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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dexametazon Krka 0,5 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 0,5 mg dexametazonu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Kazda tableta obsahuje 40,38 mg lakt6zy (ako monohydrat laktozy).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele az takmer biele, okruhle tablety so skosenymi hranami; priemer: 4,8 — 5,2 mm, hrubka: 1,4 —
2,2 mm).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Neurolégia
Cerebralny edém sposobeny mozgovym nadorom, neurochirurgickym zasahom, bakterialnou
meningitidou, mozgovym abscesom.

Ochorenia plic a dychacich ciest
Zavazny akutny astmaticky zachvat.

Dermatolégia
Peroralna zaciato¢na lie¢ba extenzivnych, zavaznych, akttnych ochoreni koze odpovedajucich na
glukokortikoidy, napr. erytrodermia, pemphigus vulgaris, akutny ekzém.

Autoimunitné ochorenia/reumatolégia

Peroralna zaciato¢na lie¢ba autoimunitnych ochoreni, ako je systémovy lupus erythematosus (najmé
visceralne formy).

Zavazna progresivne prebiehajuca aktivna reumatoidna artritida, napr. rychlo progredujtice destruktivne
formy a/alebo extraartikularne manifestacie.

Infektolégia
Tazké infekcie s toxickymi stavmi (napr. tuberkuldza, tyfus) iba so stibeznou lie€bou antiinfektivami.

Onkolégia
Paliativna liecba malignych tumorov.
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Endokrinolégia
Vrodeny adrenogenitalny syndrém v dospelosti.

4.2 Davkovanie a sposob podania
Déavkovanie

Dévkovanie zavisi od povahy a zavaznosti ochorenia a od individualnej odpovedi pacienta na liecbu. Vo
vseobecnosti, sa podavaju relativne vysoké zaciatocné davky a maji byt’ vyrazne vyssie pri akatnych
zavaznych formach, ako pri chronickych ochoreniach.

Ak to nie je uvedené inak, platia nasledujiuce odporucania pre davkovanie:

- cerebralny edém: v zavislosti od pri¢iny a zavaznosti, po zaciatocnej davke 8 — 10 mg (do 80 mg)
1.v. nasleduje peroralna davka 16 — 24 mg (do 48 mg) denne rozdelena na 3 — 4 (az 6) jednotlivych
davok nasledujucich 4 — 8 dni. Pocas ozarovania a pri konzervativnej lieCbe neoperovatel'nych
mozgovych nadorov méze byt potrebné dlhodobé podavanie nizkych davok Dexametazénu Krka.

- cerebralny edém spdsobeny bakteridlnou meningitidou: 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 6
hodin pocas 4 dni, deti: 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin poc¢as 2 dni, zaCiatok pred
prvou davkou antibiotik.

- akutna astma: dospely: 8 — 20 mg, potom, ak je to nevyhnutné 8 mg kazdé 4 hodiny.
Deti: 0,15 — 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti.

- akutne kozné ochorenia: v zavislosti od druhu a rozsahu ochorenia su denné davky 8 — 40 mg.
Nasledne je potrebné davku postupne zniZovat'.

- aktivna faza systémovych reumatickych ochoreni: systémovy lupus erythematosus 6 — 16 mg/den.

- zavazna progresivna forma aktivnej reumatoidnej artritidy: pri rychlej destruktivnej forme 12 —
16 mg/den, pri extra-artikularnych prejavoch 6 — 12 mg/den.

- zavazné infekcné ochorenia, toxické stavy (napr. tuberkuloza, tyfus): 4 — 20 mg par dni, len so
subeznou liecbou antiinfektivami.

- paliativna lie¢ba malignych tumorov: zagiatoéna lie¢ba 8 - 16 mg/den, pri prediZenej lie¢be 4 —
12 mg/den.

- vrodeny adrenogenitalny syndrom v dospelosti: 0,25 — 0,75 mg/den ako jedna davka. Ak je to
nevyhnutné, pridanie mineralokortikoidu (fludrokotizon). V pripadoch zvlastneho fyzického stresu
(napr. trauma, operacia), interkurentnych infekcii, atd’., moze sa vyzadovat’ 2- az 3-nasobné
zvySenie davky a pri extrémnom strese (napr. pérod) 10-nasobné zvySenie.

