Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/02058-Z1B

1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

DEXAMETHASONE GALENIKA 4 mg/ml injekény/infizny roztok

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy mililiter roztoku obsahuje 4,37 mg sodnej soli dexametazon-fosfatu, ¢o zodpoveda 4,00 mg
dexametazon-fosfatu.
Pomocna latka (pomocné latky) so zndmym ucinkom

Kazda 1 ml ampulka obsahuje priblizne 0,4 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Injekény/infizny roztok.

Ciry, bezfarebny, sterilny roztok bez viditeInych &astic.
Hodnota pH 7,0-8,5,
Osmolarita: 296 mOsm/kg.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Systémové podanie:

mozgovy edém vyvolany nadorom mozgu, spojeny s neurochirurgickymi zakrokmi, abscesom
mozgu, bakterialnou (napr. tuberkuléza, tyfus, bruceldéza) meningitidou,

polytraumaticky Sok/profylaxia posttraumatického Soku pl'tic,

zavazny akutny astmaticky zachvat,

zaCiatoCna parenteralna lie¢ba rozsiahlych, akitnych zavaznych koznych ochoreni ako je
erytrodermia, pemfigus vulgaris, akutny ekzém,

zaCiatoCna parenteralna lieCba autoimunitnych ochoreni, ako je systémovy lupus erythematosus
(najmaé visceralnych foriem),

aktivna reumatoidna artritida so zavaznym progresivnym ochorenim (napr. forma veduca k
rychlej destrukeii kibov a/alebo s prejavmi mimokibového postihnutia),

zavazné infekEné ochorenia spojené s toxickymi stavmi (napr. tuberkuloza, tyfus, brucel6za) len
spolu s antiinfek¢nou liecbou,

paliativna liecba zhubnych nadorov,

profylaxia a terapia poopera¢ného alebo cytostatikami vyvolaného vracania ako sucast’
antiemetickej lieCby,

lie¢ba koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u dospelych a dospievajucich pacientov
(vo veku 12 rokov a starSich s telesnou hmotnostou najmenej 40 kg), ktori vyzaduji doplnkovi
kyslikovu terapiu.

Lokalne podanie:

intraartikuldrna injekcia: pretrvavajtci zapal v jednom alebo viacerych kiboch po nespecificke;
liecbe chronického zépalového ochorenia klbov, aktivna osteoartritida, akatne formy
humeroskapularnej periartropatie,
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4.2

infiltra¢na lie¢ba (ak je striktne indikovana): nebakterialne tendovaginitidy a burzitidy,
periartropatie, inzertné tendinopatie,

oftalmologia: subkonjunktivalne pouzitie pri neinfekcnej keratokonjunktivitide, skleritide
(okrem nekrotizujuce;j skleritidy), prednej a strednej uveitide.

Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie zavisi od typu a zavaznosti ochorenia a od individualnej reakcie pacienta na liecbu. Vo
vSeobecnosti sa pouzivaji pomerne vysoké zaciatocné davky, ktoré musia byt pri aktitnych zavaznych
formach podstatne vyssie ako pri chronickych ochoreniach.

Ak nie je predpisané inak, platia nasledujuce odporticania pre davkovanie:

Systémové pouzitie:

edém mozgu:

dospeli: v zavislosti od pri¢iny a zavaznosti je zaciatocna davka 8 — 10 mg (az 80 mg) i. v.,
potom 16 — 24 mg (az 48 mg) i. v./den, rozdelenych do 3 — 4 (alebo 6) jednorazovych davok
priblizne pocas 4 — 8 dni. Pocas radioterapie a konzervativnej lieCby neoperovatel'nych nddorov
mozgu mdze byt’ potrebné dlhodobé podavanie nizsej davky DEXAMETHASONE
GALENIKA injekéného/infazneho roztoku (d’alej len DEXAMETHASONE GALENIKA),

edém mozgu sposobeny bakteridlnou meningitidou: 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych
6 hodin pocas 4 dni. Deti: 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin pocas 2 dni, za¢inajuc
pred prvou davkou antibiotika,

posttraumaticky Sok/profylaxia posttraumatického Soku plic. Uvodna davka je 40 — 100 mg
(u deti 40 mg) 1. v., davka sa ma opakovat’ po 12 hodinach alebo 16 — 40 mg kazdych 6 hodin,
pocas 2 — 3 dni,

anafylakticky Sok: po primarnej injekcii efinefrinu mozno v pripade potreby podat’ 40 — 100 mg
1. v. (u deti 40 mg) v opakovanych injekciach,

zavazny akutny astmaticky zachvat: dospeli: 8 — 20 mg i. v., ¢o najskor. Ak je to potrebné,
davky sa maju opakovat’ podavanim 8 mg kazdé 4 hodiny. Deti: 0,15 — 0,3 mg/kg telesne;j
hmotnosti i. v. alebo 1,2 mg/kg telesnej hmotnosti i. v. alebo peroralne ako ivodny bolus,
potom 0,3 mg/kg kazdych 4 az 6 hodin. Dodato¢ne sa mdzu podat’ aminofylin a sekretolytika,

akutne kozné ochorenia: v zavislosti od povahy a rozsahu ochorenia je denna davka 8§ — 40 mg
1. v., v zavaznych pripadoch az 100 mg. Nasledne sa ma pouzit’ d’alSia peroralna liecba
v klesajucej davke,

aktivne fazy systémovych reumatickych ochoreni: systémovy lupus erythematosus:
6 — 16 mg/den,

aktivna reumatoidna artritida so zavaznym progresivnym ochorenim: Pri rychlo deStruktivnych
formach 12 — 16 mg/den, pri mimoklbovych prejavoch 6 — 12 mg/den,

v zévaznych pripadoch, pri toxickych stavoch (napr. tuberkuléza, brusny tyfus, len ako doplnok
k vhodnej antiinfekcnej liecbe) 4 — 20 mg/deii i. v., v individualnych pripadoch (napr. tyfus) je
maximalna za¢iatocna davka 200 mg,

paliativna lie¢ba zhubnych nadorov: zatiatoéna dévka je 8 — 16 /ded, pri predizenej liecbe 4 az
12 mg/den,
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- profylaxia a lieCba cytostatikami vyvolaného vracania v antiemetickej lie¢be: 10 — 20 mg i. v.
pred zacatim chemoterapie, potom v pripade potreby 4 — 8 mg, 2- az 3-krat denne pocas
1 — 3 dni (pri stredne emetogénnej chemoterapii) alebo az 6 dni (pri vysoko emetogénnej
chemoterapii),

