Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Dexamethasone Kalceks, 4 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji
Dexamethasoni phosphas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Dexamethasone Kalceks

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

Dexamethasone Kalceks zawiera substancje czynng deksametazonu fosforan (dalej okreslany jako
deksametazon). Deksametazon jest syntetycznym glukokortykoidem (hormonem kory nadnerczy).
Zmniejsza objawy zapalne i wptywa na istotne procesy metaboliczne.

Podanie ogolnoustrojowe (dotyczy caleqo organizm)

Dexamethasone Kalceks jest czesto uzywany w nastgpujacych nagtych przypadkach zaczynajac od

duzej dawki:

- Leczenie i profilaktyka obrzgku mézgu wywotanego guzem mozgu (po zabiegu chirurgicznym
i po naswietleniu rentgenowskim) oraz po urazie rdzenia kregowego.

- Stan wstrzasu spowodowany ci¢zka reakcja alergiczng nazywana ,,wstrzasem anafilaktycznym”
(np. reakcja na $rodek kontrastowy).

- Stany wstrzasu po cigzkich urazach, zapobieganie pourazowemu ,,ptucu wstrzagsowemu” (ostrej
niewydolnosci oddechowej).

- Utrzymujace si¢ ciezkie objawy napadu astmy.

- Poczatkowe leczenie rozlegtych, ostrych choréb skory o ciezkim przebiegu (np. pecherzyca
zwykta (fac. pemphigus vulgaris), erytrodermia (tac. erythrodermia)).

- Ciezkie choroby krwi (np. ostra plamica matoplytkowa, niedokrwistos¢ hemolityczna, jako lek
towarzyszacy w leczeniu biataczki).

- Jako leczenie drugiego rzutu u pacjentéw z uposledzong czynnoscig kory nadnerczy lub jej
brakiem (niewydolnos$¢ kory nadnerczy, przetom Addisona).

Dexamethasone Kalceks 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), z trudnosciami w oddychaniu
i wymagajacych tlenoterapii.

Podanie miejscowe (dotyczy okreslonych czeSci ciala)

- Wstrzykniecie w okolice stawow (okotostawowe) oraz leczenie penetrujgce tkanke (naciekowe),
np. w zapaleniu stawu barkowego (tac. periarthritis scapulohumeralis), stawu tokciowego



2.

(tac. epicondylitis), workéw amortyzujacych stawy (ang. bursitis), pochewki $ciegna (fac.
tendovaginitis) i nadgarstka (tac. styloiditis).

Wstrzyknigcie do stawu (wstrzykniecie dostawowe), np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow,
gdy poszczegdlne stawy sa zajete lub niewystarczajgco reaguja na leczenie ogolnoustrojowe;
towarzyszace reakcje zapalne w chorobie zwyrodnieniowej stawow (ang. rheumatoid arthritis).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Kalceks

Kiedy nie stosowaé Dexamethasone Kalceks

Jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Zakazenie obejmujace caly organizm, w tym takie, ktore mogto by¢ wywotane przez grzybice
(np. plesniawki), ktore nie sg leczone antybiotykami.

Wstrzykniecie dostawowe jest przeciwskazane w nastepujacych przypadkach: zakazen

W obrebie lub w bezposrednim sgsiedztwie leczonego stawu; zapalenia stawoéw wywotanego
bakteriami (ang. bacterial arthritis); niestabilnosci stawu wymagajacego leczenia; sktonnosci
do krwawien (samoistnej lub spowodowanej przez leki przeciwzakrzepowe); zwapnien w
okolicy stawu (ang. periarticular calcification); miejscowej martwicy tkanki kostnej, zwtaszcza
glowy kosci ramiennej i udowej (jalowa martwica kos$ci); zerwania $ciggna; choroby stawu
wywotanej kitg (staw Charcota).