Tablety sa nemaju rozdelit’ na prispdsobenie davky. Ak pacient potrebuje davku, ktora sa neda zabezpecit
jednou alebo viacerymi tabletami 0,5 mg, ma sa pouzit’ ina vhodna forma.

Spdsob podavania

Tablety sa majt uzivat’ s jedlom alebo po jedle. Maju sa prehltnit’ veelku s dostato¢nym mnozstvom
tekutiny. Denna davka sa ma uzit’ ako jedna davka rano, ak je to mozné (cirkadianna lie¢ba). U pacientov,
ktori vyZzaduju liecbu vysokymi davkami, je casto potrebnych viac davok denne na dosiahnutie
maximalneho t¢inku.
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V zavislosti od zakladnej choroby, klinickych priznakov a odpovede na liecbu moze byt davka znizena

cvve

v

znizovat'.

Pri dlhodobe;j liecbe sa mé po zaciatocnej liecbe prejst’ z dexametazonu na liecbu
prednizénom/prednizoléonom, aby sa znizilo potlacanie funkcie kdry nadobliciek.

Pri hypotyroidizme alebo cirh6ze pe¢ene, mézu byt postacujuce nizke davky alebo moze byt nevyhnutné
znizenie davky.

4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V zavislosti od davky a trvania liecby, adrenokortikalna insuficiencia vyvolana liecbou glukokortikoidmi
moze pretrvavat’ mesiace, v niektorych pripadoch aj viac ako rok po ukonéeni lie¢by v zavislosti od davky
a dizky lietby. Pocas lie¢by Dexamtazonom Krka, v pripade $pecifickych fyzickych stresovych stavov
(trauma, chirurgicky zakrok, porod, atd’.) méze byt potrebné prechodne zvysit davku. Kvoli riziku

v stresovych situdciach, pacientom s prediZenou liebou ma byt’ vystavena steroidova karta. Dokonca aj

v pripade pretrvavajticej adrenokortikélnej insuficiencie po ukonceni lieCby glukokortikoidmi moze byt’
pri fyzicky stresovych situaciach potrebné podavanie glukokortikoidov. V pripade zdmerného ukoncenia
liecby riziko vzniku akitnej lie¢bou indukovanej adrenokortikalnej insificiencie je mozné minimalizovat
pomalym zniZovanim davky.

Pocas imunosupresivnej lieCby mdze liecba Dexametazonom Krka viest’ k zvySenému riziku bakterialne;,
virusovej, parazitickej, oportunnej a plesnovej infekcie. M6ze maskovat priznaky existujiicej alebo
vznikajucej infekcie, preto je diagnostika obtiaznejsia. Latentné infekcie, ako tuberkuléza alebo hepatitida
B, mdzu byt reaktivované.

Pre nasledujuce indikacie ma byt pouzita liecba dexametazonom len v pripade zdvaznych indikécii a ak je
to nutné, mala by byt podana aj cielend antiinfekcna liecba:

- akutne virusové infekcie (herpes zoster, herpes simplex, varicela, herpeticka keratitida),

- HBsAG-pozitivna chronicko-aktivna hepatitida,

- priblizne 8 tyzdiov pred a 2 tyzdne po o¢kovaniach zivymi vakcinami,

- systémové mykozy a parazitdzy (napr. nematody),

- upacientov so suspektnou alebo znamou strongyloid6zou (infestacia had’atkom ¢revnym). Liecba
glukokortikoidmi moéZze viest k aktivacii a masovej proliferécii tychto parazitov.

- poliomyelitida,

- lymfadenitida po BCG-ockovani,

- akutne a chronické bakteridlne infekcie,

- pri vyskyte tuberkulozy v anamnéze (riziko reaktivacie) moze byt pouzity len
s antituberkulostatikami.

