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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dexlig 4 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje 4 mg dexametazonu (ako sodna sol’ dexametazon-fosfatu).

Pomocné latky so znamym téinkom: Kazdy ml roztoku obsahuje aj 275 mg tekutého maltitolu (E965),
140 mg sorbitolu (E420), 0,2 mg etanolu a 90 mg propylénglykolu (E1520).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralny roztok.

Bezfarebny az zltkasty roztok s vonou maty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Dexliq je indikovany na pouzitie pri:

Infekciach a nakazach: Tuberkul6zna meningitida, iba v kombinacii s protiinfekénou lie¢bou.

Benignych nadoroch, malignych nadoroch a nespecifikovanych novotvaroch (vratane cyst a polypov):
- Paliativna liecba nadorovych ochoreni.
- Profylaxia a lie¢ba vracania vyvolaného cytostatikami, emetogénnou chemoterapiou v
ramci antiemetickej liecby.
- Liecba symptomatického mnohopocetného myelomu, aktiatnej lymfocytovej/lymfoblastovej
leukémie, Hodgkinovho lymfému a non-Hodgkinovych lymfomov v kombinacii s inymi liekmi.

Poruchéch krvi a lymfatického systému: Idiopaticka trombocytopenicka purpura u dospelych.

Poruchach imunitného systému: Zaciato¢na lie¢ba autoimunitnych ochoreni, ako je systémovy lupus
erythematosus.

Poruchach endokrinného systému: Diagnosticky test adrenokortikalnej hyperfunkcie (dexametazénovy
test na supresiu).

Poruchach nervového systému:

- Cerebralny edém (iba so symptémami intrakranialneho tlaku, ktory je dokazany pomocou
pocitaovej tomografie) sposobeny mozgovym nadorom, neurochirurgickym vykonom a mozgovym
abscesom.
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Poruchéch ciev: Aktivna faza systémovej vaskulitidy, ako je panarteritis nodosa (V pripade subeznej
pozitivnej sérologie na hepatitidu B sa ma dlzka lieCby obmedzit’ na dva tyzdne).

Poruchéch dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
- Akutne exacerbacie astmy, ak je vhodné pouzitie peroralnych kortikosteroidov.
- Krup.

Poruchach koze a podkozného tkaniva: Zaciatocna liecba extenzivnych, zdvaznych, akatnych ochoreni
koze reagujucich na glukokortikoidy, napr. erytrodermia, pemphigus vulgaris.

Poruchéch kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
- Zavazny progresivny priebeh aktivnej reumatoidnej artritidy, napr. rychlo progredujtce
destruktivne formy a/alebo extraartikularne prejavy.
- Zavazny systémovy priebeh juvenilnej idiopatickej artritidy (Stillova choroba).
- Myozitida.

Chirurgickych a lieGebnych postupoch: Prevencia a lie¢ba pooperaéného vracania v
ramci antiemetickej lieCby.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Dospeli

Vseobecné aspekty:

Davkovanie sa ma titrovat’ podl'a individualnej odpovede a typu ochorenia. Na minimalizaciu
neziaducich u¢inkov sa mé pouzit’ najnizsie mozné u¢inné davkovanie (pozri Cast’ 4.8 ,,Neziaduce
ucinky*).

Zaciato¢né davkovanie sa meni od 0,5 — 9 mg denne v zavislosti od ochorenia, ktoré sa lie¢i. Pri
zavaznejsich ochoreniach sa mozu pozadovat’ davky vyssie ako 9 mg. Zaciatocné davkovanie sa ma
zachovat alebo sa ma upravit’ po uspokojivej odpovedi pacienta. VeCerna davka, ktora je vhodna na
zmiernenie rannej stuhnutosti ako aj rezim rozdeleného davkovania sa spajajt s vy$Sou supresiou
hypotalamo-hypofyzo-adrenokortikalnej osi. Ak sa nedostavi uspokojiva klinicka odpoved’ po
zodpovedajicom ¢asovom obdobi, ukoncite liebu Dexligom a prestavte pacienta na inu liecbu.

Ak je zaciato¢na odpoved’ priazniva, udrziavacie davkovanie sa ma stanovit’ pomocou postupného
znizovania davky na €o najniz§iu pozadovanu dédvku na zachovanie dostato¢nej klinickej odpovede.
Chronické davkovanie nema pokial’ mozno prekroéit’ 1,5 mg Dexliqu denne.

Pacienti maju byt sledovani u dévodu prejavov, ktoré si mézu vyzadovat’ tipravu davkovania. M6zu to
byt zmeny v klinickom stave nasledkom remisii alebo exacerbacii ochorenia, individualnej citlivosti
na lie¢ivo a G¢inku stresu (napr. chirurgicky vykon, infekcia, trauma). Pocas stresu moze byt
nevyhnutné doc¢asné zvysenie davkovania.

Ak sa liek musi po niekol’kych dinoch lie¢by vysadit, lieCba sa ma ukon¢it’ postupnym zniZzovanim
davky.

Nasledovné ekvivalenty pomo6zu pri prestavovani z inych kortikosteroidov na Dexliq:

Miligram na miligram, dexametazon je priblizne ekvivalentny betametazonu, je 4 az 6-nasobne silnejsi
ako metylprednizolon a triamcinolon, je 6 az 8-nasobne silnejsi ako prednizon a prednizolon,

25 az 30-nasobne silnejsi ako hydrokortizon a asi 35-nasobne silnej$i ako kortizon.