Przeciwskazane jest nasgczanie iniekcyjne bez dodatkowego leczenia przyczynowego

w przypadku wystepowania zakazen w miejscu podania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka,
poniewaz zalecana jest szczegolna ostroznosc, jesli:

U pacjenta wystepuje ostre lub przewlekte zakazenie bakteryjne

Pacjent chorowat na gruzlice

U pacjenta wystepuje zakazenie grzybicze z zajeciem narzadow wewngtrznych

U pacjenta wystepuje choroba pasozytnicza (np. zarazanie amebg, owsikami)

U pacjenta wystepuje ostre zakazenie wirusowe (zapalenie watroby typu B, zakazenie wirusem
opryszczki, ospa wietrzna)

Pacjent (lub jego dziecko) byt lub musi by¢ zaszczepiony (patrz ,,Dexamethasone Kalceks

a inne leki”). W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli pacjent nie
chorowat jeszcze na odre lub ospg wietrzna, lub jesli uktad odpornosciowy dziecka jest
ostabiony

U pacjenta wystepujg wrzody zotadka lub jelit

U pacjenta wystepuje osteoporoza (ubytek masy kostnej). Lekarz prowadzacy moze chcie¢
okresli¢ gestosé kosci przed rozpoczeciem dtugotrwalego leczenia. W razie potrzeby lekarz
prowadzacy moze przepisa¢ suplementacje w wapn, witaming D i (lub) leki na zmniejszong
gestos¢ kosci. U pacjentdow z cigzka osteoporozg lek ten begdzie stosowany wylacznie z przyczyn
zagrazajacych zyciu lub krotkotrwale

Pacjent ma trudno$ci w kontrolowaniu wysokiego ci$nienia krwi

U pacjenta wystepuje cukrzyca

U pacjenta w przesztosci wystepowaty zaburzenia psychiczne w tym sktonnos$ci samobojcze
Pacjent ma podwyzszone cisnienie wewnatrz oka (jaskra z zamknigtym i otwartym katem),
uszkodzenie rogowki lub owrzodzenie oka (poniewaz wymagane jest $ciste monitorowanie

i leczenie przez okuliste)

U pacjenta wystepuja zaburzenia serca lub nerek

U pacjenta wystepuje miastenia (choroba mie$ni), poniewaz jej objawy moga si¢ poczatkowo
nasili¢ po podaniu deksametazonu; dawka poczatkowa powinna by¢ dobierana ostroznie

U pacjenta wystepuje guz nadnerczy (tac. pheochromocytoma).

Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorekolwiek z powyzszych go dotyczy, powinien poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjent powinien poinformowa¢ lekarza jesli zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow




podczas leczenia tym lekiem:

. Kurcze mig$ni, ostabienie mig$ni, splatanie, zaburzenia widzenia lub utrata wzroku i ptytki
oddech, w przypadku gdy pacjent ma nowotwor uktadu krwiotworczego. To mogg by¢ objawy
zespotu rozpadu guza.

. Niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia.

Jednoczesne stosowanie kortykosteroidow

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania innych lekéw steroidowych, chyba ze tak zalecit lekarz
prowadzacy.

Ogolne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania steroidow w okre§lonych chorobach, maskowania
zakazenia, lekow towarzyszacych itp. powinny by¢ zgodne z aktualnymi zaleceniami.

Ciezkie reakcje alergiczne

Moga wystapic cigzkie reakcje alergiczne, a nawet anafilaksja (reakcja potencjalnie zagrazajgca zyciu)
z objawami, takimi jak nieregularne bicie serca, skurcz miesni oddechowych, spadek lub wzrost
ci$nienia krwi, niewydolno$¢ krazenia lub zatrzymanie akcji serca.

Niewydolnoé¢ kory nadnerczy

Nagte przerwanie leczenia, ktore trwato dtuzej niz 10 dni, moze spowodowac rozwdj ostrej
niewydolnos$ci kory nadnerczy. W zwiagzku z tym dawke nalezy powoli zmniejszac, jesli planowane
jest przerwanie leczenia. W zaleznos$ci od dawki i czasu trwania leczenia, niewydolno$¢ kory
nadnerczy spowodowana terapia glikokortykosteroidami moze utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy,
a w indywidualnych przypadkach nawet przez ponad rok po zakonczeniu leczenia.