- profylaxia a terapia pooperacného vracania: jednorazova ddvka 8 — 20 mg i. v. pred zacatim
operacie. U deti starSich ako 2 roky: 0,15 — 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti (do 16 mg),

- na liecbu Covid-19: dospeli pacienti: 6 mg intravendzne raz denne poc¢as maximalne 10 dni.
Pediatricka populacia: pediatrickym pacientom (dospievajucim vo veku 12 rokov a star$im) sa
odportca podavat’ 6 mg/davku i. v. jedenkrat denne poc¢as maximalne 10 dni. Trvanie lieCby sa
ma riadit’ klinickou odpovedou a individudlnymi poziadavkami pacienta. Starsi ludia, porucha
funkcie obliciek, porucha funkcie pecene: nie je potrebna uprava davky.

Lokalne podanie:

Pri lokalnej infiltraénej a injekénej lieébe sa zvy&ajne podéva 4 — 8 mg. Na injekciu do malych kibov
alebo na subkonjunktivalne podanie postacia 2 mg sodnej soli dexametazon-fosfatu.

Ak je potrebné pouzit’ vacsie davky, ma sa zvazit podavanie liekov s vys$Sou silou.

Spdsob podania

DEXAMETHASONE GALENIKA sa ma podavat’ pomalou intravendznou injekciou alebo infaziou
(pocas 2 az 3 minut), ale moZze sa podat’ aj intramuskularne, ak je tazké zabezpecit’ zilovy pristup
a obehova funkcia je neporuSend. DEXAMETHASONE GALENIKA sa moze podavat’ aj cestou
infiltracie, intraartikularnou a tiez subkonjunktivalnou cestou. Dizka pouzivania zavisi od indikacie.

Pri hypotyreoze alebo cirhdze pe¢ene mdzu byt dostato¢né nizsie davky alebo moze byt potrebné
znizenie davky.

Intraartikularne injekcie sa majii povazovat za otvorené kibové zakroky a maji sa vykonavat' len za
prisne aseptickych podmienok. Na uspe$né zmiernenie priznakov spravidla stac¢i jedna intraartikularna
injekcia. Ak je potrebné opakované podanie injekcie, ma sa uskuto¢nit’ najskor po 3 — 4 tyzdnoch. Do
jedného kibu sa mézu podat’ 3 az 4 injekcie. Najmi po opakovanej injekcii je indikované lekarske
monitorovanie kibu.

Infiltracia: DEXAMETHASONE GALENIKA sa infiltruje do najbolestivejsej oblasti a do miest
uponu §liach. Upozornenie! Nem4d sa podavat’ do §liach. Je potrebné sa vyhnuat’ ¢astym injekciam

a prisne dodrziavat’ aseptické podmienky.

Ak je pocas lieCby potrebna jednorazova vyssia davka, maji sa uprednostnit’ lieky obsahujice
dexametazon s vyssou silou/objemom.

Vhodnost na pouzitie

Pouzivat’ sa mozu len ¢ire roztoky. Obsah ampulky je uréeny len na jednorazové pouzitie. VSetok
nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Informacie o kompatibilite najdete v Casti 6.3.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Intraartikularna injekcia je kontraindikovana:

- v pripade aktualne aktivnych infekcii v lieenom kibe alebo v jeho bezprostrednej blizkosti,
3
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- pri bakterialnej artritide,

- pri nestabilite kibu, ktory sa m4 liegit,

- v pripade zvyseného sklonu ku krvacaniu (spontannemu alebo spdsobenému
antikoagulanciami),

- v pripade periartikularne;j kalcifikacie,

- pri avaskularnej osteonekroze,

- v pripade ruptiry §l'achy,

- v pripade Charcotovych kibov.

Infiltracia tkaniva bez kauzalnej pridavnej liecby je kontraindikovana v pripade infekcii v oblasti
aplikacie a to isté plati pre subkonjunktivalne pouzitie pri virusovych, bakterialnych a hubovych
ochoreniach oka alebo v pripade poranenia rohovky alebo ulceracie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri pouzivani lieku DEXAMETHASONE GALENIKA boli pozorované jednotlivé pripady zavaznych
anafylaktickych reakcii spojenych so zlyhanim krvného obehu, zastavenim srdca, srdcovou arytmiou,
bronchospazmom a/alebo hypo-/hypertenziou.

Indukcia imunosupresie pri liecbe lickom DEXAMETHASONE GALENIKA méze viest’

k zvySenému riziku bakterialnych, virusovych, parazitarnych, oportinnych a hubovych infekcii. Méze
zakryt’ priznaky existujucich alebo rozvijajucich sa infekcii a tym moze st'azit” diagnostiku. Latentné
infekcie (napriklad tuberkul6za alebo hepatitida B) sa mdzu reaktivovat’.

Docasné zvySenie davky moze byt potrebné pocas liecby lieckom DEXAMETHASONE GALENIKA
v situaciach sposobujucich fyzicky stres (Uraz, operacia, porod atd’.).

