Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Demezon, 4 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Dexamethasoni phosphas

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Demezon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demezon
Jak stosowa¢ Demezon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Demezon

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Demezon i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Demezon w postaci roztworu do wstrzykiwan zawiera fosforan deksametazonu. Deksametazon
jest syntetycznym glikokortykosteroidem (rodzaj hormonu kory nadnerczy). Wywiera bardzo silne i
dhugotrwate dziatanie przeciwzapalne, przeciwalergiczne i immunosupresyjne.

Demezon stosowany jest w leczeniu ostrych stanow zagrozenia zycia wymagajacych podania
glikokortykosteroidow oraz w sytuacjach klinicznych wymagajacych zastosowania
glikokortykosteroidow celem leczenia i (lub) tagodzenia objawow choroby podstawowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Demezon

Kiedy nie stosowaé leku Demezon:
- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon, inne kortykosteroidy Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie uktadowe, o ile nie zostato zastosowane odpowiednie
leczenie przyczynowe;

- domig$niowo, jesli pacjent ma samoistng plamic¢ matoplytkowa;

- dostawowo, w przypadkach gdy u pacjenta wystepuje:
» zakazenie w obrebie lub w bezposrednim sgsiedztwie stawu, wymagajace leczenia,
« bakteryjne zapalenie stawow,
« niestabilno$¢ stawodw wymagajaca leczenia,
« skaza krwotoczna,
« zwapnienia okolostawowe,
« pozanaczyniowa martwica kosci,
» zerwanie $ciggna,
« staw Charcota;



- nasiekowo bez dodatkowego leczenia przyczynowego, w przypadku wystepowania zakazen w
miejscu podania.

W ostrych, groznych dla zycia stanach nie ma zZadnych przeciwwskazan do zastosowania leku,
zwlaszcza jezeli przewiduje sig¢ podawanie go przez krotki czas (24 — 36 godzin).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Podczas stosowania leku Demezon moga wystapic¢ zaburzenia psychiczne od euforii, bezsennosci,
zmiany nastroju i osobowosci, ciezkiej depresji do objawow psychotycznych. Nalezy poinformowaé
lekarza o wystepujacych w przesztosci lub wystepujacych u cztonkéw najblizszej rodziny: chwiejnosci
emocjonalnej, sktonnosciach psychotycznych lub przebytych chorobach, takich jak depresja lub zespot
maniakalno-depresyjny. Objawy towarzyszace tym stanom moga nasili¢ sie pod wptywem leku
Demezon.

Glikokortykosteroidy moga maskowaé pewne objawy zapalenia i podczas ich stosowania moze dojsé¢
do rozwoju nowych zakazen. Podczas stosowania glikokortykosteroidow moze wystapi¢ zmniejszona
odpornos¢ organizmu i trudnosci z lokalizacja zakazenia.

W trakcie stosowania leku Demezon nie nalezy poddawac¢ si¢ szczepieniom zywymi
szczepionkami wirusowymi (np. ospa, odra) ze wzgledu na ryzyko wystapienia zaburzen
neurologicznych i nieskutecznosci uodpornienia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przebytych chorobach infekcyjnych, takich jak ospa wietrzna, odra i
otrzymanych szczepieniach oraz w przypadku narazenia na ktorgkolwiek z wymienionych choréb. W
czasie stosowania deksametazonu nalezy unikaé¢ narazenia na choroby wirusowe (ospa, odra),
szczegolnie jesli nie przebyto tych choréb w przeszitosci.

