Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dexamethasone Farmak, 4 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Dexamethasoni phosphas

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Farmak
Jak stosowac lek Dexamethasone Farmak

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dexamethasone Farmak

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd =

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

Lek Dexamethasone Farmak zawiera glikokortykosteroid. Jest to substancja oparta na hormonach
wytwarzanych w korze nadnerczy. Wptywa korzystnie na procesy zapalne i bierze udziat w waznych
procesach metabolicznych.

Podanie ogoélnoustrojowe
Lek Dexamethasone Farmak jest czgsto stosowany po leczeniu doraznym duzymi dawkami
w nastepujacych przypadkach:

e Leczenie i profilaktyka (zapobieganie) obrzgku mézgu wywotanego guzem mozgu
(po zabiegu chirurgicznym i po nas§wietleniu rentgenowskim) oraz po urazach rdzenia
kregowego;

o  Wstrzas spowodowany ciezka reakcja alergiczng (wstrzgs anafilaktyczny, np. po podaniu
srodka kontrastowego);

e Stan wstrzasu spowodowany duzg utratg ptyndéw lub cigzkim urazem (wstrzas
hipowolemiczny lub wstrzas w przebiegu urazu wielonarzadowego), ktory nie reaguje na
podanie plyndéw (substytucj¢ objetosciowa), tlenu 1 wyrownanie rownowagi kwasowo-
zasadowej (zapobieganie zespotowi pourazowej ostrej niewydolnosci oddechowej);

e Utrzymujace si¢ ciezkie objawy napadu astmy (stan astmatyczny);

e Poczatkowy etap leczenia rozlegltych, ostrych chorob skory o cigzkim przebiegu
(np. pecherzyca zwykla, erytrodermia, zespot Lyella);

e Cigzkie choroby krwi (np. ostra plamica matoptytkowa, niedokrwisto§¢ hemolityczna, jako lek
wspomagajacy w leczeniu biataczki);

e Leczenie drugiego rzutu w przypadku ostrej niewydolnos$ci kory nadnerczy (niewydolnos¢
nadnerczy, przetom Addisona).

Dexamethasone Farmak stosowany jest w leczeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych i mtodziezy
(w wieku od 12 lat i wazacych co najmniej 40 kg). Stosowany jest wylacznie u pacjentow
z trudno$ciami w oddychaniu i wymagajacych tlenoterapii.

Podanie miejscowe
e Leczenie okolicy stawu (okotostawowe) i przenikajace do tkanki (nasaczanie iniekcyjne),
np. w zapaleniu stawu barkowego, zapaleniu w okolicy stawu tokciowego, zapaleniu kaletki
maziowej, zapaleniu pochewki §ciggna, zapaleniu stawu nadgarstkowego.
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e  Wstrzyknigcie dostawowe, np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow, gdy zajete sa pojedyncze
stawy lub leczenie og6lnoustrojowe jest niewystarczajace, w stanach zapalnych
towarzyszacych chorobom zwyrodnieniowym stawow.

e  Wstrzyknigcie pod spojowke (wstrzykniecie podspojéwkowe), np. przy zapaleniu spojowek,
twardowki i teczowki oraz ciata rzgskowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Farmak

Kiedy nie stosowac leku Dexamethasone Farmak
- Jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Wstrzykniecie dostawowe jest przeciwwskazane w przypadku zakazen w obrebie lub w bezposrednim
sgsiedztwie stawu wymagajacego leczenia, bakteryjnego zapalenia stawow, niestabilnosci stawow
wymagajacych leczenia, sktonnosci do krwawien (samoistnej lub spowodowanej lekami
przeciwzakrzepowymi), zwapnien w okolicy stawdw, miejscowej martwicy tkanki kostnej, zwlaszcza
glowy ko$ci ramiennej i udowej, zerwania §ciegna, zmian stawowych w przebiegu kity (staw
Charcota).