DEXAMETHASONE GALENIKA sa mdze pouzivat' s d’alSou cielenou antiinfekénou liecbou len v
odovodnenych pripadoch a — ak je to nevyhnutné — v nasledujacich pripadoch:

- akutne virusové infekcie (hepatitida B, herpes zoster, herpes simplex, varicella, herpeticka
keratitida),

- HBsAg pozitivna chronickd aktivna hepatitida,

- priblizne 8 tyzdiov pred o¢kovanim alebo do 2 tyzdnov po o¢kovani zivymi vakcinami,

- systémové mykdzy a parazitézy (napr. infekcia Skrkavkami),

- u pacientov s podozrenim alebo potvrdenou strongyloidiézou (infekcia Skrkavkami) moze
uzivanie glukokortikoidov viest k aktivacii a masovému mnoZeniu parazitov,

- poliomyelitida,

- lymfadenitida po BCG vakcinacii,

- akutnej a chronickej bakterialnej infekcie,

- v pripade tuberkul6zy v anamnéze pouzivajte len za subezného podania antituberkulotik.

Okrem toho sa méze DEXAMETHASONE GALENIKA pouzivat' s d’alSou $pecifickou liecbou len

v striktne indikovanych pripadoch a — ak je to nevyhnutné —;

- v pripade gastrointestinalnych vredov,

- pri osteoporoze,

- pri zavaznom srdcovom zlyhani,

- v pripade hypertenzie, ktora sa tazko kontroluje,

- pri diabetes mellitus, ktory sa tazko kontroluje,

- pri psychiatrickych poruchach (aj ak st tieto poruchy v anamnéze), vratane samovrazednych
sklonov, sa odportc¢a neurologicky alebo psychiatricky dohl’ad,

- glaukom s otvorenym uhlom a glaukom s uzavretym uhlom: odporutca sa oftalmologické
monitorovanie a subezna liecba,

- ulceracie rohovky a poranenia rohovky: odporuca sa oftalmologické vySetrenie a subezna
liecba.

Poruchy zraku
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V suvislosti so systémovym a lokalnym pouzivanim kortikosteroidov mézu byt hlasené poruchy
zraku. Ak sa u pacienta vyskytnua priznaky, ako je rozmazané videnie alebo iné problémy so zrakom,
ma sa zvazit’ odoslanie k oftalmologovi, aby sa zhodnotili mozné pri¢iny; medzi ne patri okrem in¢ho
katarakta, glaukom alebo zriedkavé ochorenia, ako napriklad: centralna ser6zna chorioretinopatia
(CSC) hlasené po pouziti systémovych alebo lokalnych kortikosteroidov.

Vzhl'adom na riziko perforacie ¢reva sa DEXAMETHASONE GALENIKA moéze pouzivat len
v pripadoch zévaznej indikacie a primeraného monitorovania zamerané¢ho na diagnostiku:

- zéavaznej ulcerdznej kolitidy s perforaciou, pripadne aj bez peritonealneho podrazdenia,
- divertikulitidy,
- enteroanastomdz (bezprostredne v pooperacnom obdobi).

U pacientov, ktori dostavaju vysoké davky glukokortikoidov, mézu chybat’ priznaky peritonealneho
podrazdenia po perforacii gastrointestinalneho traktu.

Pri pouzivani licku DEXAMETHASONE GALENIKA u diabetickych pacientov treba vziat’ do
uvahy, Ze sa mdze zvysit potreba inzulinu alebo peroralnych hypoglykemickych liekov.

Pocas liecby lieckom DEXAMETHASONE GALENIKA je potrebné pravidelné monitorovanie
krvného tlaku, najmai pri vysokych davkach a u pacientov s tazko kontrolovatel'nou hypertenziou.

Pacienti so zavaznym srdcovym zlyhanim maju byt starostlivo sledovani, pretoze existuje riziko
zhorS$enia.

Pri vysokych davkach dexametazéonu sa moze vyskytnut’ bradykardia.
Mozu sa vyskytnut’ zavazné anafylaktické reakcie.

Riziko tendonitidy a ruptary §lachy sa zvySuje, ak sa fluorochinolony a glukokortikoidy podavaju
subezne.

Stcasne existujiica myasténia gravis sa moze pri zacati liecby dexametazonom spociatku zhorsit’.
Ockovanie inaktivovanymi vakcinami je vo vSeobecnosti mozné. Treba vSak poznamenat’, ze imunitna
odpoved’, a teda aj uspeSnost’ ockovania, moze byt pri vyssSich davkach kortikosteroidov oslabena.

Pri vysokych davkach je potrebné dbat’ na dostato¢ny prijem draslika a obmedzenie sodika a sledovat’
hladinu draslika v sére.

Nahle ukoncenie lie¢by trvajucej viac ako 10 dni moze viest’ k exacerbacii alebo recidive zakladného
ochorenia a k vyskytu akttnej adrenalnej insuficiencie/syndromu z vysadenia kortizonu. Preto ak sa
planuje ukoncenie liecby, davka sa mé znizovat’ pomaly.

Specifické virusové ochorenia (ovéie kiahne, osypky) mozu byt u pacientov lie¢enych
kortikosteroidmi obzvlast’ zavazné. Obzvlast rizikovi s pacienti s oslabenym imunitnym systémom
(imunosuprimovani pacienti) bez predchadzajiicej infekcie ov¢imi kiahiiami alebo osypkami. Ak sa
tito pacienti dostanti do kontaktu s osobami s osypkami alebo ov¢imi kiahfami, maji okamzite
kontaktovat’ svojho lekara, ktory im v pripade potreby poskytne preventivnu liecbu.

V pripade infekcie COVID-19: systémové kortikosteroidy sa nemaju vysadzovat’ u pacientov, ktori st
uz lieceni systémovymi (peroralnymi) kortikosteroidmi z inych dévodov (napr. pacienti s chronickou
obstruk¢nou chorobou pluc), ale nevyzaduji doplnkovy kyslik.