Nalezy zachowa¢ szczeg0lng 0stroznos$¢ w czasie stosowania leku Demezon w przypadku

nastepujacych schorzen (nalezy poinformowac¢ o nich lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku

Demezon, nawet jesli ponizsze schorzenia wystepowaty w przesztosci):

- osteoporoza (szczegblne ryzyko u kobiet w okresie pomenopauzalnym),

- nadcisnienie tetnicze lub zastoinowa niewydolnosé serca,

- ciezkie choroby psychiczne (szczeg6lnie jesli wystgpity one po wczesniejszym podaniu leku z
grupy steroidéw) wystepujace obecnie lub w przesztosci,

- cukrzyca (lub wystepowanie cukrzycy w rodzinie),

- wystepujgca w przesztosci gruzlica, poniewaz glikokortykosteroidy mogg powodowaé nawrot
choroby,

- jaskra (lub wystepowanie jaskry w rodzinie),

- ostabienie migsniowe wywotane przez glikokortykosteroidy w przesztosci,

- niewydolno$¢ watroby,

- niewydolnos¢ nerek,

- padaczka,

- owrzodzenie zotadka i jelit,

- migrena,

- niektore choroby pasozytnicze, szczegdlnie ameboza,

- zahamowanie wzrostu,

- zespot Cushinga,

- objawy zespotu rozpadu guza, takie jak skurcze migsni, ostabienie migsni, splatanie, zaburzenia
widzenia lub utrata wzroku oraz plytki oddech, w przypadku, gdy pacjent ma nowotwor uktadu
krwiotwdrczego.

Podczas stosowania duzych dawek leku, tetno moze by¢ nizsze niz zazwyczaj.



Po podaniu leku Demezon moga Wystapi¢ cigzkie reakcje uczuleniowe, takie jak obrzek gtosni,
pokrzywka, skurcz oskrzeli, szczeg6lnie u pacjentow, u ktorych reakcje uczuleniowe wystgpowaty w
przesztosci.

Podczas stosowania miejscowego leku Demezon nalezy uwzgledni¢ mozliwos$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych i interakcji jak w przypadku podania ogolnoustrojowego.

Podanie dostawowe leku Demezon zwigksza ryzyko zakazen stawow. Przedluzone i powtarzane
stosowanie glikokortykosteroidow w obrebie obcigzonych stawéw moze prowadzi¢ do pogorszenia
zmian degeneracyjnych stawow. Jedna z mozliwych przyczyn jest przecigzenie objetego choroba
stawu po ustgpieniu bolu lub innych objawdw.

Stosowanie tego leku moze spowodowac wystapienie przetomu w przebiegu guza chromochlonnego
nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktory moze prowadzi¢ do $mierci. Guz chromochtonny jest
rzadkim nowotworem nadnerczy. Przetom w jego przebiegu moze objawiac si¢ bolem glowy,
nadmiernym poceniem si¢, kotataniem serca i zwickszonym ci$nieniem tetniczym. W przypadku
wystapienia powyzszych objawdw pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Demezon nalezy omowié to z lekarzem, je$li istnieje podejrzenie
lub pacjent ma zdiagnozowanego guza chromochtonnego nadnerczy (nowotworu nadnerczy).

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

Jesli deksametazon jest podawany przedwcze$nie urodzonemu niemowlgciu, konieczne jest
kontrolowanie czynno$ci i struktury serca.

Dzieci i mlodziez

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania leku Demezon u dzieci.

Nalezy uwaznie obserwowac wzrost i rozwoj dzieci w trakcie diugotrwatego stosowania
glikokortykosteroidéw.

Weczesniaki

Dostepne dane wskazuja na wystgpowanie dtugotrwatych zdarzen niepozadanych wplywajacych na
rozwo0j neurologiczny wczesniakow z przewlekta choroba pluc po rozpoczeciu wezesnego leczenia
(<96 godzin) w dawce poczatkowej 0,25 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe.

Noworodki
Ostrzezenie dotyczace stosowania leku Demezon u noworodkéw sg opisane w czeséci ,,Demezon
zawiera sod i glikol propylenowy” znajdujacej si¢ na koncu tego punktu.

Pacjenci w podeszlym wieku
Dziatania niepozadane moga mie¢ cigzszy przebieg u 0séb w podesztym wieku, szczegdlnie dotyczy to
osteoporozy, nadcisnienia, hipokaliemii (obnizenie stgzenia potasu we krwi), cukrzycy, wrazliwosci na
zakazenia i $cienczenia skory.

