku gdy pacjent ma nowotwoér uktadu krwiotworczego.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku Dexaven u dzieci.

Nalezy uwaznie obserwowa¢ wzrost i rozwoéj dzieci w trakcie dlugotrwalego stosowania
glikokortykosteroidow.

Dostepne dane wskazuja na wystepowanie dtugotrwatych zdarzen niepozadanych wptywajacych na
rozwo0j neurologiczny wczesniakow z przewlekla choroba ptuc po rozpoczeciu wczesnego
leczenia (<96 godzin) w dawce poczatkowej 0,25 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe.

Dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu glikokortykosteroidow moga mie¢ cigzszy
przebieg u 0so6b w podesztym wieku, szczegdlnie dotyczy to osteoporozy, nadcisnienia t¢tniczego,
hipokaliemii, cukrzycy, podatnosci na infekcje i Scienczenia skory.

Lek Dexaven zawiera siarczyn sodu i moze rzadko powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i
skurcz oskrzeli.

Lek Dexaven zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym 1 ml produktu co odpowiada 0,1
mg/ml w produkcie Dexaven 4 mg/ml i 0,2 mg/2 ml w produkcie Dexaven 8 mg/2ml.

Lek Dexaven zawiera sod. Zawartos¢ sodu wynosi okoto 4 mg/1 ml amputke (Dexaven 4 mg/ml) i
okoto 8 mg/ 2 ml amputke (Dexaven 8 mg/2 ml).



Lek Dexaven a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W razie konieczno$ci zastosowania deksametazonu w postaci wstrzyknie¢ w ostrych, groznych dla
zycia stanach, zwtaszcza jesli przewiduje si¢ podawanie leku przez krotki czas, interakcje z innymi
lekami nie sg brane pod uwagg.

Jezeli deksametazon stosuje si¢ dtugotrwale, dziatanie stosowanych rownocze$nie innych lekow moze
by¢ ostabione lub nasilone.

Przyspieszenie metabolizmu deksametazonu i jednocze$nie zmniejszenie jego dziatania leczniczego
moze wystgpic przy rownoczesnym stosowaniu:

- fenobarbitalu (lek nasenny);

- ryfampicyny (lek przeciwgruzliczy);

- ryfambutyny (lek bakteriobojczy);

- karbamazepiny (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- fenylobutazonu (lek o dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbolowym);
- fenytoiny (lek przeciwdrgawkowy i przeciwarytmiczny);

- prymidonu (lek stosowany w leczeniu padaczki);

- aminoglutetimidu (lek stosowany w leczeniu przeciwnowotworowym);
- efedryny (sktadnik lekow na przezigbienie).

Sita dziatania deksametazonu moze by¢ zwickszona przez rownoczesne stosowanie:

- estrogenow (zenskie hormony plciowe);

- doustnych srodkéw antykoncepcyjnych;

- produktow leczniczych zawierajacych substancje hamujace CYP3A4, takie jak ketokonazol i
itrakonazol (leki stosowane w leczeniu grzybicy).

Deksametazon zwigksza:

- utrate potasu, przy jednoczesnym stosowaniu z acetazolamidem (lek stosowany m.in. w leczeniu
jaskry, padaczki), karbenoksolonem (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej) lekami
moczopednymi (diuretykami) oraz lekami przeczyszczajacymi;

- toksycznosé¢ rownoczesnie stosowanych glikozydow nasercowych;

- ryzyko wystgpowania obrzekow przy jednoczesnym stosowaniu steroidow anabolicznych;

- dziatanie niepozadane niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych, a zwtaszcza ich wptyw na
przewod pokarmowy;

- klirens nerkowy salicylandw.

Deksametazon zmniejsza:

- stgzenie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych w surowicy, tym samym zmniejszajac ich
skutecznos$¢;

- reakcje organizmu na szczepionki i anatoksyny, poprzez hamowanie czynno$ci uktadu
immunologicznego;

- 0 potowe stezenia prazykwantelu (leku stosowanego w leczeniu zakazen pasozytniczych) w 0soczu.
Deksametazon zmniejsza (rzadziej nasila) dziatanie pochodnych kumaryny (doustne leki
przeciwzakrzepowe), co wymaga odpowiedniej zmiany ich dawkowania.