Pre nasledujuce indikacie ma byt pouzita liecba dexametazonom len v pripade zavaznych indikéacii a ak je
to nutné, musi byt podana aj d’alsia Specificka liecba:

- gastrointestindlne vredy
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- osteopordza

- zavaZznd srdcova nedostatocnost’

- tazko kontrolovatelny vysoky krvny tlak

- tazko kontrolovatel'ny diabetes mellitus

- psychické problémy (aj v anamnéze), vratane suicidality: odporuca sa neurologické a psychiatrické
pozorovanie

- glaukém so zatvorenym uhlom a glaukém s otvorenym uhlom, odportca sa oftalmologické
sledovanie a doplnkova lie¢ba

- vredy rohovky a poranenia rohovky, odporuca sa oftalmologické sledovanie a doplnkova liecba.

V dosledku rizika intestinalnej perforacie, Dexametazon Krka sa moze pouzivat’ iba pri urgentnych
indikaciach a nasledujtice stavy sa musia dosledne monitorovat’:

- zavazna ulcerdzna kolitida s rizikom perforacie, pripadne bez peritonealneho podrazdenia
divertikulitida
- enteroanastomoza (okamzite po operacii).

Prejavy peritonealnej iritacie po gastrointestindlnej perforacii nemusia byt pritomné u pacientov, ktori
uzivaju vysoké davky glukokortikoidov.

Pocas podéavania Dexametazonu Krka mézu mat’ pacienti s diabetom zvysent potrebu inzulinu alebo
peroralnych antidiabetik.

Pocas liecby Dexametazénom Krka je potrebné pravidelne kontrolovat’ krvny tlak obzvlast’ pri podavani
vysokych davok a u pacientov s tazko regulovatelnym vysokym krvnym tlakom.

Pacienti so zavaznou srdcovou nedostato¢nost’ou maju byt’ pozorne sledovani vzhl'adom na riziko
zhorSenia stavu.

U pacientov lie¢enych vysokymi davkami dexametazonu sa méze vyskytnat’ bradykardia.
Mozu sa vyskytnut’ tazké anafylaktické reakcie.

Pri subeznom uzivani glukokortikoidov a fluérchinolonov sa zvysuje riziko poskodenia $liach, tenditidy
a ruptury Sliach.

Na zaciatku lie¢by Dexametazoénom Krka moze dojst’ k zhorSeniu pre-existujucej myasthenia gravis.

Vakcinacia inaktivovanymi vakcinami je mozna. Avsak je potrebné vziat’ do Gvahy, ze vyssie davky
kortikoidov mézu mat’ vplyv na imunitna reakciu a tym padom aj na uspesnost’ inokulacie.

Pri dlhodobe;j lie€be Dexametazonom Krka su indikované pravidelné lekarske prehliadky (vratane
kontroly zraku v trojmesacnych intervaloch).

Pri vysokych davkach je potrebné monitorovat’ dostatocny prijem vapnika a obmedzenie prijmu sodika
ako aj sérové hladiny draslika.

V zavislosti na dizke lie¢by a davkovani sa odportca profylaxia osteoporozy, ked’ze je mozné oéakavat’
negativny vplyv na metabolizmus vapnika. To plati predovSetkym pre sprievodné rizikové faktory ako je
familiarna dispozicia, vy$si vek, Zeny po menopauze, nedostatocny prijem bielkovin a vapnika, tazké
fajcenie, nadmerné uzivanie alkoholu, ako aj nedostatok pohybu. Prevencia pozostava z dostato¢ného
prijmu véapnika a vitaminu D a fyzickej aktivity. V pripade existujucej osteopordzy sa ma zvazit
doplnkova liecba.
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Pri ukonceni dlhodobej liecby glukokortikoidmi je potrebné vziat’ do tivahy nasledujuce rizika:
exacerbacia alebo rekurencia zakladného ochorenia, akitna adrenalna insuficiencia, kortikosteroidny
abstinen¢ny syndrom.