V obdobi po uvedeni lieku na trh sa u pacientov s hematologickymi malignitami po pouziti samotného
dexametazonu alebo v kombinacii s inymi chemoterapeutikami pozoroval syndréom rozpadu nadoru
(tumor lysis syndrom, TLS). Pacienti s vysokym rizikom TLS, ako napriklad pacienti s vysokou
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mierou proliferacie, vysokou nadorovou zatazou a vysokou citlivost'ou na cytotoxické lieky, maju byt
starostlivo sledovani a lie€eni s prislusnymi preventivnymi opatreniami.

Po aplikacii kortikosteroidnej terapie bola popisana feochromocytomova kriza, ktora méze skoncit’
fatalne. Liecba kortikosteroidmi sa ma pouzit’ u pacientov so suspektnym alebo s potvrdenym
feochromocytomom len po dokladnej analyze prinosu a rizika.

V pripade intraven6zneho podania sa mé injekcia podavat’ pomaly (v priebehu 2 — 3 minut), pretoze
pri prili§ rychlom podani sa mozu vyskytnut’ kratkodobé neskodné vedl’ajsie ucinky trvajiuce do
3 mintt vo forme neprijemného brnenia alebo parestézie.

DEXAMETHASONE GALENIKA je liek na kratkodobé pouzitie. V pripade nespravneho pouzivania
pocas dlhsieho obdobia je potrebné dodrziavat’ d’alSie upozornenia a preventivne opatrenia, ako je
opisané pri liekoch obsahujucich glukokortikoidy na dlhodobé pouzivanie.

V pripade lokalnej aplikacie je potrebné vziat’ do ivahy mozné systémové vedlajSie t€inky
a interakcie.

Intraartikularne podavanie glukokortikoidov zvysuje riziko infekcii kibov. DIhodobé a opakované
pouzivanie glukokortikoidov v klboch, ktoré nesu vahu, méze zhorsit’ degenerativne zmeny v klbe.
Moze to byt spdsobené nadmernym pouzivanim postihnutého klbu po odzneni bolesti alebo inych
priznakov.

Lokalna aplikacia v oftalmologii:

Cushingov syndrom a/alebo supresia nadobli¢iek spojena so systémovou absorpciou oftalmického
dexametazonu sa moze vyskytnit’ po intenzivnej alebo dlhodobej lie¢be u predisponovanych
pacientov vratane deti a pacientov lie¢enych inhibitormi CYP3A4 (vratane ritonaviru a kobicistatu).
V tychto pripadoch sa ma lieCba postupne ukoncit’.

Deti a dospievajuci

Predcasne narodené deti:

Po v€asnom zacati liecby (< 96 hodin po porode) u pred¢asne narodenych deti s chronickym
ochorenim pl'ic so zadiato¢nymi davkami 0,25 mg/kg dvakrat denne, dostupné udaje naznacuju
dlhodobé neziaduce ucinky na vyvoj neurénov.

Vo faze rastu deti je potrebné starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizika lie¢by lickom
DEXAMETHASONE GALENIKA.

Hypertroficka kardiomyopatia bola hlasena po aplikacii systémove;j lie¢by kortikosteroidmi, vratane
dexametazonu, predc¢asne narodenym detom. Vo vac¢sine hlasenych pripadov bola po ukonceni liecby

reverzibilnd. U predCasne narodenych deti lieCenych dexametazonom je nevyhnutné diagnostické
vySetrenie, ako aj monitorovanie funkcie a Struktary srdca (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti

Ked'ze starsi pacienti maja zvySené riziko osteoporozy, je potrebné starostlivo zvazit' pomer prinosu
arizika liecby lieckom DEXAMETHASONE GALENIKA.

Pouzivanie liecku DEXAMETHASONE GALENIKA moze viest' k pozitivnym vysledkom pri
dopingovych testoch.

Délezité informacie o niektorych pomocnych latkach
Kazda ampulka tohto lieku obsahuje 0,3892 mg sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
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Estrogény (napr. peroralna antikoncepcia): mozu prediZit biologicky poléas glukokortikoidov, preto
mozu zvysit ucinok kortikoidov.

Lieky, ktoré st induktormi CYP3A4, ako st rifampicin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty
a primidon: Mdézu znizit’ u€inky kortikoidov.

Inhibitory CYP3 A4 (vratane ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru a kobicistatu) mézu znizit’ klirens
dexametazonu, ¢o moze viest' k zvySenému ucinku a supresii nadobli¢iek/Cushingovmu syndromu.
Kombin4cii sa treba vyhnuat’, pokial’ prinos lieCby neprevazi zvysené riziko systémovych vedlajSich
ucinkov kortikosteroidov. V takomto pripade maju byt’ pacienti sledovani kvoli systémovym ucinkom
kortikosteroidov.

Efedrin: Méze zrychlit’ metabolizmus glukokortikoidov a znizit ich u¢innost’.

Inhibitory ACE: M6zu zvysit riziko vyskytu zmien krvnych buniek.

Srdcové glykozidy: glykozidovy ucinok sa moze v dosledku nedostatku draslika zvysit'.
Saluretika/laxativa: Mozu zvysitvyluovanie draslika

Antidiabetika: Hypoglykemicky uc¢inok méze byt'znizeny.

Derivaty kumarinu: antikoagula¢ny uc¢inok moéze byt znizeny alebo zvyseny. Pri sibeznom uzivani
moze byt potrebna Gprava davky antikoagulancia.

Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID), salicylaty a indometacin :ZvySuju riziko
gastrointestinalnych vredov a krvacania.

Nedepolarizujtice svalové relaxancia: Uginok uvolnenia svalov moze byt predizeny.

Atropin a iné anticholinergika: Pri subeZznom uZzivani sa méze zvysit’ vnutroocny tlak.

Praziquantel: V dosledku ucinku kortikosteroidov sa méze koncentracia praziquantelu v krvi znizit’.
Chlorochin, hydroxychlorochin, meflochin: Existuje zvySené riziko myopatie, kardiomyopatie.

Protirelin: ZvySenie TSH (tyreostimula¢ného horménu) v désledku ticinku protrelinu moze byt
oslabené.