Po stosowaniu kortykosteroidow z protyreling, zwigkszenie poziomu TSH po podaniu protyreliny
moze by¢ obnizone.

Fluorochinolony (jedna z grup antybiotykéw) mogg zwieksza¢ ryzyko dolegliwosci ze strony $ciegien.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza



Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzy$¢ dla matki
przewaza nad mozliwym zagrozeniem dla ptodu. Noworodki urodzone przez matki, ktére podczas
cigzy otrzymywaly znaczne dawki deksametazonu, powinny pozostawa¢ pod obserwacja ze wzglgdu
na ryzyko wystapienia niedoczynnosci kory nadnerczy.

Karmienie piersig

Glikokortykosteroidy przenikajg do mleka matki i moga uposledzaé wzrost, endogenng produkcje
glikokortykosteroidow i wywotac inne dziatania niepozadane u noworodkow i niemowlat. Zaleca sig
zaprzestanie karmienia piersig w okresie przyjmowania leku.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu deksametazonu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Dexaven nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Dexaven

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zadecyduje, jak dtugo nalezy
przyjmowa¢ deksametazon. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Lek podawany jest we wstrzyknigciu dozylnym, domigsniowym lub we wlewie droga dozylna.
Podanie domig$niowe powinno by¢ glebokie, do duzej masy migsni. Lek moze by¢ rowniez podawany
nasickowo lub dostawowo. Wstrzyknigcie nalezy wykonywa¢ powoli.

Bezposrednio przed podaniem we wlewie zawarto$¢ ampulki rozciencza si¢ izotonicznym roztworem
chlorku sodu (0,9%) lub roztworem glukozy 5%.

Konieczne jest uwzglednienie dodatkowej zawartosci sodu wchodzacego w sktad rozcienczalnika.

Czas trwania leczenia zalezy od wskazan i jest okres$lany przez lekarza.

Lekarz w zalezno$ci od nasilenia choroby, reakcji pacjenta na leczenie oraz szczegdlnych sytuacji (np.
stres u pacjenta), ustali dla kazdego pacjenta indywidualny schemat leczenia, ktorego nalezy
scisle przestrzegac.

Zwykle dawki poczatkowe sg wieksze. Po uzyskaniu pozadanego dziatania leczniczego dawke
zmniejsza si¢, az do ustalenia najmniejszej dawki umozliwiajacej utrzymanie korzystnego dziatania
leczniczego, lub az do odstawienia leku.

Dorosli

O ile nie przepisano inaczej, zalecana dawka wynosi od 4 do 16 mg/dobg; wyjatkowo do 32 mg/dobe.
Zazwyczaj, jednorazowa dawka wynosi 4 do 8 mg.

W razie potrzeby dawke mozna powtarza¢ w odpowiednich odstgpach, Kilka razy w ciggu doby.
Jednakze w naglych sytuacjach zagrazajacych zyciu (np. wstrzas anafilaktyczny, ostry atak astmy)
moga by¢ potrzebne znacznie wicksze dawki.

Leczenie obrzgku mozgu: nalezy stosowa¢ dawke 10 mg dozylnie, a nastgpnie 4 mg domigsniowo co
6 godzin, az do ustgpienia objawow. Odpowiedz uzyskuje si¢ zwykle w ciagu 12 — 24 godzin.
Nastgpnie, po 2 — 4 dniach dawkowanie moze zosta¢ zmniejszone, a po 5 — 7 dniach stopniowo
zakonczone.

Do stosowania w leczeniu Covid-19

W leczeniu choroby COVID-19 nalezy stosowa¢ dawke 6 mg na dobe, dozylnie, do 10 dni.



U mtodziezy (w wieku 12 lat lub starszej) zaleca sie podawanie dozylnie 6 mg raz na dobe przez okres
do 10 dni.

Leczenie polegajace na miejscowym podaniu nasickowym i wstrzyknigciu zazwyczaj wymaga
podania dawki od 4 do 8 mg. Dawka 2 mg jest wystarczajaca w przypadku wstrzyknigcia do
matych Stawow.