Nie nalezy podawac poprzez nasaczanie iniekcyjne bez dodatkowego leczenia przyczynowego
w przypadku wystepowania zakazen w miejscu podania. Nie nalezy podawaé podspojowkowo
(wstrzyknigcie pod spojowke) w przypadku wystepowania choréb wirusowych, bakteryjnych
1 grzybiczych oczu lub uszkodzen i owrzodzen rogowki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexamethasone Farmak nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Nie nalezy przerywac przyjmowania jakichkolwiek innych lekéw z grupy steroidow bez konsultacji
z lekarzem.

Ogodlne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania lekow sterydowych w przypadku okreslonych
choréb, maskowania objawoéw zakazenia, jednoczesnego przyjmowania innych lekow itp. nalezy
podejmowac zgodnie z aktualnymi zaleceniami.

Nagte odstawienie leku po ponad 10 dniach stosowania moze spowodowac ostrg niewydolno$¢
nadnerczy. Z tego wzgledu, jesli planowane jest odstawienie leku, dawke nalezy zmniejszac
stopniowo. Niewydolnos$¢ kory nadnerczy wywolana terapig glikokortykosteroidami moze
utrzymywac si¢ przez kilka miesiecy, a w indywidualnych przypadkach nawet przez ponad rok po
zakonczeniu terapii, w zaleznos$ci od dawki i czasu jej trwania.

Jesli podczas leczenia lekiem Dexamethasone Farmak wystapia szczegdlne sytuacje stresu fizycznego,
takie jak choroby z goraczka, wypadki lub operacje nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub
zespot pogotowia ratunkowego o stosowaniu leku Dexamethasone Farmak. Moze by¢ konieczne
tymczasowe zwigkszenie dobowej dawki kortykosteroidow.

Podawanie glikokortykosteroidow moze by¢ rowniez konieczne w sytuacjach stresu fizycznego, jesli
niewydolno$¢ kory nadnerczy utrzymuje si¢ po zakonczeniu terapii.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia przejsciowych dziatan niepozadanych podczas zbyt szybkiego
podawania leku Dexamethasone Farmak, takich jak nieprzyjemne mrowienie lub zaburzenia czucia
(parestezje), wstrzykniecie dozylne nalezy wykonywac powoli (w ciggu 2-3 minut).

Po podaniu miejscowym nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych i interakcji.



Wstrzyknigcie dostawowe glikokortykosteroidow zwieksza ryzyko zakazenia stawow. Diugotrwate

1 powtarzane stosowanie glikokortykosteroidéw w obrebie obciazonych stawéw moze prowadzi¢ do
pogorszenia zmian degeneracyjnych stawow. Jedna z mozliwych przyczyn jest przecigzenie objgtego
choroba stawu po ustgpieniu bolu lub innych objawow.

Stosowanie kortykosteroidow w dawkach wyzszych niz te wymagane w leczeniu podtrzymujacym, ze
wzgledu na ich dziatanie przeciwzapalne oraz hamujace uktad odpornosciowy, wiaze si¢ z wickszym
ryzykiem wystgpienia zakazenia, mozliwo$cia zaostrzenia istniejagcego zakazenia oraz mozliwos$cia
uaktywnienia utajonego zakazenia. Dziatanie przeciwzapalne moze maskowa¢ objawy istniejacego lub
rozwijajacego si¢ zakazenia, az do momentu, gdy zakazenie osiagnie bardziej zaawansowane stadium.
Jesli podczas leczenia pojawia si¢ nowe zakazenia, nalezy zwrocic szczegdlng uwage na niemoznos¢
zlokalizowania tych zakazen.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ w nastepujacych sytuacjach:
e Ostre i przewlekle zakazenia bakteryjne;

Jesli pacjent chorowat w przesztosci na gruzlice;

Zakazenie grzybicze z zajeciem narzagdow wewngtrznych;

Niektore choroby pasozytnicze (zakazenie amebg, owsicg);