Jesli w trakcie leczenia wystapia szczegdlne sytuacje stresu fizycznego, takie jak choroba z goraczka,
wypadki lub zabieg chirurgiczny, nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub lekarza medycyny
ratunkowej o trwajacym leczeniu deksametazonem. Moze by¢ konieczne tymczasowe zwigkszenie
dobowej dawki deksametazonu. Podawanie glikokortykosteroidow moze by¢ rowniez wymagane

W sytuacjach stresu fizycznego, jesli niewydolno$¢ kory nadnerczy utrzymuje si¢ po zakonczeniu
leczenia.

Ryzyko zakazenia

Podanie deksametazonu w dawkach wigkszych niz wymagane do leczenia podtrzymujacego wigze si¢
z wyzszym ryzykiem zakazenia, mozliwym pogorszeniem juz istniejagcego zakazenia i mozliwg
aktywacja ukrytego zakazenia. Dziatanie przeciwzapalne moze maskowac objawy zakazenia, dopoki
zakazenie si¢ nie rozwinie.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe

Ze wzgledu na ryzyko perforacji Sciany jelita z zapaleniem otrzewnej (tac. peritonitis) lek ten bedzie
stosowany, wraz z odpowiednim monitorowaniem, jesli istnieja kKu temu bezwzgledne przestanki
medyczne, W nastepujgcych przypadkach:

. cigzkie zapalenie okr¢znicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z nieuchronng perforacja;
. ropnie lub zakazenia ropne (wypetnione ropa);

. zapalenie uchytkoéw (zapalenie wybrzuszen [znane jako uchylki] na $cianie okr¢znicy);

. po niektorych rodzajach operacji jelit (zespolenia jelit) bezposrednio po operacji.

Objawy podraznienia otrzewnej po perforacji wrzodu zotadka lub jelit mogg nie wystgpowac
U pacjentow otrzymujacych duze dawki glikokortykosteroidow.

Leczenie dlugotrwate

W terapii dtugotrwatej wskazane sg regularne kontrole lekarskie (w tym kontrolne badania wzroku co
3 miesigce); po stosunkowo duzych dawkach nalezy zapewni¢ odpowiednie spozycie potasu (np.
warzywa, banany) i ograniczone spozycie sodu (soli) oraz monitorowaé stezenie potasu we Krwi.
Uwazne monitorowanie jest rOwniez wskazane u pacjentow z cigzka niewydolnos$cig serca
(niezdolnos$¢ serca do dostarczania wymaganej ilosci wyrzucanej krwi do metabolizmu, podczas
wysitku lub nawet w spoczynku).

Ostrzezenia zwiazane z okreslonymi sposobami podania




. Do zyly lek bedzie wstrzykiwany powoli (2—3 minuty), poniewaz zbyt szybkie wstrzyknigcie
moze spowodowac przemijajace nieprzyjemne mrowienie lub nietypowe odczucia skorne
trwajgce do 3 minut. Te objawy sg same w sobie nieszkodliwe.

. Wstrzyknigcie glikokortykosteroidow do stawu zwigksza ryzyko zakazenia stawow.
Dhugotrwale i wielokrotne stosowanie glikokortykosteroidow w stawach obcigzonych moze
prowadzi¢ do nasilenia zmian zwyrodnieniowych w obrebie stawu. Jedng z mozliwych
przyczyn jest przecigzenie dotknietego stawu po ustgpieniu bolu lub innych objawow.

Inne ostrzezenia

. Po duzych dawkach moze wystapi¢ spowolnienie akcji serca.

. Ryzyko wystapienia zaburzen $cig¢gien, zapalenia §ciggna i zerwania $ciggna wzrasta, gdy
jednoczesnie z deksametazonem stosuje si¢ fluorochinolony (antybiotyki).

. Zasadniczo mozliwe sa szczepienia zabitymi (inaktywowanymi) szczepionkami. Nalezy jednak

pamigtaé, ze odpowiedz immunologiczna, a tym samym skuteczne szczepienie, moze by¢
ostabiona przy wyzszych dawkach.