W profilaktyce nudnosci i wymiotow indukowanych chemio- lub radioterapia oraz innych dziatan
niepozadanych i powiktan zwigzanych z prowadzong terapig przeciwnowotworowa optymalna dawka
deksametazonu nie zostata ustalona. Zazwyczaj stosuje si¢ od 8 do 20 mg dozylnie przed podaniem
chemioterapii. W niektorych przypadkach dodatkowa dawka dozylna lub doustna deksametazonu byta
podawana po 24-72 h. Lek nalezy stosowac zgodnie z dawkowaniem okreslonym w protokotach
chemioterapii.

W profilaktyce i leczeniu powiktan zabiegdéw chirurgicznych, w tym gtdwnie nudnosci i wymiotow
rekomendowana dawka wynosi od 4 do 5 mg deksametazonu podanego dozylnie. Dawkowanie ustali
lekarz w zalezno$ci od stanu pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Wymagania dotyczace dawkowania sg zmienne i mogg by¢ zmieniane w zalezno$ci od
indywidualnych potrzeb pacjenta. Zazwyczaj od 0,2 do 0,4 mg/kg masy ciata na dobe.

Po dtugotrwatym stosowaniu, lek nalezy odstawia¢ powoli.

Stosowanie leku u 0s6b w podeszlym wieku

Dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu glikokortykosteroidow moga miec cigzszy
przebieg u 0oséb w podesztym wieku, szczegdlnie dotyczy to pacjentow, u ktorych wystepuje
osteoporoza, nadci$nienie t¢tnicze, hipokaliemia, cukrzyca, podatno$¢ na infekcje i $cienczenia skory.
Aby unikng¢ reakcji zagrazajacych zyciu, nalezy otoczy¢ takich pacjentow szczegdlng opieka.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dexaven
W przypadku zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do
lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Dexaven
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dexaven

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie ze schematem zaleconym przez lekarza. Nie wolno przerywaé
stosowania leku Dexaven bez konsultacji z lekarzem, gdyz nagte przerwanie leczenia moze
stanowi¢ zagrozenie zycia.

Nie nalezy przerywaé¢ podawania ogdlnoustrojowych kortykosteroidow u pacjentdw, ktorzy sg juz
leczeni ogolnoustrojowymi (doustnymi) kortykosteroidami z innych powodow (np. pacjenci z
przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (POChP)), ale nie wymagaja suplementacji tlenem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek zastosowany krotkotrwale jest dobrze tolerowany i mato jest prawdopodobne wystapienie dziatan
niepozadanych, ktore zglaszano podczas dtugotrwatego leczenia.

Zawsze jednak nalezy bra¢ pod uwage mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych
spowodowanych stosowaniem glikokortykosteroidow.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej: jatowa martwica gtowy kosci udowej i ramiennej,
ostabienie mig$ni, miopatia posteroidowa, utrata masy mie$niowej, osteoporoza, samoistne ztamania
tacznie z kompresyjnymi ztamaniami krggostupa i patologicznymi ztamaniami kosci dhugich.

Zaburzenia zolgdka i jelit: nudnos$ci, wymioty, utrata taknienia, ktéra moze spowodowac¢ zmniejszenie
masy ciata, zwigkszony apetyt, ktory moze doprowadzi¢ do zwigkszenia masy ciala, biegunka lub
zaparcia, wzdgcie brzucha, podraznienie zotadka i zapalenie przetyku z owrzodzeniami, wrzod
zotadka z mozliwoscig perforacji i kKrwawienia, perforacja jelita cienkiego i grubego, w szczegdlnosci
w zapalnych chorobach jelit, zapalenie trzustki.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: zaburzone gojenie si¢ ran, $cienczenie skory, ktora staje sie
wrazliwa i podatna na uszkodzenia, wybroczyny i wylewy krwawe, rumien na twarzy, rozstgpy
skorne, hirsutyzm (nadmierne owlosienie typu meskiego u kobiet), wykwity tradzikopodobne,
zmniejszenie reaktywnosci w testach skornych, reakcje nadwrazliwosci takie jak: alergiczne zapalenie
skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.