Dzialanie leku stosowanego niewlasciwie jako Srodek dopingujacy
Przyjmowanie leku Demezon moze spowodowaé wystgpienie dodatnich wynikow testow na obecnosé
substancji dopingowych.

Demezon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Demezon i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektdre leki na HIV: rytonawir, kobicystat).



W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nizej
wymienionych lekow, ze wzgledu na ich mozliwy wptyw na dziatanie leku Demezon lub modyfikacje
dziatania wymienionych lekow przez lek Demezon:
- fenytoina, karbamazepina, prymidon, fenobarbital (leki stosowane w leczeniu padaczki),
- ryfampicyna, ryfabutyna (antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy),
- ketokonazol, itrakonazol (leki stosowane w leczeniu grzybicy),
- leki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina,
- leki przeciwnadcisnieniowe i moczopedne,
- glikozydy nasercowe (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca),
- leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny (warfaryna, acenokumarol),
- doustne srodki antykoncepcyjne zawierajgce estrogen i progestagen,
- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak np. kwas acetylosalicylowy (aspiryna),
ibuprofen, indometacyna,
- leki przeczyszczajace,
- leki stosowane w leczeniu miastenii,
- leki stosowane w celu zwiotczenia mig$ni (niedepolaryzujace leki zwiotczajace migs$nie
prazkowane), np. pankuronium,
- atropina i leki przeciwcholinergiczne (leki stosowane w celu zwiekszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego),
- fluorochinolony (jedna z grup antybiotykéw),
- cyklosporyna (lek hamujacy uktad odpornosciowy organizmu),
- protyrelina (hormon wytwarzany przez podwzgérze w mézgu),
- chlorochina, hydrochlorochina, meflochina (leki stosowane w leczeniu malarii i w chorobach
reumatycznych),
- prazykwantel (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych),
- aminoglutetimid (lek stosowany w leczeniu przeciwnowotworowym),
- acetazolamid (lek stosowany m.in. w leczeniu jaskry, padaczki),
- karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej),
- efedryna (lek stosowany m.in. miejscowo w celu obkurczenia naczyn w stanach zapalnych
bton §luzowych nosa).

Lek Demezon moze hamowac reakcje skorne w testach alergicznych.

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

Lek moze by¢ stosowany jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne zagrozenie dla ptodu. Noworodki urodzone przez matki, ktore w trakcie cigzy otrzymywaty
duze dawki glikokortykosteroidéw, powinny by¢ obserwowane ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedoczynnosci nadnerczy.

Glikokortykosteroidy przenikaja do mleka matki i moga uposledza¢ wzrost, endogenng produkcje
glikokortykosteroiddw i wywota¢ inne dziatania niepozadane u noworodkéw i niemowlat. U matek
karmigcych piersia zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersig w okresie przyjmowania leku.

U noworodkow matek, ktorym podano lek Demezon pod koniec cigzy, moze po urodzeniu
wystepowac we krwi mate st¢zenie cukru.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Dotychczas brak danych wskazujacych na wptyw leku na prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie
maszyn.

Demezon zawiera sod i glikol propylenowy.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampuike, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



Lek Demezon zawiera 20 mg glikolu propylenowego w amputce 1 ml oraz 40 mg glikolu
propylenowego w amputce 2 ml, co odpowiada 20 mg/ml.

Przed podaniem leku dziecku w wieku ponizej 4 tygodni nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawierajace glikol propylenowy lub alkohol.
Ze wzgledu na zawarto$¢ glikolu propylenowego lek moze powodowac¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowaé¢ Demezon

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz w zaleznosci 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.

Dorosli

O ile nie przepisano inaczej, zalecana dawka wynosi od 4 do 16 mg na dobe, a wyjatkowo do 32 mg
na dobe. Zwykle jednorazowa dawka wynosi od 4 do 8 mg. W razie potrzeby dawka ta moze by¢
powtarzana w odpowiednich odstepach, kilka razy w ciagu doby.