Od okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po profilaktycznym szczepieniu zywymi

szczepionkami: u pacjentow leczonych deksametazonem choroby wirusowe moga mie¢

szczegolnie cigzki przebieg. Szczegdlnie zagrozone sg dzieci z ostabiona odpornoscia oraz
osoby, ktore nie przeszly jeszcze odry lub ospy wietrznej. Jesli osoby te miaty kontakt

z osobami chorymi na odr¢ lub ospe wietrzng w trakcie leczenia deksametazonem, powinny

natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory w razie potrzeby wdrozy leczenie

zapobiegawcze;

e  Wrzody zotadka lub jelit;

e Zmniejszenie masy kostnej (osteoporoza): przed rozpoczgciem dlugotrwalego leczenia
kortykoidami nalezy zbada¢ gestos$¢ kosci. W przypadku zmniejszonej gestosci lub obecnosci
czynnikow ryzyka nalezy dodatkowo podawac wapn, witaming D i (lub) bisfosfoniany (leki
przeciwko zmniejszonej gestosci kosci). W przypadku ciezkiej osteoporozy nalezy stosowac
jedynie ze wskazan zyciowych lub tylko przez krotki czas;

e Trudne do kontrolowania wysokie ci$nienie krwi;

e Cigzka cukrzyca (cukrzyca typu 2);

e Ostre zakazenia wirusowe (wirusowe zapalenie watroby typu B, potpasiec, opryszczka
pospolita, ospa wietrzna, opryszczkowe zapalenie rogowki);

e Zaburzenia psychiczne w wywiadzie, w tym sktonno$ci samobojcze;

e Zwickszone cisnienie wewnatrzgatkowe (jaskra z waskim i szerokim katem przesgczania),
urazy i owrzodzenia rogéwki oka: konieczna Scista kontrola okulistyczna i odpowiednie
leczenie;

e Zaburzenia czynnosci serca lub nerek;

e Miastenia (choroba mig$ni): po podaniu kortykosteroidow moze doj$¢ do poczatkowego
nasilenia objawow, dlatego konieczny jest ostrozny dobor dawki poczatkowe;.

Z powodu ryzyka perforacji $ciany jelita, ktora moze prowadzi¢ do zapalenia otrzewnej,
Dexamethasone Farmak mozna stosowaé wylacznie, jesli istniejg wyrazne wskazania medyczne i pod
odpowiednim nadzorem:

e w przypadku cigzkiego zapalenia okreznicy (wrzodziejacego zapalenia jelita grubego)

z ryzykiem perforacji;

e w przypadku ropni lub ropnych zakazen;

e w przypadku zapalenia uchytkow jelita;

e bezposrednio po niektorych operacjach jelit (zespolenia jelitowe).

Objawy podraznienia otrzewnej po perforacji zotadkowo-jelitowej moga nie wystapi¢ u pacjentow
otrzymujacych duze dawki glikokortykosteroidow.



Stosowanie tego leku moze prowadzi¢ do tzw. przetomu guza chromochtonnego, ktory moze by¢
$miertelny. Guz chromochtonny to rzadki, zalezny od hormonéw nowotwor nadnerczy. Mozliwe
objawy przetomu to bole gtowy, pocenie si¢, kotatanie serca i wysokie cis$nienie krwi (nadcisnienie
tetnicze). Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych
objawow.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dexamethasone Farmak nalezy omowic to z lekarzem, jesli
istnieje podejrzenie lub pacjent ma zdiagnozowanego guza chromochtonnego nadnerczy.

Ryzyko wystgpienia chorob $ciggna, zapalenia $ciggna i zerwania $ciggna zwigksza si¢ u pacjentow
leczonych jednoczesnie fluorochinolonami (rodzaj antybiotyku) i kortykosteroidami.

Szczepienia z uzyciem szczepionek inaktywowanych sg zazwyczaj mozliwe. Nalezy jednak pamigtac
o tym, ze po podawaniu duzych dawek kortykosteroidow moze doj$¢ do ostabienia odpowiedzi
immunologicznej, a tym samym skutecznos$¢ szczepionki moze by¢ ostabiona.

Moze dojs¢ do wystapienia cigzkich reakcji alergicznych az do anafilaksji (ostrej reakcji alergicznej
z zagrozeniem zycia), takich jak zaburzenia rytmu serca (arytmia), skurcze migsni oddechowych,
spadek lub wzrost ci$nienia krwi, niewydolnos$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca.