Imunosupresiva: ZvySena nachylnost’ na infekcie a manifestacia alebo exacerbacia latentnych infekcii.
Okrem toho sa zvySuje hladina ciklosporinu v krvi. Existuje tiez zvySené riziko vzniku epileptickych
zachvatov.

Fluorochinolény mozu zvysit’ riziko poskodenia §liach.

Vplyv na diagnostické testy:Glukokortikoidy mozu potlacit’ kozné reakcie na alergické testy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dexametazon prechadza cez placentu. Pocas gravidity, najma v prvom trimestri, sa mdze pouzivat’ len
po dokladnom posudeni prinosu a rizika.

V pripade dlhodobej lie¢by glukokortikoidmi pocas gravidity nemozno vylucit’ malforméacie plodu.

Podavanie kortikosteroidov gravidnym zvieratim mdze sposobit’ vyvojové abnormality plodu vratane
razstepu podnebia, oneskoreného vnutromaternicového rastu a vplyvu na rast a vyvoj mozgu.

7
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Neexistuju dokazy o tom, Ze by kortikosteroidy spdsobovali zvySeny vyskyt vrodenych anomalii (ako
je razstep podnebia/razstep pery) u I'udi (pozri Cast’ 5.3).

Ak sa glukokortikoidy podéavaju ku koncu tehotenstva, existuje riziko atrofie kory nadobliciek plodu,
¢o si moze vyzadovat’ postupnu substitucnu lie€bu novorodenca, ktord sa musi znizovat’ pomaly.
Stadie preukazali zvysené riziko neonatalnej hypoglykémie spdsobenej kratkodobou prenatalnou
lie¢bou kortikosteroidmi, vratane dexametazonu, u Zien s rizikom pred¢asného pérodu.

Dojcenie

Dexametazon sa vyluCuje do materského mlieka. Nie st zndme Ziadne pripady so skodlivymi
ucinkami na dojcata. Napriek tomu sa ma liek pouzivat’ pocas dojcenia len v nevyhnutnych pripadoch.
Ak st kvoli ochoreniu potrebné vyssie ddvky, dojcenie sa musi ukoncit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neexistuju ziadne prejavy, ktoré by naznacovali, ze DEXAMETHASONE GALENIKA by
ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, a to isté plati aj pre nebezpecné prace
vykonavané bez pouzitia bezpecnostnej vybavy.

4.8 Neziaduce ucinky

Riziko neziaducich ucinkov je pri kratkodobej liecbe dexametazénom nizke, s vynimkou parenteralne;j
liecby vysokymi davkami, pocas ktorej sa mézu vyskytnit’ zmeny hladin elektrolytov, tvorba edémov,
pripadne zvysenie krvného tlaku, zastavenie srdca, srdcova arytmia alebo kice. Klinické priznaky
infekcie boli pozorované aj pocas kratkodobej liecby. Treba brat’ do tivahy zaludoc¢né a ¢revné vredy
(Casto suvisiace so stresom), ktoré mézu byt’ v désledku liecby kortikoidmi asymptomatické, a
zniZenie tolerancie glukozy.

Mozu sa vyskytnut nasledujuce neziaduce uginky, ktoré do zna¢nej miery zavisia od davky a dizky
liecby, a preto nemozno uviest’ ich frekvenciu:

Infekcie a ndakazy:
Maskovanie infekcie, manifestacia a exacerbacia virusovych infekcii, hubovych infekcii,
bakterialnych, parazitarnych a oportunnych infekcii, aktivacia strongyloidozy (pozri ¢ast’ 4.4).

Poruchy krvi a lymfatického systéemu:
mierna leukocytdza, lymfopénia, eozinopénia, polycytémia.

Poruchy imunitného systému:

Reakcie z precitlivenosti (napr. lickova vyrazka), zdvazné anafylaktické reakcie, ako je arytmia,
bronchospazmus, hypo- alebo hypertenzia, zlyhanie obehového systému, zastava srdca, oslabenie
imunitného systému.

Poruchy endokrinného systému:
Cushingov syndrom (typické priznaky: plnd mesiacikovita tvar, adipozita trupu a pletora), supresia
nadobliciek (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Retencia sodika s edémami, zvySené vylucovanie draslika (riziko srdcovych arytmii), zvySenie
telesnej hmotnosti, zniZzena tolerancia glukozy, diabetes mellitus, hypercholesterolémia

a hypertriglyceridémia, zvySena chut’ do jedla.

Psychické poruchy:
Depresia, podrazdenost’, euforia, agitovanost’, psych6za, mania, halucinacie, emoc¢na labilita, tzkost,

poruchy spanku, suicidalita.

Poruchy nervového systému:
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Pseudotumor cerebri, prejav latentnej epilepsie, zvySena tendencia k zachvatom v pripade manifestnej
epilepsie.

Poruchy oka:

Katarakta (najmé zadny subkapsuldrny zéakal), glaukom, zhorSenie priznakov spojenych s vredom
rohovky, Castejsi vyskyt virusovych, hubovych a bakteridlnych infekcii oka, zhorSenie bakterialnych
zapalov rohovky, ptdza, mydriaza, chemoza, iatrogénna skleralna perforacia, chorioretinopatia.

V zriedkavych pripadoch reverzibilny exoftalmus a po subkonjunktivalnom podani keratitida
spdsobena virusom herpes simplex, perforacia rohovky pri existujlicej keratitide, rozmazané videnie
(pozri tiez Cast’ 4.4).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
Hypertroficka kardiomyopatia u pred¢asne narodenych deti (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy ciev:
Hypertenzia, zvysené riziko arteriosklerdzy a trombozy, vaskulitida (zndma aj ako abstinencny
syndrom po dlhodobej liecbe), zvysena krehkost’ kapilar.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zaludo¢no-Crevné vredy, krvacanie z traviaceho traktu, pankreatitida, Zalido¢né problémy, ¢kanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
Striae rubrae, atrofia, teleangicktazie, petechie, ekchymozy, hypertrich6za, steroidné akné, rosacei
podobna (perioralna) dermatitida, zmeny pigmentacie koze.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Myopatia, svalova atrofia a slabost’, osteoporéza (zavisla od davky, mozna aj pri kratkodobom
uzivani), asepticka osteonekroza, poruchy §liach, tendinitida, ruptura sliach, epiduralna lipomatoza,
inhibicia rastu u deti.