Niektoré virusové ochorenia (ov¢ie kiahne, osypky) mozu byt’ u pacientov lieCenych glukokortikoidmi
vel'mi zavazné. Pacientom s oslabenou imunitou, ktori v minulosti nemali ov¢ie kiahne alebo osypky hrozi
mimoriadne riziko. Ak st tito 'udia v kontakte s osobami infikovanymi ov¢imi kiahniami alebo osypkami
pocas lie€by Dexametazonom Krka, v pripade potreby sa mé zacat’ preventivna liecba.

V postmarketingovych skiisenostiach bol u pacientov s hematologickymi malignitami po pouZiti
samotného dexametazonu alebo v kombinacii s inymi chemoterapeutickymi latkami hlaseny syndrom
rozpadu nadoru (TLS). Pacient s vysokym rizikom TLS, ako su pacienti s vysokou proliferacnou
rychlost’ou, vysokym nadorovym zatazenim a vysokou citlivostou na cytotoxické lieky, sa ma starostlivo
sledovat’ a maju sa prijat’ primerané opatrenia.

Poruchy zraku

Pri systémovom a topickom pouziti kortikosteroidov mozu byt hldsené poruchy zraku. Ak sa pacient
stazuje na priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku, pacient ma byt odporuceny

k oftalmologovi, ktory vyhodnoti mozné priciny, ktorymi méze byt katarakta, glaukém alebo zriedkavé
ochorenia, ako centralna sérova choriorenopatia (CSCR), ktora bola hlasena po systémovom alebo
topickom pouziti kortikosteroidov.

Feochromocytomova kriza

Po podani systémovych kortikosteroidov bola hldsena feochromocytomova kriza, ktora moze byt fatalna.
Pacientom s podozrenim na feochromocytom alebo so zistenym feochromocytdémom sa maju
kortikosteroidy podavat’ az po dostato¢nom vyhodnoteni pomeru rizika/prinosu.

Pediatrické populacia

V rastovej faze sa u deti musi starostlivo zvazit’ pomer vyhod a rizika pri liecbe Dexametazonom Krka.
Liecba musi byt’ casovo obmedzena alebo striedava v pripade dlhodobe;j liecby.

Predcasne narodeni novorodenci: dostupné dokazy naznacuji dlhodobé neziaduce G¢inky na nervovy
vyvin po skorej liecbe (< 96 hodin) pred¢asne narodenych novorodencoch s chronickym ochorenim so
zaCiato¢nou davkou 0,25 mg/kg dvakrat denne.

Starsi pacienti
KedZe starsi pacienti maju zvySené riziko osteoporozy, pomer vyhod a rizika liecby Dexametazonom

Krka sa ma starostlivo zvazit'.

Poznamka
Uzivanie Dexametazonu Krka méze viest' k pozitivnym vysledkom dopingovych testov.

Dexametazon Krka obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie
galaktozy, celkového deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmil uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Estrogény (napr. peoralne kontraceptiva): poléas glukokortikoidov moze byt predizeny. Preto mozu byt
ucinky kortikoidov zvySené.

Antacida: Stibezné podavanie hydroxidu hlinité¢ho alebo hydroxidu hore¢natého méze viest k znizeniu
absorpcie glukokortikoidov so znizenou uc¢innost'ou Dexametazonu Krka. Medzi prijmom jedného a
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druhého lie¢iva ma byt 2-hodinovy interval.

Liegiva, ktoré indukuju CAP3A4, ako rifampicin, fenytoin, karbamazepin, barbituraty a primidén: Uginok
kortikosteroidov moze byt znizeny.

Stubezna liecba s CYP3 A4 inhibitormi, vratane liekov obsahujucich kobicistat, pravdepodone zvysi riziko
systémovych neziaducich t€inkov. Kombinéacii sa treba vyhnit,, okrem pripadov, kedy benefit prevazi
zvySené riziko neziaducich u€inkov systémového pouzitia kortikosteroidov, v tomto pripade musia byt
pacienti sledovani na systémové kortikosteroidové neziaduce ucinky.

Lieky, ktoré inhibuji CYP3A4, ako ketokonazol a itrakonazol: u¢inok kortikoidov moze byt zvySeny.
Efedrin: metabolizmus glukokortikoidov méze byt’ zrychleny a tym znizena ucinnost’.