W przypadku dtugotrwatego leczenia wskazane sg regularne badania kontrolne (w tym badania
okulistyczne co trzy miesiace); przy leczeniu stosunkowo wysokimi dawkami nalezy zwrdci¢ uwage
na przyjmowanie wystarczajgcej iloSci potasu (np. warzywa, banany) oraz ograniczy¢ spozycie sodu
(so6l kuchenna), oraz kontrolowac¢ stezenie potasu we krwi. Wskazana jest rowniez doktadna kontrola
u pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca (niezdolno$¢ serca do zapewnienia odpowiedniego
przeptywu krwi potrzebnego do przemiany materii podczas wysitku, a nawet w spoczynku).

Podczas stosowania wysokich dawek leku Dexamethasone Farmak moze wystapi¢ arytmia serca
z obnizeniem czestosci akcji serca (bradykardia).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapig kurcze migsni, ostabienie mig$ni, splatanie,
zaburzenia widzenia lub utrata wzroku oraz ptytki oddech, w przypadku gdy pacjent ma nowotwor
uktadu krwiotwoérczego. Moga to by¢ objawy zespotu rozpadu guza.

Jesli pacjent widzi niewyraznie lub ma inne zaburzenia widzenia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku stosowania deksametazonu u dzieci przedwczesnie urodzonych konieczne jest
monitorowanie czynnos$ci i struktury serca.

Pacjenci w podeszlym wieku
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych np. osteoporozy (rozpad tkanki
kostnej), lekarz oceni stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku u pacjentoéw w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy rutynowo stosowa¢ deksametazonu u wczesniakow, u ktoérych wystepuja trudnosci

w oddychaniu.

U dzieci i mlodziezy leczenie powinno by¢ prowadzone wylgcznie, gdy jest to konieczne, ze wzgledu
na ryzyko zahamownia wzrostu. W miar¢ mozliwosci podczas leczenia dlugotrwalego nalezy dazy¢
do stosowania terapii przerywanej lub naprzemienne;.

Ostrzezenie dotyczace dopingu
Stosowanie leku Dexamethasone Farmak moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikoéw testow

antydopingowych.

Lek Dexamethasone Farmak a inne leki



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

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie leku Dexamethasone Farmak dlatego lekarz moze chcie¢ uwaznie
monitorowa¢ stan zdrowia pacjenta, jesli przyjmuje on takie produkty lecznicze (w tym leki stosowane
w leczeniu HIV: rytonawir i kobicystat).

Mozliwe sg réwniez interakcje migdzy lekiem Dexamethasone Farmak a ponizszymi lekami:

e [Lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca (glikozydy nasercowe): dziatanie
glikozydéw moze by¢ nasilone ze wzglgdu na niedobor potasu;

e [ekami moczopednymi (saluretykami): dodatkowe wydalanie potasu, ostabione dziatanie
odwadniajace;

e [Lekami obnizajacymi stezenie cukru we krwi (lekami przeciwcukrzycowymi): dziatanie to
jest zmniejszone;

e [Lekami przeciwzakrzepowymi (pochodnymi kumaryny): dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych moze by¢ ostabione lub nasilone. W razie potrzeby lekarz dostosuje
dawke;

e Efedryna (bgdacg sktadnikiem lekoéw stosowanych w leczeniu astmy oraz niewydolnosci
krazeniowej);

e Lekami stosowanymi w leczeniu gruzlicy (ryfampicyng), napadéw drgawkowych (fenytoina,
karbamazeping), barbituranami (niektore leki nasenne), prymidonem (stosowanym w leczeniu
padaczki) oraz innymi lekami, ktore przyspieszajg jego rozktad.