. U pacjentow w podeszitym wieku lekarz rozwazy stosunek korzysci do ryzyka i zwroci uwage
na dziatania niepozadane, takie jak osteoporoza (rozpad tkanki kostnej).
. Jesli deksametazon jest podawany przedwczes$nie urodzonemu niemowleciu, konieczne jest

kontrolowanie czynnosci i struktury serca.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca sig¢ rutynowego stosowania deksametazonu u wczesniakow, u ktorych wystepuja
zaburzenia oddychania. U dzieci i mtodziezy lek ten mozna stosowac jedynie, gdy jest to konieczne,
ze wzgledu na ryzyko spowolnienia wzrostu. W miar¢ mozliwos$ci, podczas dugotrwatego leczenia
nalezy dazy¢ do terapii przerywane;j.

Dexamethasone Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zwigksza¢ dzialanie deksametazonu i lekarz prowadzacy moze chcie¢ uwaznie
monitorowa¢ stan pacjenta, jesli stosuje te leki (w tym leki stosowane w leczeniu HIV: rytonawir,
kobicystat).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

. leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca (glikozydy nasercowe);

. leki stosowane w celu zwigkszenia wydalania moczu;

. leki obnizajgce poziom cukru we Krwi (leki przeciwcukrzycowe);

. leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi/rozrzedzajace krew (pochodne kumaryny);

. efedryna (stosowana w astmie i podczas stabego krazenia);

. ryfampicyna (stosowana w leczeniu gruzlicy);

. leki stosowane w leczeniu drgawek i padaczki (fenytoina, karbamazepina, prymidon);

. barbiturany (leki utatwiajace zasypianie);

. ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

. leki stosowane w leczeniu zakazen (antybiotyki makrolidowe, np. erytromycyna, lub
fluorochinolony, np. cyprofloksacyna);

. leki przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwreumatyczne (np. salicylany i indometacyna);

. leki antykoncepcyjne zawierajgce estrogen;

. lek stosowane w celu zwalczania pasozytow jelitowych (prazykwantel);

. leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i niektorych choréb serca (inhibitory
ACE);

. leki przeciwmalaryczne (chlorochina, hydroksychlorochina, meflochina);

. somatropina (hormon wzrostu);

. leki przeczyszczajace;

. atropina i inne leki antycholinergiczne (leki blokujgce dziatanie okre$§lonego neuroprzekaznika
mozgowego);

. leki zwiotczajgce mig$nie;



. leki ostabiajace uktad odpornosciowy (cyklosporyna);
. bupropion (stosowany w odzwyczajaniu palenia tytoniu).

Wplyw na metody badawcze: Reakcje skorne na testy alergiczne moga by¢ sttumione. Mozliwe sa
interakcje z lekiem stosowanym w badaniach tarczycy (protyrelina: wzrost tyreotropiny (TSH) po
podaniu protyreliny moze by¢ zmniejszony).

Jesli leczenie deksametazonem jest wdrozone od okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po
profilaktycznych szczepieniach z uzyciem zywej szczepionki, mozna oczekiwac, ze skutecznosé
takiego szczepienia moze by¢ zmniejszona lub nie wystapic.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ciaza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Deksametazon przenika przez tozysko. W czasie ciazy, szczegdlnie w pierwszych trzech miesigcach,
lek nalezy stosowaé wytacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. W zwiazku z tym,
jesli pacjentka jest w cigzy albo zajdzie w ciaze, powinna poinformowac o tym lekarza. W razie
dlugotrwatego stosowania glikokortykosteroidow podczas ciazy, nie mozna wykluczy¢ wystapienia
zaburzen wzrostu u nienarodzonego dziecka. W przypadku stosowania glikokortykosteroidow w
koncowym okresie cigzy, u noworodka moze wystapi¢ niedoczynno$¢ kory nadnerczy, ktora moze
wymagac leczenia zastepczego, ktore nalezy stopniowo odstawiaé. U noworodkow matek, ktorym
podano lek Dexamethasone Kalceks pod koniec cigzy, moze po urodzeniu wystepowaé we krwi mate
stezenie cukru.