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov:
Poruchy vylu¢ovania pohlavnych horménov (nasledkom toho: nepravidelna menstruacia, dokonca
amenorea, hirzutizmus, impotencia).

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Oneskorené hojenie ran.

Lokdlne podanie:

Je mozné lokalne podrazdenie a neznaSanlivost’ (pocit palenia, dlhotrvajica bolest’), najmé pri ocnom
pouziti. Ak sa kortikosteroidy nepodavaju presne do kibovej dutiny, nemozno vylugit' vznik atrofie
koze a atrofie podkozného tkaniva v mieste vpichu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Akutne intoxikacie dexametazonom nie s zname. V pripade chronického predavkovania mozno
ocakavat Castejsie neziaduce ucinky (pozri Cast’ 4.8), ktoré ovplyviiuju najmé endokrinné Zl'azy,
metabolizmus a rovnovahu elektrolytov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: kortikosteroidy na systémové pouzitie, samotné; glukokortikoidy, ATC
kod: HO2ABO2

Dexametazon je monofluorovany glukokortikoid s vyraznymi protialergickymi, protizapalovymi

a membrany stabilizujicimi vlastnostami, ako aj i¢inkami na metabolizmus sacharidov, bielkovin
a tukov.

Dexametazon ma priblizne 7,5-krét silnejSiu glukokortikoidnu aktivitu ako prednizolon, 30-krat
silnejsiu ako hydrokortizon, pricom mu chybaji mineralokortikoidné ucinky.

Glukokortikoidy, ako je dexametazon, sprostredkuji svoj biologicky ucinok aktivaciou transkripcie
génov citlivych na kortikosteroidy. Protizdpalové, imunosupresivne a antiproliferacné ucinky sa
prejavuju zniZzenim produkcie, uvolniovania a aktivity zapalovych mediatorov a zaroven inhibuju
Specifické funkcie a migraciu zapalovych buniek. Kortikosteroidy mézu navyse zabranit’ ucinku
senzibilizovanych T-lymfocytov a makrofagov na cielové bunky.

Ak je potrebna dlhodoba liecba kortikoidmi, treba zvazit' mozné vyvolanie prechodnej insuficiencie
kory nadobliciek. Potlacenie osi hypotalamus-hypofyza-nadoblicky zavisi aj od individualnych
faktorov.

Stadia RECOVERY (Randomised Evaluation of COVid-19 thERapY)' je skusajucim iniciovana,
individualna randomizovana, kontrolovana, otvorena $tudia adaptivnej platformy na hodnotenie
ucinkov potencialnej lieCby u pacientov hospitalizovanych s COVID-19.

Studia sa uskutoénila v 176 nemocni¢nych zariadeniach v Spojenom kralovstve.

Do randomizacie bolo zaradenych 6 425 pacientov, ktori dostavali bud’ dexametazon
(2 10 pacientov), alebo len §tandardnu starostlivost’ (4 321 pacientov). 89 % pacientov malo
laboratérne potvrdent infekciu SARS-CoV-2.

Pri randomizacii dostavalo 16 % pacientov invazivnu mechanicku ventilaciu alebo extrakorporalnu
membranovl oxygenaciu, 60 % dostavalo len kyslik (s neinvazivnou ventilaciou alebo bez nej) a 24 %
nedostdvalo ani jeden z lieCebnych postupov.

Priemerny vek pacientov bol 66,1+/-15,7 rokov. 36 % pacientov boli zeny. Diabetes malo v anamnéze
24 % pacientov, srdcové ochorenie 27 % a chronické plicne ochorenie 21 % pacientov.

Primarny koncovy ukazovatel’

Umrtnost’ po 28 ditoch bola vyznamne niZsia v skupine s dexametazénom ako v skupine

so Standardnou starostlivost'ou, pricom tmrtia boli hlasené u 482 z 2 104 pacientov (22,9 %)au 1 110
70 4 321 pacientov (25,7 %) (pomer vyskytu 0,83; 95 % interval spolahlivosti [IS] 0,75 az 0,93;

P <0,001).

V skupine s dexametazonom bol vyskyt umrti nizs§i ako v skupine so Standardnou starostlivost'ou
medzi pacientmi, ktori dostavali invazivnu mechanicku ventilaciu (29,3 % oproti 41,4 %; pomer
vyskytu 0,64; 95 % IS, 0,51 az 0,81) a u pacientov, ktori dostavali doplnkovy kyslik bez invazivnej
mechanickej ventilacie (23,3 % oproti 26,2 %; pomer vyskytu 0,82; 95 % IS, 0,72 az 0,94).

Medzi pacientmi, ktori pri randomizacii nedostavali ziadnu podporu dychania, sa nepreukazal jasny
ucinok dexametazonu (17,8 % oproti 14,0 %; pomer vyskytu 1,19; 95 % IS, 0,91 az 1,55).

Sekundarne koncové ukazovatele

Pacienti v skupine s dexametazonom mali kratSie trvanie hospitalizacie ako pacienti v skupine so
Standardnou starostlivost'ou (median 12 dni oproti 13 diiom) a vysSiu pravdepodobnost’ prepustenia
zivych do 28 dni (pomer vyskytu 1,10; 95 % IS, 1,03 az 1,17).