Jednakze w naglych sytuacjach zagrazajacych zyciu (np. wstrzas anafilaktyczny, ostry atak astmy)
moga by¢ potrzebne znacznie wicksze dawki.

Zwykle dawki poczatkowe sg wieksze, a po uzyskaniu pozadanego efektu terapeutycznego sa
zmniejszane az do ustalenia najmniejszej dawki, ktora umozliwia utrzymanie korzystnego efektu
terapeutycznego lub az do odstawienia leku.

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

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

Stosowanie u 0sob w podesztym wieku

Stosowanie produktu leczniczego u 0s6b w podesztym wieku nie wymaga specjalnego dawkowania,
jednak przy doborze dawki lekarz uwzgledni wigksza podatno$¢ osob w podesztym wieku na
wystapienie dzialan niepozadanych.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskos$ci watroby, wzglednie mate dawki moga by¢
wystarczajace lub moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki.

Nagle przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia ostrej niewydolnosci kory nadnerczy. Z
tego powodu, jesli przewidywane jest odstawienie leku, dawka powinna by¢ zmniejszana powoli.

Sposob i czas trwania podawania

Lek podawany jest we wstrzyknieciu lub we wlewie droga dozylna. W przypadku braku mozliwosci
wykonania podania dozylnego, produkt moze by¢ podawany domig$niowo. Podanie domig$niowe
powinno by¢ glebokie, do duzej masy migsni.

Produkt moze by¢ réwniez podawany nasiekowo lub dostawowo.

Czas trwania leczenia zalezy od wskazan i jest okreslany przez lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Demezon

Demezon jest na ogot dobrze tolerowany nawet w przypadku stosowania duzych ilo$ci przez krotki

czas. Nie sg wymagane specjalne $rodki ostroznosci. Jesli pacjent zauwazy pojawienie si¢ nasilonych
lub nietypowych dziatan niepozadanych, powinien zwroci¢ sie do lekarza.



Pominiecie zastosowania leku Demezon

Pominigta dawka powinna zosta¢ podana pozniej w ciggu dnia, a nastgpnego dnia nalezy
kontynuowa¢ stosowanie dawki przepisanej przez lekarza. Jesli nastgpito pominigcie Kilku dawek,
moze doj$¢ do nawrotu leczonej choroby lub pogorszenia jej objawdw. W takich przypadkach nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, ktory przeanalizuje sposob leczenia i w razie koniecznosci odpowiednio
je dostosuje.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Demezon

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie ze schematem zaleconym przez lekarza. Nie wolno przerywac
stosowania leku Demezon bez konsultacji z lekarzem, gdyz nagte przerwanie leczenia moze stanowic
zagrozenie zycia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Podczas krotkotrwatego leczenia deksametazonem ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest
mate. Jednakze krotkotrwate leczenie duzymi dawkami wymaga kontroli zmian elektrolitowych,
powstawania obrzeku, mozliwego zwigkszenia ci$nienia krwi, niewydolnosci serca, zaburzen rytmu
pracy serca (arytmii) lub drgawek oraz nalezy spodziewac sie wystapienia objawow klinicznych
zakazenia. Wymagane jest rOwniez monitorowanie W kierunku zmniejszenia tolerancji glukozy jak
réwniez wystgpienia wrzodoéw zotadka i jelit (czesto zwigzanych ze stresem), ktore w wyniku leczenia
kortykosteroidami mogg objawia¢ si¢ w mniejszym stopniu. W bardzo rzadkich przypadkach
Demezon moze wywolywac reakcje alergiczne, a nawet wstrzas anafilaktyczny.