Karmienie piersig

Glikokortykosteroidy przenikaja do mleka ludzkiego. Dotychczas nie zglaszano szkodliwego dziatania
na niemowl¢. Niemniej jednak, powinny by¢ one stosowane jedynie wtedy, gdy jest to $cisle wskazane
w okresie karmienia piersia. Jezeli konieczne jest zastosowanie wigkszych dawek, nalezy przerwaé
karmienie piersia.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych ptodnosci.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dexamethasone Kalceks zawiera séd
Lek zawiera okoto 3 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mL roztworu.
Odpowiada to 0,15% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé Dexamethasone Kalceks

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zdecyduje jak dlugo pacjent
powinien stosowa¢ deksametazon. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten moze by¢ podawany do zyly, do migsénia, do stawu lub poprzez nasaczanie iniekcyjne tkanek
miekkich.

Dawkowanie zalezy od wskazania, nasilenia objawow, indywidualnej reakcji pacjenta oraz,
w przypadku wstrzyknigcia do stawu, od wielkosci stawu.

Glikokortykosteroidy nalezy stosowac¢ tylko tak dtugo — i tylko w tak matych dawkach — jak jest to
absolutnie konieczne do osiggnigcia i utrzymania pozadanego dzialania. Czas stosowania zalezy od
wskazania. Dlugotrwale stosowanie deksametazonu nie moze by¢ nagle przerwane, nalezy stopniowo



zmniejsza¢ dawke, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Leczenie COVID-19
Pacjenci dorosli zalecana dawka to 6 mg dozylnie raz na dobe, przez maksymalnie 10 dni.

Stosowanie u miodziezy: Pacjentom pediatrycznym (mtodziezy w wieku 12 lat lub starszym o masie
ciata co najmniej 40 kg) zaleca si¢ podawanie dozylne 6 mg raz na dobg przez maksymalnie 10 dni.

Zaburzenia czynnoSci nerek
Nie ma potrzeby modyfikacji dawki.

Zaburzenia czynno$ci watroby
U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby moze by¢ konieczne modyfikacja dawki.

Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku do 14 lat, w trakcie dtugotrwalego leczenia, po kazdej 3-dniowej kuracji nalezy
wprowadzi¢ 4-dniowa przerwe w leczeniu, ze wzgledu na ryzyko zaburzen wzrostu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone Kalceks

Nie sg znane przypadki ostrego zatrucia deksametazonem. W przypadku przedawkowania, nalezy
spodziewac¢ si¢ zwigkszonych skutkow ubocznych. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat zbyt duzg dawke,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu.

Przerwanie stosowania Dexamethasone Kalceks

Leczenia nie zaktocaé ani przerywac nagle, chyba ze zaleci to lekarz. Niemniej jednak, jesli pacjent
zdecyduje sie przerwac kuracje, np. ze wzgledu na wystepujace skutki uboczne lub lepsze
samopoczucie, nie tylko naraza powodzenie leczenia, ale takze naraza si¢ na znaczne ryzyKko.

W szczegblnosci, pacjent po dtugotrwatym leczeniu nie powinien samodzielnie odstawiac tego leku.
Pacjent powinien zawsze najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas krotkotrwalego leczenia deksametazonem ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest
niskie. Mozliwe sg nastepujace dzialania niepozadane:

. wrzody zotadka lub dwunastnicy;

. zmniejszenie zdolnosci obronnych organizmu przed zakazeniami;

. podwyzszony poziom cukru we krwi (spadek tolerancji glukozy).

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktore w duzym stopniu zaleza od dawki i czasu
trwania leczenia, a zatem ich czg¢sto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Maskowanie zakazen, grzybiczych, wirusowych i innych (zakazenia oportunistyczne) sprzyjajace ich
rozwojowi lub pogorszeniu, aktywacja owsikow (patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Zmiany w morfologii krwi (umiarkowana leukocytoza, limfocytopenia, eozynopenia, czerwienica).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwo$ci (np. wysypka), ostabienie uktadu odpornosciowego, reakcje alergiczne



i nawet anafilaksja (ostra reakcja alergiczna zagrazajaca zyciu), z objawami takimi jak nieregularne
bicie serca, skurcz mie$ni oddechowych, spadek lub wzrost ci$nienia krwi, niewydolno$¢ krazenia,
zatrzymanie akcji serca.