e Ketokonazolem, itrakonazolem (lekami przeciwgrzybiczymi), antybiotykami makrolidowymi
oraz innymi lekami, ktére hamuja specyficzny uktad enzymatyczny rozktadajacy leki;

e Lekami przeciwbolowymi i przeciwzapalnymi (lekami przeciwreumatycznymi,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, np. salicylanami i indometacyna);

e Doustnymi lekami antykoncepcyjnymi zawierajacymi estrogeny;

e Lekiem przeciwko pasozytom (prazykwantelem);

e Inhibitorami ACE (lekami stosowanymi w leczeniu chordb serca): wystepuje zwigkszone
ryzyko wystapienia zmian w obrazie krwi;

e Lekami przecimalarycznymi (chloroching, hydroksychloroching, mefloching);

e Somatroping (hormonem wzrostu): dziatanie somatropiny moze by¢ zmniejszone przy
dtugotrwatym podawaniu;

e Lekami przeczyszczajacymi;

e Atroping i innymi lekami antycholinergicznymi (lekami, ktore hamujg dziatanie pewnego
przekaznika w mozgu);

e Produktami leczniczymi zwiotczajacymi mig$nie;

e Lekami hamujacymi uktad odpornosciowy (immunosupresantami): moze zwigkszy¢
podatno$¢ na zakazenia i nasili¢ przebieg zakazenia lub ujawnienie si¢ zakazen utajonych.
W przypadku jednoczesnego stosowania z cyklosporyng (antybiotykiem o dziataniu
immunosupresyjnym) moze zwigkszy¢ ryzyko napadow drgawkowych pochodzenia
mozgowego;

e Bupropionem (lekiem stosowanym w leczeniu uzaleznienia od nikotyny): jednoczesne
stosowanie z glikokortykoidami moze zwickszy¢ ryzyko napadow drgawkowych;

e Fluorochinolonami (antybiotykami): moga zwigkszac ryzyko chordb Sciggien, zapalenia
$ciggien 1 zerwania Sciggien.

Wplyw na badania diagnostyczne: Lek moze hamowac testy skorne w reakcjach alergicznych.
Mozliwe sg interakcje z lekiem stosowanym do badania tarczycy (protyreling: wzrost TSH moze by¢
zredukowany po podaniu protyreliny).

Jesli lek Dexamethasone Farmak jest stosowany od 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniu
zywymi szczepionkami, skuteczno$¢ szczepienia moze by¢ zmniejszona lub szczepionka moze by¢
w ogole nieskuteczna.



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

Lek Dexamethasone Farmak powinien by¢ stosowany w czasie cigzy jedynie w przypadkach
zagrozenia zycia, zgodnie z decyzja lekarza.

U noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty lek Dexamethasone Farmak pod koniec cigzy, moze po
urodzeniu wystgpowac we krwi niskie stezenie cukru.

Glikokortykoidy przenikajg do mleka matki. Nie zglaszano szkodliwego dziatania na niemowle,
jednak w przypadku koniecznosci zastosowania duzych dawek nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

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

Lek Dexamethasone Farmak zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dexamethasone Farmak

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Do podawania dozylnego (do zyly), domie$niowego (do mie$nia), dostawowego (do stawu),
podspojowkowego (pod spojowke) lub miejscowego (nasaczanie iniekcyjne).

Lek Dexamethasone Farmak jest zwykle podawany powoli (przez 2-3 minuty) we wstrzyknieciu
dozylnym (do zyty) w stanach ostrych. Jednakze, mozna go rowniez podawa¢ domigéniowo,
miejscowo poprzez nasaczanie iniekcyjne, dostawowo (do stawu) lub podspojowkowo (pod
spojowke).

Dawkowanie zalezy od cigzkosci objawow klinicznych, indywidualnej odpowiedzi pacjenta oraz,
w przypadku podania dostawowego, od wielkosci stawu.

Glikokortykosteroidy nalezy stosowac tylko tak dtugo i w tak matych dawkach, jak to jest konieczne
do uzyskania i utrzymania pozadanego efektu. Czas stosowania zalezy od wskazania. Dlugotrwatego
stosowania leku Dexamethasone Farmak nie wolno nagle przerywaé — dawke nalezy stopniowo
zmniegjszac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
U dzieci w wieku do 14 lat, ze wzgledu na ryzyko zaburzen wzrostu, po kazdych 3 dniach leczenia
nalezy zastosowac 4-dniowa przerwe w leczeniu.