Jednakze podczas dtugotrwatego stosowania szczeg6lnie duzych dawek, mozna spodziewac sig
wystapienia dziatan niepozadanych o réznym stopniu nasilenia.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Maskowanie zakazen, wystgpienie lub pogorszenie zakazen wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych,
jak rowniez zakazen pasozytniczych oraz spowodowanych patogenami oportunistycznymi,
pobudzenie zakazenia nicieniami wegorka jelitowego.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zmiany morfologii krwi (zwigkszenie liczby biatych komorek krwi lub wszystkich komorek krwi,
zmniejszenie liczby pewnego rodzaju biatych komorek krwi).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka polekowa), cigzkie reakcje anafilaktyczne, takie jak zaburzenia
rytmu serca, skurcz oskrzeli (skurcz migéni gtadkich oskrzeli), nadmiernie wysokie lub niskie
cisnienie tetnicze Krwi, zapas¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, ostabienie uktadu
odpornosciowego.

Zaburzenia endokrynologiczne
Rozwoj tak zwanego zespotu Cushinga (typowe objawy to twarz ksi¢zycowata, otyto$¢ tutowia i
zaczerwienienie twarzy), ostabiona czynnos$¢ lub zmniejszenie si¢ kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Zwickszenie masy ciata, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stezenia
thuszczOw we krwi (cholesterol i trojglicerydy), zwigkszenie stg¢zenia sodu z obrzgkiem tkanek,



niedobor potasu ze wzgledu na zwigkszenie wydalania potasu (moze prowadzi¢ do zaburzen rytmu
serca), zwigkszenie apetytu.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwigkszenie napedu, psychoza, mania, omamy, zmiany nastroju,
uczucie niepokoju (I¢k), zaburzenia snu, mysli samobdjcze (ryzyko samobojstwa).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zwigkszone cisnienie (ucisk) w moézgu, pojawienie si¢ objawow nierozpoznanej dotychczas padaczki,
zwickszenie czgstosci drgawek u pacjentow z rozpoznang padaczka.

Zaburzenia oka

Zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego (jaskra), za¢éma, pogorszenie wrzoddw rogowki,
pojawienie si¢ lub nasilenie wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych zapalen oka, pogorszenie
bakteryjnego zapalenia rogowki, opadanie powieki, rozszerzenie Zrenicy, obrzek spojowek, perforacja
twardowki (biata §ciana oka), zaburzenia widzenia, utrata wzroku; w rzadkich przypadkach
odwracalne uwypuklenie gatki ocznej (wytrzeszcz), perforacja rogowki w przypadku wezesniej
istniejacego zapalenia rogdwki, nieostre widzenie.

Zaburzenia serca
Pogrubienie migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u niemowlat przedwczesnie
urodzonych, co zazwyczaj wraca do hormy po zaprzestaniu leczenia (czesto$¢ nieznana).

Zaburzenia naczyniowe
Wysokie ci$nienie tetnicze, zwigkszenie ryzyka miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze jako
zespot odstawienia po dlugotrwalym leczeniu), zwigkszona famliwo$¢ naczyn wlosowatych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czkawka

Zaburzenia zolgdka i jelit
Wrzody zotadka i jelit, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, dolegliwosci w
nadbrzuszu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Rozstepy, Scienczenie skory (,,pergaminowa skora”), rozszerzenie naczyn krwionosnych, tendencja do
powstawania siniakow, bardzo mate lub powierzchniowe wylewy krwi, nadmierne owtosienie,
trgdzik, zmiany zapalne skory twarzy, szczegdlnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany pigmentacji skory.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Zaburzenia mig$ni, ostabienie mie$ni, zanik mig$ni i 0steoporoza wystepuja w zaleznosci od dawki i
sg mozliwe takze podczas krotkotrwalego stosowania; inne postaci zwyrodnienia ko$ci (martwica
kosci), zaburzenia w obrebie $ciggien, zapalenie Sciggna, zerwanie $ciggna, gromadzenie si¢ thuszczu
w kregostupie (thuszczakowato$¢ nadtwardowkowa), zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga:
Zaburzenia, takie jak zespot odstawienia, objawiajace si¢ migdzy innymi bolem migsni i boélem
stawOw mogg wystapic, jesli dawka jest zmniejszana zbyt szybko po dlugotrwatym leczeniu.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Zaburzenia wydzielania hormondw plciowych skutkujgce pojawieniem si¢ nieregularnych krwawien
miesigczkowych lub brakiem krwawien miesigczkowych, wystapieniem u kobiet owlosienia typu
meskiego (hirsutyzm), impotencja.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Opoznienie gojenia si¢ ran.