! www.recoverytrial.net
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V sulade s primarnym koncovym ukazovatel'om sa najvaési ucinok, pokial’ ide o prepustenie z

hospitalizéacie do 28 dni, zaznamenal u pacientov, ktori pri randomizacii dostavali invazivnu

mechanickt ventilaciu (pomer vyskytu 1,48; 95 % IS, 1,16, 1,90), nasledovali pacienti, ktori dostavali
iba kyslik (pomer vyskytu 1,15; 95 % IS, 1,06 — 1,24) a bez priaznivého ucinku u pacientov, ktori
nedostdvali kyslik (pomer vyskytu 0,96; 95 % IS, 0,85 — 1,08).

Vysledky

Dexametazon
(n=2104)

Standardny postup
(n = 4321)

Pomer vyskytu alebo
pomer rizika
95 % IS)*

Primarny koncovy ukazovatel’

Mortalita po 28 ditoch

| 482/2104 (22,9)

| 1110/4321 (25,7)

1 0,83 (0,75 - 0,93)

Sekundarne koncové ukazovatele

Prepustenie z nemocnice do 28 dni

1413/2104 (67,2)

2745/4321 (63,5)

1,10 (1,03 - 1,17)

Invazivna mechanicka ventilacia
alebo umrtiet

456/1780 (25,6)

994/3638 (27,3)

0,92 (0,84 - 1,01)

Invazivna mechanicka ventilacia

102/1780 (5.,7)

285/3638 (7,8)

0,77 (0,62 - 0,95)

Umrtie

387/1780 (21,7)

827/3638 (22,7)

0,93 (0,84 - 1,03)

* pomer vyskytu bol upraveny pre vek s ohl'adom na vysledky mortality po 28 diioch a prepustenia z

nemocnice. Pomer rizika bol upraveny pre vek s ohl'adom na liecbu invazivnou mechanickou

ventilaciou alebo umrtie a pre jednotlivé subkategorie.
1 z tejto kategorie su vyluceni pacienti, ktori boli randomizovani na lie¢bu invazivnou mechanickou

ventilaciou

Bezpecénost’
V ramci $tadie sa vyskytli $tyri zdvazné neziaduce reakcie suvisiace s lie¢bou (serious adverse events, SAE):
dve SAE hyperglykémie, jedna SAE steroidmi indukovanej psycho6zy a jedna SAE krvacania z hornej
Casti gastrointestinalneho traktu. Vsetky udalosti boli vyrieSené.

Analyzy podskupin

Ucinky DEXAMETAZONU na 28-diiovii timrtnost’ podl'a veku a respiracnej podpory, pri

randomizdcii’

| Dexametazon | Standardny postup RR (95 % IS)
Bez kysliku (xi2 = 0,70; p = 0,40) | :
<70 10/197 (5,1 %) 18/462 (3,9 %) S 1,31 (0,60 - 2,83)
>70<80 25/114 (21,9 %) 35/224 (15,6 %) —-— 1,46 (0,88 - 2,45)
>80 54/190 (28,4 %) 92/348 (26,4 %) 1,06 (0,76 - 1,49)
Medzisucet | 89/501 (17,8 %) 145/1034 (14,0 %) — - 1,19 (0,91 - 1,55)
Len Kyslik (x;*> = 2,54; p =0,11) —
<70 53/675 (7,9 %) 193/1473 (13,1 %) __: 0,58 (0,43 - 0,78)
>70<80 104/306 (34,0 %) 178/531 (33,5 %) - 0,98 (0,77 - 1,25)
>80 141/298 (47,3 %) 311/600 (51,8 %) 0,85 (0,70 - 1,04)
Medzisucet | 298/1279 (23,3 %) | 682/2604 (26,2 %) - 0,82 (0,72 - 0,94)
Mechanicka ventilacia (x> = 0,28; p = 0,60) [
<70 66/269 (24,5 %) 217/569 (38,1 %) _ 0,61 (0,46 - 0,81)
>70<80 26/49 (53,1 %) 58/104 (55,8 %) . 0,85 (0,53 - 1,34)
>80 3/6 (50,0 %) 8/10 (80,0 %) - 0,39 (0,10 - 1,47)
Medzisucet | 95/324 (29,3 %) 283/683 (41,4 %) 06 075 1 15 2 0,64 (0,51 -0,81)
VSetci 482/2104 (22,9 %) | 1110/4321 (25,7 %) 0,83 (0,75 - 0,93)
pacienti p <0,001
Dexametazén | Standardny postup
zlepSenie | zlepSenie

2 (zdroj: Horby P. et al., 2020; https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.06.22.20137273v1; doi:

https://doi.org/10.1101/2020.06.22.20137273)
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Uéinky DEXAMETAZONU na 28-diiovii timrtnost’ podla respiraénej podpory pri randomizdcii
a akéhokol’vek chronického ochorenia v anamnéze’

| Dexametazon | Standardny postup
Bez kysliku (x;2 = 0,08; p = 0,78) ¢
Predchéadzajtce 65/313 (20,8 %) 100/598 (16,7 %)
ochorenie 24/188 (12,8 %) 45/436 (10,3 %)

Bez predchadzajuceho
ochorenia

89/501 (17,8 %)

145/1034 (14,0 %)

RR (95 % IS)

1,22 (0,89 - 1,66)
1,12 (0,68 - 1,83)
1,19 (0,91 - 1,55)

Medzisucet
Len kyslik (x;> =2.05; p = 0,15) -t
Predchadzajtice 221/702 (31,5 %) 481/1473 (32,7 %) = 0,88 (0,75 - 1,03)
ochorenie 77/577 (13,3 %) 201/1131 (17,8 %) — 0,70 (0,54 - 0,91)
Bez predchadzajuceho | 298/1279 (23,3%) | 682/2604 (26,2 %) - 0,82 (0,72 - 0,94)
ochorenia
Medzisucet I
Mechanicka ventilacia (x,> =1,52; p =0,22) -
Predchadzajtice 51/159 (32,1 %) 150/346 (43,4 %) o 0,75 (0,54 - 1,02)
ochorenie 44/165 (26,7 %) 133/337 (39,5 %) R 0,56 (0,40 - 0,78
Bez predchadzajiceho | 95/324 (29,3 %) 283/683 (41,4 %) .y 0,64 (0, 51 - 0,81)
ochorenia -
Medzisucet : , —
VSsetci pacienti 482/2104 (22,9 %) | 1110/4321 (25,7 %) 05 078 15 2 10,83 (0,75-0,93)
p <0,001
Dexametazén | Standardny postup
zlepSenie | zlepSenie