W leczeniu COVID-19
U dorostych pacjentow oraz mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej, wazacych co najmniej 40 kg stosuje
si¢ dawke 6 mg dozylnie raz na dobg przez okres do 10 dni.

Instrukcje dla personelu medycznego dotyczqce dawkowania, sposobu podania i postepowania
znajdujq sig na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone Farmak
Nie sg znane przypadki ostrego zatrucia (intoksykacji) deksametazonem. W przypadku
przedawkowania mozna spodziewac si¢ nasilenia dziatan niepozadanych. W razie zastosowania



wiegkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie poinformowacé lekarza, ktory zdecyduje
o dalszym postepowaniu.

Przerwanie stosowania leku Dexamethasone Farmak

Nigdy nie wolno przerywac ani konczy¢ przyjmowania leku Dexamethasone Farmak bez zalecenia
lekarza. Jesli zrobi si¢ to samodzielnie, np. z powodu dziatan niepozadanych lub poprawy
samopoczucia, naraza si¢ nie tylko powodzenie leczenia, ale moze roOwniez narazi¢ pacjenta na
powazne ryzyko zdrowotne. Nalezy szczegdlnie zwrdci¢ uwage, ze leku Dexamethasone Farmak nie
wolno odstawia¢ bez porozumienia z lekarzem po dlugotrwatym leczeniu. Zawsze nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
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 krotkotrwalego leczenia lekiem Dexamethasone Farmak ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych jest mate. Mozliwe sg nastgpujace dziatania niepozadane:

e wrzody zotadka lub dwunastnicy,

e obnizenie odpornos$ci organizmu na zakazenia,

e zwickszenie stezenia glukozy we krwi (zmniejszenie tolerancji glukozy).

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktorych wystapienie jest silnie uzaleznione od dawki
1 czasu trwania leczenia, z tego powodu ich czgsto$¢ wystepowania jest nieznana (nie mozna jej
okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze:

Maskowanie objawow zakazenia, sprzyjanie rozwojowi lub uaktywnienie zakazen grzybiczych,
wirusowych i innych (zakazenia oportunistyczne), uaktywnienie owsicy (patrz punkt 2. Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Farmak).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Zmiana liczby krwinek (umiarkowana leukocytoza, limfopenia, eozynopenia, policytemia).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Reakcje nadwrazliwos$ci (np. wysypka skorna), ostabienie uktadu odpornosciowego, reakcje
alergiczne az do wstrzgsu anafilaktycznego (ostra reakcja alergiczna z zagrozeniem zycia), takie jak
zaburzenia rytmu serca (arytmia), skurcz mig¢$ni oddechowych, spadek lub wzrost cisnienia krwi,
zapas$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca.

Zaburzenia endokrynologiczne:
Objawy zespotu Cushinga (np. twarz jak ksigzyc w petni, otyto$¢ brzuszna), zahamowanie czynnosci
lub zanik tkanki kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Zatrzymanie sodu w organizmie, ktoremu towarzyszy gromadzenie wody w tkankach, zwigkszone
wydalanie potasu (uwaga: mozliwe zaburzenia rytmu serca), zwigkszenie masy ciata, zwigkszenie
stezenia cukru we krwi (zmniejszona tolerancja glukozy), cukrzyca, zwigkszenie stezenia thuszczow
we krwi (cholesterolu i triglicerydéw), zwigekszony apetyt.

Zaburzenia psychiczne:
Psychozy, depresja, drazliwos¢, euforia, zaburzenia snu, zmiany nastroju, lek, mania, omamy,
przewlekte zmgczenie.



Zaburzenia ukladu nerwowego:

Guz rzekomy mozgu (pseudotumor cerebri), sprzyjajacy pojawieniu si¢ objawOw utajonej wczesniej
padaczki (,,u$pionej” padaczki) oraz zwigkszenie podatnosci na napady drgawek w przebiegu
rozpoznanej padaczki (napady padaczkowe).