Podanie miejscowe:

Moga wystapi¢ miejscowe podraznienia oraz objawy nietolerancji (uczucie gorgca, dtugotrwaty bol).
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaniku skory i tkanki podskornej w miejscu wstrzykniecia, jesli
kortykosteroidy nie sa wstrzyknigte doktadnie do jamy stawu.

Postepowanie

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane wymienione jak i niewymienione w ulotce, nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty. Nie wolno przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Jesli wystgpig zaburzenia zotadka i jelit, b6l plecéw, ramion lub okolic stawu biodrowego, zaburzenia
psychiczne, zauwazalne zmiany stezenia glukozy we krwi (pacjenci z cukrzyca) lub jakiekolwiek inne
zaburzenia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Demezon

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Demezon

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

- Pozostate sktadniki to: sodu edetynian, glikol propylenowy, sodu chlorek, sodu wodorotlenek,
woda do wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Demezon i co zawiera opakowanie

Demezon dostepny jest w bezbarwnych amputkach zawierajacych 1 ml lub 2 ml przezroczystego,
bezbarwnego lub prawie bezbarwnego roztworu do wstrzykiwan w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
10 lub 20 amputek po 1 ml roztworu.
10 lub 20 amputek po 2 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

tel. +48 22 350 66 69

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener Strale 15
06796 Brehna

Niemcy

SUN-FARM Sp. z o.0.
ul. Dolna 21
05-092 ¥.omianki

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Spos6b podania:

Lek podawany jest we wstrzyknieciu lub we wlewie drogg dozylng. W przypadku braku mozliwosci
wykonania podania dozylnego, produkt moze by¢ podawany domig$niowo. Podanie domigsniowe
powinno by¢ glebokie, do duzej masy migsni.

Dozylne wstrzyknigcie duzych dawek glikokortykosteroidow powinno by¢ wykonywane powoli przez
kilka minut, poniewaz czasami moze spowodowac stan zagrozenia zycia.

Produkt moze by¢ rowniez podawany nasickowo lub dostawowo.

Wstrzykniecia dostawowe traktowane sg jako procedury na otwartych stawach i moga zostaé
przeprowadzone wylacznie w warunkach jatowych. Pojedyncze wstrzyknigcie dostawowe jest na ogot
wystarczajace do skutecznego ztagodzenia objawow. Jesli kolejne wstrzykniecie okaze si¢ konieczne,
nie nalezy go podawac przez co najmniej nastepujace 3 - 4 tygodnie. Ilos¢ wstrzyknie¢ do jednego
stawu powinna by¢ ograniczona do 3 - 4 razy. Wskazane jest badanie lekarskie stawow, szczegblnie
po powtarzajacych si¢ wstrzyknigciach.

Lek Demezon podawany jest nasickowo w okolicach objetych najbardziej intensywnym bdlem lub
przyczepow Sciggna. Uwaga: nie nalezy wstrzykiwac do $ciggna. Nalezy unikac¢ wstrzyknig¢ w
krotkich odstgpach czasu. Konieczne jest bezwzgledne zachowanie jatowych warunkow.



Wskazowki dotyczace przydatnos$ci roztworu
Tylko przezroczysty roztwér moze zostaé zastosowany. Zawarto$¢ amputki jest przeznaczona tylko do
jednorazowego uzytku. Jakgkolwiek ilo$¢ pozostatego roztworu do wstrzykiwan nalezy usungc.

Bezposrednio przed podaniem we wlewie zawarto$¢ amputki rozciencza si¢ w izotonicznym
roztworze chlorku sodowego lub 5% roztworze glukozy.

Warunki przechowywania:
Patrz punkt 5 ,,Jak przechowywa¢ Demezon™.

Po otwarciu: zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu w ptynach infuzyjnych wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 24 godziny
w temperaturze 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce. 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.
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