ACE inhibitory: zvySené riziko zmeny poctu krviniek.

Srdcové glykozidy: ucinok glykozidov moze byt zvyseny nedostatkom draslika.

Saluretika/laxativa: vylu¢ovanie draslika moze byt zvySené.

Antidiabetika: hypoglykemicky u¢inok méze byt’ znizeny.

Derivaty kumarinu: antikoagulacny ucinok méze byt’ znizeny alebo zvyseny. Prispdsobenie davkovania
antikoagulantov moze byt pri sibeznom uzivani nevyhnutné.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), salicylaty a indometacin: riziko vzniku gastrointestinalnych
vredov a krvacania je zvysené.

Nedepolarizujiice myorelaxancia: myorelaxacny u¢inok moéze trvat’ dlhsie.

Atropin a iné anticholinergika: pri sibeznom podéavani s dexametazénom moze byt pozorovany zvyseny
vnutroocny tlak.

Prazikvantel: kortikosteroidy mézu sposobit’ zniZzenie plazmatickych koncentracii prazikvantelu.
Chlorochin, hydroxychlorochin a meflochin: zvyS$ené riziko myopatii a kardiomyopatii.
Somatotropin: u¢inok rastového horménu moéze byt pri dlhodobej liecbe znizeny.

Protirelin: mensie zvySenie TSH sa nemusi pozorovat’ poc¢as podavania protirelinu.

Imunosupresiva: zvySena vnimavost’ na infekcie a mozné zhorSenie alebo prejav latentnych infekcii.
Navyse pre cyklosporin: hladiny cyklosporinu v krvi je zvySena: zvysené riziko zachvatov.

Fluoérchinolény moézu zvySovat riziko poruchy Sliach.

Vplyv na vySetrenia: kozné reakcie pri testoch na alergie mozu byt potlacené.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dexametazon prechadza cez placentu. Dexametazon sa ma predpisovat’ pocas gravidity, obzvlast’ v prvom
trimestri, len ak predpokladany benefit pre matku prevysi mozné riziko pre plod.
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Dlhodoba alebo opakovana lie¢ba kortikoidmi v tehotenstve zvySuje riziko spomalenia
vnutromaternicového rastu. Podanie kortikosteroidov gravidnym zvieratim moze spdsobit’ abnormality
vyvoja plodu vratane razstepu podnebia, spomalenia vnlitromaternicového rastu a moze mat’ vplyv na rast
a vyvin mozgu. Neexistuje ziadny dokaz, Ze kortikosteroidy sposobuju zvysent incidenciu kongenitalnych
abnormalit, ako je razstep podnebia/pery u I'udi (pozri tiez ¢ast’ 5.3). U novorodencov vystavenych
kortikosteroidom v perinatalnom obdobi existuje zvySené riziko atrofie fetalnej kory nadobliciek, co mdze
spdsobit’ nutnost’ zmeny liecby u novorodencov, ktora sa ma pomaly zredukovat.

Dojcenie

Dexametazon prechadza do materského mlieka. Nie su zname pripady poskodenia u dojciat. Napriek
tomu, musi byt liek pocas laktacie jasne indikovany. Ak ochorenie vyzaduje lieCbu vys$imi davkami,
dojcenie sa musi prerusit’.

Fertilita

Dexametazon znizuje biosyntézu testosteronu a endogénnu sekréciu ACTH ¢o ma vplyv na
spermiogenézu a ovarialny cyklus.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne §tadie o vplyve dexametazonu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

- Vel'mi Casté (> 1/10)

- Casté (> 1/100 az < 1/10)

- Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

- Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

- Nezname (frekvencia vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov).
Hormonailna nahradna liecba:

Nizke riziko neziaducich u¢inkov s odporu¢anymi davkami.