Zaburzenia oka:

Jaskra, za¢ma, nasilenie owrzodzen rogéwki, sprzyjanie stanom zapalnym oka wywotywanym przez
wirusy, grzyby lub bakterie, nasilenie bakteryjnego zakazenia rogéwki, opadanie powiek, rozszerzenie
zrenicy, obrzek spojowki oka, uszkodzenia twardowki spowodowane przez lekarza podczas zabiegu
(jatrogenna perforacja twardowki), zaburzenia widzenia lub utrata wzroku, niewyrazne widzenie.

W rzadkich przypadkach wystepowal odwracalny wytrzeszcz oczu. Przy podaniu podspojowkowym
takze zapalenia rogowki wywotane wirusem opryszczki pospolitej, perforacja (przebicie) rogdwki

w przypadku istniejacego jej zapalenia.

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

Zaburzenia naczyniowe:

Wzrost cisnienia krwi, zwigkszone ryzyko wystapienia miazdzycy (zmiany w $cianach naczyn
krwiono$nych) i zakrzepicy (zablokowanie naczynia krwiono$nego przez zakrzep), zapalenie naczyn
krwiono$nych lub limfatycznych (takze jako zespot odstawienny po dtugotrwatym leczeniu),
zwigkszona kruchos¢ $cian naczyn wlosowatych.

Zaburzenia zoladka i jelit:

Dolegliwosci zotadkowe, wrzody zotadkowo-jelitowe, krwawienie z przewodu pokarmowego,
zapalenie trzustki, ryzyko perforacji jelita w przebiegu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
(cigzkie zapalenie jelita grubego).

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j:

Rozstepy na skoérze, zmniejszenie grubosci skory (zanik skory, atrofia), drobne wybroczyny skorne,
siniaki, tradzik steroidowy, zmiany zapalne skéry wokot ust, rozszerzenie powierzchniowych naczyn
krwionosnych skoéry, nadmierne owtosienie ciata, zmiany pigmentacji skory, zapalenie tkanki
podskorne;j.

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej:

Ostabienie mig$ni, zanik miesni, zapalne choroby migsni, choroby $ciggien, zapalenie $ciegna,
zerwanie §ciggna, utrata masy kostnej (osteoporoza), zahamowanie wzrostu u dzieci, obumieranie
tkanki kostnej (martwica ko$ci), odktadanie si¢ ztogdéw thuszczu w kanale kregowym (lipomatoza
nadtwardowkowa).

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia wydzielania hormonéw piciowych objawiajace si¢ brakiem miesigczkowania
(amenorrhoea), owlosieniem typu meskiego wystepujgcym u kobiet (hirsutyzm), impotencja.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:
Opdznione gojenie si¢ ran.

Podawanie miejscowe:

Mozliwe wystepowanie objawow miejscowego podraznienia i nietolerancji (uczucie pieczenia,
przedtuzajacy sie bol), zwlaszcza w przypadku podania do oka. W przypadku niewlasciwego podania
dostawowego nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaniku tkanek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Dexamethasone Farmak

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie amputki
1 tekturowym pudetku po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethasone Farmak

- Substancja czynng leku jest deksametazonu fosforan. Kazdy 1 mL roztworu do wstrzykiwan
zawiera 4 mg deksametazonu fosforanu w postaci deksametazonu sodu fosforanu.

- Pozostale sktadniki to: disodu edetynian, sodu cytrynian, kreatynina, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Dexamethasone Farmak i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny lub zottawy roztwor.

Lek dostepny jest w opakowaniach po 5 lub 10 ampulek z oranzowego szkta typu I, z pier§cieniem lub
punktem przelamania.

Kazda amputka zawiera 1 mL lub 2 mL roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Farmak International Sp. z o.0.

ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

e-mail: biuro@farmakinternational.pl

Importer

Farmak International Sp. z o.0.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa



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

Czechy: Dexamethasone FMK
Polska: Dexamethasone Farmak

Data ostatniej aktualizacji ulotki: miesiagc RRRR

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposob podawania
1. Podanie ogolnoustrojowe

W ostrych postaciach obrzeku moézgu np. po urazach rdzenia kregowego i w krwotokach
wewnatrzczaszkowych: dawka poczatkowa 40—100 mg deksametazonu dozylnie (iv.); nastepnie
4-8 mg deksametazonu dozylnie lub domig$niowo (im.) w odstgpach co 2 do 4 godzin przez 8 dni.