Zaburzenia ukladu hormonalnego
Zespot Cushinga (np. twarz ksigzycowata, otylos¢ gornej czesci ciata), nieaktywnos¢ lub skurcz
(zanik) kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zatrzymanie sodu w organizmie z gromadzeniem si¢ wody w tkankach, zwigkszone wydalanie potasu
(uwaga: mozliwe zaburzenia rytmu serca), przyrost masy ciala, podwyzszony poziom cukru we krwi
(obnizona tolerancja glukozy), cukrzyca, podwyzszony poziom ttuszczoéw we krwi (cholesterolu

i trojglicerydow), zwigkszony apetyt.

Zaburzenia psychiczne
Psychoza, depresja, drazliwos$¢, euforia (nadmierne szczescie), zaburzenia snu, labilno$¢, lgk, mania,
halucynacje, mysli samobojcze.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Guz rzekomy moézgu (,,fatlszywy” guz w mozgu), pierwszorazowe pojawienie si¢ epilepsji promowane
u pacjentow z epilepsjg utajong (wczesniej ,,uspiong”) i zwickszong podatnoscia na drgawki

W wczesniej rozpoznanej epilepsji (napady).

Zaburzenia oka

Jaskra, za¢ma, nasilenie objawow wrzodu rogéwki, promowanie wirusowego, grzybiczego

i bakteryjnego zapalenia oka; nasilenie bakteryjnego zapalenia rogéwki, opadanie powieki (tac.
ptosis), rozszerzenie zrenic, obrzek spojowki w oku, jatrogenna perforacja twardowki (uraz twardowki
spowodowany przez lekarza [biata §ciana oka]), zaburzenia lub utrata widzenia, rozmazany obraz.

W rzadkich przypadkach odwracalne wysuniecie gatki ocznej (tac. exophthalmos).

Zaburzenia serca
Pogrubienie migs$nia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u niemowlat przedwczesnie
urodzonych, co zazwyczaj wraca do normy po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia naczyniowe

Wysokie ci$nienie krwi, zwiekszone ryzyko miazdzycy (zmiana w §cianie naczyn krwiono$nych)
i zakrzepicy (zablokowanie naczyn krwionosnych przez zakrzep), zapalenie naczyn krwiono$nych
i limfatycznych (zapalenie naczyn, rowniez jako zesp6t odstawienny po dtugotrwatym leczeniu),
kruchos$¢ $ciany naczynia krwionosnego (kruchos$¢ naczyn wlosowatych).

Zaburzenia Zoladka i jelit

Dolegliwosci zotadkowe, wrzody zotadkowo-jelitowe, krwawienia z przewodu pokarmowego,
zapalenie trzustki, ryzyko perforacji jelit we wrzodziejagcym zapaleniu jelita grubego (cigzkie
zapalenie jelita grubego).

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Rozstepy, Scienczenie skory, punktowe krwawienia pod skora, siniaki, tradzik steroidowy, stany
zapalne skory wokot ust, rozszerzenie powierzchownych naczyn krwiono$nych, nadmierne owlosienie
ciata, zmiany W pigmentacji skory.

Zaburzenia mieSniowo-szKieletowe i tkanki lacznej

Ostabienie migséni, zanik mig¢éni, choroba zapalna migsni, choroby $ciggien, zapalenie $ciggna,
zerwanie $ciggna, utrata tkanki kostnej (osteoporoza), opdzniony wzrost u dzieci, aseptyczna martwica
kosci (martwica tkanki kostnej bez zajecia drobnoustrojami), zwigkszenie iloSci tkanki thuszczowej

w kanale kregowym.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi



Zaburzenia wydzielania hormondw piciowych, takie jak brak miesigczki, nadmierne owlosienie typu
meskiego U kobiet, impotencja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Wolniejsze gojenie si¢ ran.

Podanie miejscowe

Mozliwe wystapienie miejscowego podraznienia i 0znak nadwrazliwosci (uczucie pieczenia,
uporczywy bol), szczegolnie po podaniu do oka. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaniku tkanek,
jesli deksametazon nie zostanie whasciwie wstrzyknigty do jamy stawowe;.