Farmakoterapia:

Nasledujuce neziaduce ucinky sa mozu vyskytnat’; su zavislé od davke a trvani lieCby, takze frekvencia
ich vyskytu sa neda urcit’:

Infekcie a nakazy maskovanie infekcii, prejavov a exacerbacie
virusovych infekcii, hubovych infekceii, bakterialnych,
parazitickych a oportannych infekcii, aktivacia

strongyloidiazy

Poruchy krvi a lymfatického systému stredne tazka leukocytdza, lymfocytopénia,
eozinopénia, polycytémia

Poruchy imunitného systému hypersenzitivne reakcie (napr. vysyp po uziti lieku),

tazké anafylaktické reakcie, ako arytmia,
bronchospazmus, hypotenzia alebo hypertenzia,
zlyhanie obehového systému, zastava srdca, oslabenie
imunitného systému

Poruchy endokrinného systému supresia nadobliciek a rozvoj Cushingovho syndromu
(typicke priznaky: mesiacovita tvar, obezita trupu a
pletora)

7
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Poruchy metabolizmu a vyzivy

retencia sodika s edémom, zvySené vylucovanie
draslika (riziko arytmie), ndrast telesnej hmotnosti,
znizena gluko6zova tolerancia, diabetes mellitus,
hypercholesterolémia a hypertriglyceridémia, zvySena
chut’ do jedla.

Psychické poruchy

depresia, podrazdenost’, euforia, zvysena aktivita,
psychozy, mania, halucinacie, emo¢na labilita, uzkost’,
poruchy spanku, sklony k samovrazde

Poruchy nervového systému

pseudotumor cerebri, prejav latentnej epilepsie,
zvySeny pocet zachvatov pri zjavnej epilepsii

Poruchy oka

katarakta, najmé so zadnou subkapsularnou
nepriehladnost’ou, glaukom, zhorSenie priznakov
vredov rohovky, zvySend incidencia virusovych

a plesiiovych o¢nych ochoreni, zhorSenie bakterialneho
zapalu rohovky, ptdza, mydriaza, chemoza, iatrogénna
perforacia skléry, chorioretinopatia, rozmazané videnie
(pozri aj Cast’ 4.4)

Poruchy ciev

hypertenzia, zvy$ené riziko aterosklerdzy a riziko
trombdzy, vaskulitida (aj ako priznak z vysadenia po
dlhodobej liecbe), zvySena krehkost’ kapilar.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

gastrointestinalne vredy, gastrointestinalne krvacanie,
pankreatitida, bolest’ zalidka, ¢kanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva

strie, atrofia, telangiektazia, petechie, ekchymoza,
hypertrichdza, steroidné akné, periordlna dermatitida,
poruchy pigmentu

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

myopatia, svalova atrofia a slabost’, osteoporoza
(zavisla na davke, mozna aj pri kratkodobe;j liecbe),
asepticka nekroza kosti, poruchy $liach, tenditida,
pretrhnutie §liach, epiduralna lipomato6za, inhibicia
rastu u deti

Poznamka:
Prili§ rychla redukcia davky po dlhodobej liecbe moze
spdsobit’ priznaky, ako bolest’ svalov a klbov.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

poruchy vylucovania pohlavnych horménov (nasledne:
nepravidelna menstruacia az amenorea, hirzutizmus,
impotencia)

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

spomalené hojenie ran

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Akutna intoxikécia s dexametazonom nie je zndma. V pripade chronického preddvkovania sa moze
ocakavat’ zvysenie vyskytu neziaducich u¢inkov najmi endokrinného, metabolického a elektrolytového

charakteru (pozri Cast’ 4.8).

Liecba
Antidotum nie je zname.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: kortikosteroidy na systémové pouzitie, glukokortikoidy,
ATC koéd: HO2ABO02

Mechanizmus ucinku
Dexametazon je mono-fluérovany glukokortikoid s vyraznymi antialergickymi, protizapalovymi a
membranovo stabilizujucimi vlastnostami a i¢inkami na metabolizmus sacharidov, proteinov a tukov.

Dexametazon ma priblizne 7,5-krat vacsi glukokortikoidny ui€inok ako prednizolon a v porovnani s
hydrokortizénom je 30 krat Gi¢innejsi, bez mineralokortikoidnych ucinkov.