W podostrych i przewleklych postaciach obrzeku mézgu np. w guzach mézgu i uszkodzeniach
popromiennych: dawka poczatkowa 8-12 mg deksametazonu dozylnie, kontynuacja leczenia dawka
4 mg deksametazonu dozylnie lub domigsniowo w odstepach co 6 godzin.

Wstepne leczenie wstrzasu anafilaktycznego (po uprzednim wstrzyknigciu adrenaliny): 100 mg
dozylnie u 0s6b dorostych Iub 40 mg dozylnie u dzieci.

Wstrzas w przebiegu urazu wielonarzadowego i wstrzas hipowolemiczny (profilaktyka ptuca
wstrzasowego): 100-200 mg u 0séb dorostych lub 40 mg deksametazonu dozylnie u dzieci.

W cigzkich przypadkach nalezy powtorzy¢ dawke poczatkowa po 4-12 godzinach lub podawac
20-40 mg deksametazonu dozylnie co 6 godzin przez 2-3 dni.

W stanie astmatycznym: 8-40 mg dozylnie podane w mozliwie najkrotszym czasie. W razie potrzeby
podanie mozna powtorzy¢ w dawce 8 mg co 4 godziny.

W przypadku ostrej, ciezkiej dermatozy i ciezkich chorob krwi: poczatkowe leczenie 20-40 mg
deksametazonu dozylnie, dalsze leczenie, w zaleznosci od cigzkosci przypadku, takg sama dawka
dobowa lub mniejszymi dawkami w ciagu pierwszych kilku dni i przejécie na terapie doustna.

W leczeniu ostrej niewydolno$ci kory nadnerczy (przetom Addisona), rozpoczecie leczenia 4-8 mg
deksametazonu dozylnie.

2. Podanie miejscowe
W przypadku podania miejscowego metoda nasgczania iniekcyjnego, podania okotostawowego
i dostawowego w $cisle aseptycznych warunkach, wstrzykuje si¢ 4 mg lub 8 mg deksametazonu.
W przypadku wstrzyknigcia do matego stawu, dawka 2 mg deksametazonu jest wystarczajaca.
W zaleznosci od cigzkosci choroby, nie nalezy wykonywac¢ wiecej niz 3-4 podania metodg nasgczania
iniekcyjnego lub 3-4 podania do danego stawu. Odstep miedzy wstrzyknigciami nie powinien by¢
krotszy niz 3-4 tygodnie.

Dawka 2 mg deksametazonu sodu fosforanu jest zazwyczaj wystarczajgca w przypadku wstrzyknigcia
podspojowkowego, w zaleznosci od stopnia cigzkosci przypadku, w odstepach od 2 dni do kilku

tygodni.

Instrukcja stosowania
Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
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Nalezy stosowac wylgcznie przezroczysty i bezbarwny roztwor, wolny od czastek. Zawartos¢ amputek
przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane
pozostalosci.

W podanym okresie wazno$ci produktu moze wystapi¢ zottawe zabarwienie roztworu, co nie wptywa
na jego jakosc¢.

Dexamethasone Farmak nalezy podawa¢ w postaci bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego lub
wstrzyknigcia do rurki infuzyjnej. Roztwor do wstrzykiwan wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi
roztworami do infuzji (250 mL i 500 mL) i przeznaczony jest do zuzycia w ciagu 24 godzin:
—0,9% roztwor chlorku sodu

— ptyn Ringera

— 5% roztwor glukozy.

Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia po otwarciu zostata potwierdzona przez 24 godzin

w temperaturze 25°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.

Podczas taczenia z roztworami do infuzji nalezy przestrzega¢ informacji od odpowiednich wytworcow

dotyczacych ich roztworow do infuzji, w tym danych dotyczacych zgodnosci, przeciwwskazan,
dziatan niepozadanych i interakcji.

11