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Dexamethasone Kalceks
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30 °C.
Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po otwarciu amputki: Po otwarciu, lek powinien by¢ zuzyty natychmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu

Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia zostata wykazana przez 48 godzin w temperaturze

25 °C (w warunkach ochrony przed $wiattem) i 2 do 8 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i zwykle nie powinien by¢ on dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do -8 °C, chyba ze
rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonym na etykiecie ampuiki po: ,,EXP”
i na pudetku tekturowym po: ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dexamethasone Kalceks
- Substancjg czynna jest deksametazonu fosforan.


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

Kazda 1 mL amputka zawiera deksametazonu sodu fosforan, w ilosci odpowiadajacej 4 mg
deksametazonu fosforanu.
Kazda 2 mL amputka zawiera deksametazonu sodu fosforan, w ilosci odpowiadajacej 8 mg
deksametazonu fosforanu.

- Pozostate sktadniki to: kreatynina, sodu cytrynian, disodu edetynian, sodu wodorotlenek, woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada Dexamethasone Kalceks i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czgstek.

1 mL lub 2 mL ampuiki z przezroczystego, bezbarwnego szkta typu I z jednym punktem przetamania.
Amputki oznaczone sg kolorowg obwodka.
Ampulki zapakowane sg w ostonki. Ostonki zapakowane sg w tekturowe pudetka.

Wielkosci opakowan:
3, 10, 25, 50 lub 100 amputek po 1 mL
5, 10, 25, 50 lub 100 amputek po 2 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

Lotwa

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Estonia Dexamethasone Kalceks

Austria, Niemcy Dexamethason Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Chorwacja Deksametazon Kalceks 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Republika Czeska, Polska Dexamethasone Kalceks

Dania, Norwegia Dexamethasone phosphate Kalceks

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

Francja DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Wegry Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml oldatos injekcid vagy infizid

Irlandia Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection/infusion
Wiochy Desametasone Kalceks

Lotwa Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam

Litwa Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Holandia Dexamethasonfosfaat Kalceks 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Portugalia Dexametasona Kalceks

Stowenia Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Hiszpania Dexametasona Kalceks 4 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Szwecja Dexalcex

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022

Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposéb podawania



W przypadku, gdy wymagane jest podawanie duzych dawek jednorazowo, nalezy rozwazy¢
zastosowanie produktu leczniczego zawierajacego deksametazon o wigkszej mocy na jednostke
objetosci.

1. Podanie ogdlnoustrojowe

W leczeniu i profilaktyce obrzeku mézgu w guzach moézgu (pooperacyjnie i po naswietleniu) oraz
po urazach rdzenia kregowego

W zalezno$ci od przyczyny i cigzkosci dawka poczatkowa wynosi 8-10 mg (do 80 mg) dozylnie

(fac. iv.), nastepnie 16-24 mg (do 48 mg)/dobe¢ podzielona na 3-4 (6) pojedyncze dawki iv. przez 4-8
dni. Dhugotrwate podawanie mniejszych dawek fosforanu deksametazonu moze by¢ konieczne
podczas radioterapii oraz w leczeniu zachowawczym nieoperacyjnych guzéw mozgu.

W przypadku wstrzasu anafilaktycznego, najpierw zastrzyk adrenaliny iv., nast¢pnie 40-100 mg
(dzieci 40 mg) iv. wstrzyknigcie, powtarzane w razie potrzeby.

Wstrzas po ciezkim urazie / profilaktyka pourazowego pluca wstrzasowego
Poczatkowo 40-100 mg (dzieci 40 mg) iv., powtorzenie dawki po 12 godzinach, lub co 6 godzin
16-40 mg przez 2-3 dni.

W przypadku ciezKkich zaostrzen astmy 8-40 mg iv. tak wczesnie, jak to mozliwe; w razie potrzeby
powtarzane wstrzyknigcia 8 mg co 4 godziny.