Leczenie glikokortykosteroidami podawanymi pozajelitowo powoduje hipo- lub hiperpigmentacje
(zmniejszenie lub zwickszenie zabarwienia skory), bliznowacenie, stwardnienia w obrebie skory,
zmniejszenie odczuwania bolu, zanik skory lub tkanki podskornej i ropnie jatowe w miejscu podania.

Zaburzenia ukladu nerwowego. napady drgawek, zapalenie nerwow, parestezje, po odstawieniu
glikokortykosteroidu moze dojs¢ do zwigkszenia ci$nienia wewnatrzczaszkowego z tarczg zastoinowsg
(rzekomy guz mézgu).

Zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia miesigczkowania, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie
wzrostu u dzieci, wtérne zahamowanie czynnosci osi przysadkowo — nadnerczowej, zmniejszenie
tolerancji weglowodandw, ujawnienie si¢ utajonej cukrzycy i wzrost zapotrzebowania na insuling lub
doustne leki przeciwcukrzycowe u chorych na cukrzyce.

Zaburzenia oka: zwigkszone ci$nienie §rodgatkowe, jaskra wtorna, wytrzeszcz, uszkodzenie nerwu
wzrokowego, za¢ma podtorebkowa tylnej czg¢sci soczewki, zaburzenia widzenia, utrata wzroku,
nieostre widzenie, zaostrzenie choroby wirusowej i grzybiczej oka.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym
katabolizmem biatek, retencja sodu, retencja ptynéw, utrata potasu, alkaloza hipokaliemiczna,
hipokalcemia.

Zaburzenia psychiczne: zawroty i bole gtowy, omamy, psychozy, euforia, zmiany nastroju, objawy
rzekomego guza mozgu spowodowane zwigkszeniem ci$nienia wewnatrzczaszkowego i wystgpieniem
tarczy zastoinowej.

Zaburzenia naczyniowe: zakrzepy z zatorami, zatory ttuszczowe, hipercholesterolemia, przyspieszona
miazdzyca naczyn, martwicze zapalenie naczyn, zakrzepowe zapalenie zyt.

Zaburzenia serca: arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem potasu, omdlenia, nasilenie
nadci$nienia t¢tniczego, peknigcie serca jako konsekwencja niedawno przebytego zawatu serca, nagle

zatrzymanie krazenia, zastoinowa niewydolnos¢ krazenia, nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: leukocytoza, matoptytkowosé, limfopenia.



Zaburzenia ogdlne i stany W miejscu podania: nasilenie lub maskowanie objawoéw zakazenia,
bezsennos¢, reakcje anafilaktyczne, pieczenie i mrowienie, ktore mogg wystapi¢ po dozylnym podaniu
glikokortykosteroidow.

Zespot z odstawienia

Wystepuje po nagltym odstawieniu deksametazonu po dtugotrwatym stosowaniu. Spowodowany jest
ostra niewydolnosciag nadnerczy i moze powodowac zagrozenie zycia. W zespole z odstawienia moga
rowniez wystapic: bole migsniowe, bole stawow, goraczka, zapalenie $luzowki nosa, zapalenie
spojowek, bolesne guzki skory i utrata masy ciata.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Dexaven

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiattem.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Po rozcieficzeniu w ptynach infuzyjnych (patrz pkt. 6.6 charakterystyki) wykazano stabilnosé
chemiczng i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze 25 stopni C. Z przyczyn mikrobiologicznych
produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba ze metoda otwierania/rozcienczania zapobiega mozliwosci
zanieczyszczenia drobnoustrojami. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexaven

- Substancjg czynng leku jest deksametazonu fosforan (w postaci deksametazonu sodu fosforanu).
1 ml roztworu zawiera 4 mg deksametazonu fosforanu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, sodu siarczyn, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan, azot.

Jak wyglada lek Dexaven i co zawiera opakowanie
Dexaven to bezbarwny lub jasnozotty, przezroczysty roztwor.

Opakowanie leku to: amputki ze szkta oranzowego w tekturowym pudetku.
5 amputek po 1 ml

10 amputek po 1 ml

10 amputek po 2 ml
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