Glukokortikoidy, ako je dexametazon, vykazuju svoje biologické ucinky aktivaciou transkripcie génov
citlivych na kortikosteroidy. Protizapalové, imunosupresivne a antiproliferativne Gi¢inky s spésobené
znizenou tvorbou, uvolfiovanim a aktivitou zapalovych mediatorov, inhibiciou $pecifickych funkcii a
migraciou zapalovych buniek. Okrem toho mé6zu kortikosteroidy branit’ i€¢inkom senzibilizovanych T
lymfocytov a makrofagov na ciel'ové bunky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Dexametazon sa po perordlnom podani rychlo a takmer uplne absorbuje v zalidku a tenkom c¢reve. Jeho
biodostupnost’ je 80 — 90 %. Maximalne hladiny v krvi sa dosiahnu v rozmedzi 60 a 120 minut. Vézba
dexametazonu na plazmatické albuminy je zavisla na davke. Pri vel'mi vysokych davkach, vel'ké
mnozstvo cirkuluje vol'ne v krvi. Pri hypoalbuminémii pomer neviazanych (aktivnych) kortikoidov rastie.

Biotransformacia

Priemerny (sérovy) polcas eliminacie dexametazonu u dospelych je 250 minut (+ 80 minat). Kvoli svojmu
dlhému biologickému polc¢asu viac ako 36 hodin, denné nepretrzité podavanie dexametazénu méze viest
k akumulécii a predavkovaniu.

Eliminécia
Elimindcia je vo velkej Casti oblickami vo forme volného dexametazon alkoholu. Dexametazon sa
¢iastocne metabolizuje, metabolity st vyluCované ako glukoronaty alebo sulfaty, tiez najma oblickami.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Porucha funkcie oblic¢iek nema relevantny ¢inok na klirens dexametazonu. AvSak pri tazkom ochoreni
pecene je polc¢as eliminacie predlzeny.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita:

U mysi a potkanov je LDso pre dexametazon po jednej peroralnej davke 16 g/kg telesnej hmotnosti a viac
ako 3 g/kg telesnej hmotnosti po¢as prvych 7 dni. Po podani jednej subkutannej davky je hodnota LDso u
mys$i vyssia ako 700 mg/kg telesnej hmotnosti a u potkanov priblizne 120 mg/kg telesnej hmotnosti pocas
prvych 7 dni.

Pocas 21 dni sa tieto hodnoty zniZia, ¢o sa interpretuje ako dosledok zavaznych infekénych ochoreni
spdsobenych hormonalne vyvolanou imunosupresiou.

Chronicka toxicita:
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Neexistuju ziadne udaje o chronickej toxicite u 'udi a zvierat. Kortikoidmi vyvolané intoxikacie nie st
zname. Pri dlhodobe;j liecbe s ddvkami nad 1,5 mg/dent mozno o€akavat’ vyrazné neziaduce ucinky (pozri
Cast’ 4.8).

Mutagénny a tumorogénny potencidal:

Dostupné stadie tykajuce sa glukokortikoidov nevykazuju ziadne ddkazy o klinicky vyznamnych
genotoxickych vlastnostiach.

Reprodukcna toxicita:

V studiach na zvieratach sa pozorovalo rozstiepenie podnebia u potkanov, mysi, Skreckov, kralikov, psov
a primatov; nie u koni a oviec. V niektorych pripadoch boli tieto rozdiely spojené s defektmi centralneho
nervového systému a srdca. U primatov sa po expozicii pozorovali u€inky v mozgu. NavySe, intrauterinny
rast moze byt oneskoreny. Vsetky tieto ucinky boli pozorované pri vysokych davkach.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

predzelatinovany kukuri¢ny skrob

koloidny oxid kremicity bezvody

stearat horecnaty (E470b)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (OPA/Alu/PVC//Alu): 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 10 x 1,20 x 1,28 x 1,30 x 1, 50 x 1,
56 x 1,60 % 1,90 x 1a100 x 1 tabliet v Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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8. REGISTRACNE CISLO
56/0317/17-S
9, DATUM REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 25. oktdbra 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU
03/2023

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).
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