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Dexametazon sa v zavislosti od davky viaze na plazmatické albuminy. Pri ve'mi vysokych davkach
vicsina z neho vol'ne cirkuluje v krvi. Pri hypoalbuminémii sa zvysSuje podiel voI'nych (aktivnych)
kortikoidov. Styri hodiny po intravenéznom podani radioaktivne oznaéeného dexametazénu boli
maximalne hladiny dexametazénu namerané v likvore u 'udi priblizne 1/6 sucasnej plazmatickej

koncentracie.

Ked’Ze biologicky polcas je viac ako 36 hodin, dexametazon patri medzi vel'mi dlho pdsobiace
glukokortikoidy. Vzhl'adom na dlhé trvanie ¢inku moze pri kontinudlnom dennom podavani

dexametazonu dojst’ k jeho kumulacii a predavkovaniu.
Polcas eliminacie dexametazonu v sére u dospelych je v priemere priblizne 250 minut (7180 minut).

Vylucovanie prebieha prevazne oblickami vo forme vol'ného hydroxyderivatu dexametazonu.

Ciastoéne sa metabolizuje. Metabolity sa vyluguja vo forme glukuronatov alebo sulfatov tiez najma
oblickami. Poruchy funkcie oblic¢iek nemaji vyznamny vplyv na eliminaciu dexametazénu. Pol¢as
eliminécie je predlzeny pri zdvaznych ochoreniach pecene.

5.3

Akutna toxicita
LDs pre dexametazon po jednorazovom peroralnom podani pocas prvych 7 dni je 16 g/kg telesnej
hmotnosti u mysi a viac ako 3 g/kg telesnej hmotnosti u potkanov. Po jednorazovom subkutannom
podani je LDso viac ako 700 mg/kg telesnej hmotnosti u mysi a priblizne 120 mg/kg telesnej hmotnosti

Predklinické udaje o bezpecnosti

3 (zdroj: Horby P. et al., 2020; https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.06.22.20137273v1; doi:
https://doi.org/10.1101/2020.06.22.20137273)
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u potkanov pocas prvych 7 dni. Pri pozorovani poc¢as 21 dni sa tieto hodnoty znizuju, ¢o sa
interpretuje ako dosledok zavaznych infekénych ochoreni spésobenych hormonalnou imunosupresiou.
Chronicka toxicita

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o chronicke;j toxicite u I'udi a zvierat. Priznaky intoxikacie
kortikoidmi nie st zndme. Pri dlhodobej liecbe davkami presahujucimi Cushingove davkové limity
(1,5 mg/den) vsak treba ocakavat’ vyznamné neziaduce reakcie (pozri Cast’ 4.8).

Mutagénny a nadorovy potencidl

Nie st dostatocné skusenosti ohladom mutagénnych t¢inkov dexametazonu. Existuju predbezné
naznaky mutagénnych Gc¢inkov. Vyznam tychto odkazov vSak zatial’ nie je jasny. Na zvieratach neboli
vykonané ziadne dlhodobé studie nadorového potencialu.

Reprodukcna toxicita

V studiach na zvieratach sa pozorovali razstepy podnebia u potkanov, mysi, skreckov, kralikov, psov
a primatov, ale nie u koni a oviec. V niektorych pripadoch boli tieto abnormality spojené s poruchami
centrdlneho nervového systému a srdca. U primatov sa po expozicii pozorovali zmeny v oblasti
mozgu. Okrem toho sa méze oneskorit’ vnutromaternicovy rast. Vsetky tieto ucinky boli pozorované
pri vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Edetat disodny

Glycerol

Hydroxid sodny (1 mol/l) (na Gpravu pH)
Kyselina fosforecna (na Gpravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré¢ st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie.
Po otvoreni sa musi liek pouzit’ okamzite.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna ampulka z neutralneho hydrolytického skla typu I s bielym keramickym odlamovacim
pruzkom.

5 sklenenych ampuliek je zabalenych v tvrdom PVC blistri.
25 ampuliek po 1 ml je zabalenych v skladacej papierovej Skatuli.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
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Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2025/02058-Z1B

MozZe sa riedit’ nasledujucimi infiznymi roztokmi (250 a 500 ml):

Kompatibilita s infiznymi roztokmi

DEXAMETHASONE GALENIKA 4 mg/ml injekény/infizny roztok je miesatelny (kompatibilny)
s nasledujucimi infuznymi roztokmi (250 a 500 ml) a pripravend infuzna zmes sa ma pouzit’ do

24 hodin:

- roztok glukézy 50 mg/ml (5 %),

- roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),

- Ringerov roztok.

Po zriedeni bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita lieku pocas 24 hodin pri uchovéavani
pri teplote do 25 °C, ak sa zriedil roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom
glukozy 50 mg/ml (5 %). Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ ihned’ po otvoreni.
Ak sa nepouzije ihned’, za ¢asy a podmienky uchovavania pocas pouZzivania zodpoveda
pouzivatel’.

Roztok pripraveny s Ringerovym roztokom sa musi spotrebovat’ ihned’.

V kombinacii s infiznymi roztokmi je potrebné zohl'adnit’ informécie poskytnuté vyrobcami

infuznych roztokov, ako aj informacie o kompatibilite, kontraindikaciach, vedl’ajsich i¢inkoch

a interakciach.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi

poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Galenika International Kft.

Baross utca 165/3

2040 Budaors

Madarsko

8. REGISTRACNE CiSLO

56/0308/25-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025
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