W przypadku ostrej, ciezkiej dermatozy i ciezkich choréb krwi, poczatkowe leczenie 20-40 mg
deksametazonu fosforanu iv. i dalsze leczenie, w zaleznosci od ciezko$ci przypadku, takg samg dawka
dobowa lub mniejszymi dawkami w ciagu pierwszych kilku dni i przejécie na terapie doustna.

W leczeniu ostrej niewydolnosci kory nadnerczy (przetom Addisona), rozpoczecie leczenia 4-8 mg
deksametazonu fosforanu iv.

W leczeniu COVID-19
Pacjenci dorosli: 6 mg iv., raz na dobg, do 10 dni.

Osoby w podesztym wieku, zaburzenia czynnosci nerek, zaburzenia czynnosci wagtroby (W matych
dawkach (6 mg na dobe) i przez krotki czas stosowania): Nie jest konieczne dostosowanie dawki.

Dzieci i mlodziez: Pacjentom pediatrycznym (mtodziez w wieku 12 lat lub starszym o masie ciata co
najmniej 40 kg) jest zalecane stosowanie 6 mg iv., raz na dobg przez maksymalnie 10 dni.

Czas trwania leczenia powinien by¢ uzalezniony od odpowiedzi klinicznej i indywidualnych wymagan
pacjenta.

2. Podanie miejscowe

W przypadku miejscowego leczenia naciekowego, okotostawowego i dostawowego w Scisle
aseptycznych warunkach, wstrzyknigcia 4 mg lub 8 mg fosforanu deksametazonu. Do wstrzyknigcia
do matego stawu wystarczy 2 mg fosforanu deksametazonu. W zaleznosci od cigzkosci schorzenia, nie
nalezy wykonywa¢ wiecej niz 3-4 nacieki lub 3-4 wstrzykniecia na staw. Odstep miedzy
wstrzyknigciami nie powinien by¢ krotszy niz 3-4 tygodnie.

Sposoéb podawania

Do podania dozylnego, domigsniowego, dostawowego lub miejscowego (nasgczanie iniekcyjne).
Dexamethasone Kalceks roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest zwykle podawany dozylnie powoli
(2-3 minuty) w ostrych stanach chorobowych, poprzez wstrzyknigcie lub infuzj¢. Mozna go jednak
podawac rowniez domigsniowo (tylko w wyjatkowych przypadkach), jako miejscowe nasgczanie
iniekcyjny lub dostawowo.

Instrukcje dotyczace uzytkowania i usuwania



Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Po otwarciu produkt leczniczy powinien by¢ zuzyty natychmiast. Nalezy wyrzucié¢ wszystkie
niewykorzystane pozostatosci.

Amputka powinna by¢ sprawdzona wizualnie przed uzyciem. Mozna podac tylko przezroczysty
i wolny od czasteczek roztwor.
pH roztworu wynosi od 7,0 do 8,5

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
ponizej.

Dexamethasone Kalceks roztwor do wstrzykiwan/do infuzji najlepiej podawac w postaci
bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego lub wstrzyknigcia do rurki infuzyjnej. Jednakze, roztwory do
wstrzykiwan sg zgodne z nastepujacymi roztworami do infuzji (250 mL i 500 mL):

- 9 mg/mL (0,9%) roztwor chlorku sodu

- 50 mg/mL (5%) roztwoér glukozy

- ptyn Ringera.

Podczas taczenia z roztworami do infuzji nalezy wzia¢ pod uwagg informacje od odpowiednich
wytworcow dotyczace ich roztworow do infuzji, w tym dane dotyczace zgodnosci, przeciwwskazan,
dziatan niepozadanych i interakcji.

Instrukcja otwierania amputki

1) Obroci¢ ampultke kolorowym punktem w gore. Jesli w gornej czesci ampuitki znajduje si¢ roztwor,
nalezy delikatnie stukna¢ palcem, aby przenie$¢ caty roztwor do dolnej czgsci ampuiki.

2) Uzy¢ obu rak, aby otworzy¢ amputke; trzymajac dolng czes¢ amputki w jednej rece, druga reka
odtama¢ gorng cze¢$¢ amputki w kierunku od kolorowego punktu (patrz obrazek ponizej).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