Dlhodob4 liecba
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Na dlhodobu lie¢bu viacerych stavov sa ma po zaciato¢nej liecbe prestavit’ glukokortikosteroidova
lie¢ba dexamatazonom na prednizon/prednizoldn, aby sa znizila supresia funkcie kéry nadobliciek.

Akutne, ,.self-limiting" alergické ochorenia alebo aktitne exacerbécie chronickych alergickych
ochoreni.

Odporuca sa nasledovna schéma davkovania v kombinacii s parenteralnou a peroralnou liecbou (na
peroralnej injek¢nej striekacke su vyznacené objemy zodpovedajiuce miligramom dexametazénu):

Prvy den: intramuskularne podanie injekcie sodnej soli dexametazon-fosfatu v davke
4 mg alebo 8 mg.

Druhy den: 1 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku dvakrat
denne.

Treti den: 1 mg dexametazéonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku dvakrat
denne.

Stvrty deti: 0,5 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku dvakrat
denne.

Piaty den: 0,5 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku dvakrat
denne.

Siesty deii: 0,5 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku.

Siedmy deii: 0,5 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku.

Osmy deit: Opitovné prehodnotenie.

Tato schéma je navrhnuta tak, aby sa zabezpecila adekvatna liecba pocas akutnych epizod s
minimalizaciou rizika predavkovania v chronickych pripadoch.

Zvyseny intrakranidlny tlak

Zaciatocna lieCby je zvycajne injek¢éna. Ak je potrebna udrziavacia lieCba, mé sa o najskor ako je to
mozné prestavit’ na Dexlig. Na paliativnu lieCbu pacientov s recidivujicimi alebo neoperovatel'nymi
mozgovymi nadormi sa mé udrziavacie davkovanie vypo¢itat’ individualne. U¢inné moze byt
davkovanie 2 mg dva alebo trikrat denne. Na kontrolu symptémov sa ma vzdy pouzit’ najnizsie
nevyhnutné davkovanie.

Dexametazénové testy na supresiu:

1. Testy pre Cushingov syndrom:

2 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku sa maju podat’ vecer o 11 hodine.
Vzorky Krvi na stanovenie hladiny kortizolu v plazme sa potom odobert o 8 hodine nasledujtice rano.

Ak sa vyzaduje vécsia presnost, ma sa podavat’ 0,5 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml
peroralneho roztoku kazdych 6 hodin pocas 48 hodin. Na stanovenie hladiny kortizolu v plazme sa ma
odobrat krv o 8 hodine tretie rano.

Na stanovenie vylucovania 17-hydroxykortikosteroidu sa ma robit’ odober mocu dvadsat’styri hodin.

2. Test na odlisenie Cushingovho syndromu spésobeného nadmernym mnozstvom hypofyzarneho
ACTH od syndrému indukovaného inymi pri¢inami:
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2 mg dexametazonu vo forme Dexliqu 4 mg/ml peroralneho roztoku sa maji podavat’ kazdych 6 hodin
pocas 48 hodin. Na stanovenie hladiny kortizolu v plazme sa ma odobrat’ krv o 8 hodine tretie rano.

Na stanovenie vylu¢ovania 17-hydroxykortikosteroidu sa mé robit’ odober moc¢u dvadsat’Styri hodin.

Pediatricka populacia
Dévkovanie sa ma obmedzit’ na jednorazovi davku kazdy druhy deii, aby sa znizilo spomalenie rastu a
minimalizovala sa supresia hypotalamo-hypofyzo-adrenokortikalnej osi.

Starsi pacienti
Liecba starSich pacientov najma, ak je dlhodob4, sa ma planovat’ so zohl'adnenim zavaznejSich
nasledkov Castych neziaducich uc¢inkov kortikosteroidov v starSom veku.

Porucha funkcie obliciek a pecene
U pacientov s insuficienciou obliciek alebo pecene sa musi davka dexametazonu upravit’.

Sposob podavania (Dexliqu)
Peroralne pouZzitie.

Liek sa dodava v 3 ml ciachovanej ddvkovacej injek¢nej striekacke a so zastivacim adaptérom pre
injek¢nu striekacku/flasu. Kazdé individualne ciachovanie zodpoveda 0,5 mg dexametazonu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na dexametazon alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Systémova infekcia, ak sa nepodava Specificka antiinfek¢na lieCba.

Systémové mykotické infekcie.

Zaludoény alebo dvanastnikovy vred.

Infekcia sposobena tropickymi ¢ervami.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ pouzitim najnizsej ucinnej davky poc¢as minimalneho
obdobia a podavanim dennej potreby ako jednorazovej rannej davky alebo vzdy, ak je to mozné, ako
jednorazovej rannej davky kazdy druhy den. Vyzaduje sa ¢asté sledovanie pacienta z dovodu vhodnej
titracie davky voci aktivite ochorenia. Ak je mozné davkovanie znizit', znizovanie ma byt’ postupné
(pozri Cast’ 4.2 ,,Davkovanie a sposob podavania®).

Adrenokortikalna supresia

Adrenokortikalna insuficiencia, ktora je vyvolana liecbou glukokortikoidmi méze pretrvavat’ mnoho
mesiacov a v niektorych pripadoch dlhsie ako rok po ukonéeni lie¢by, v zavislosti od davky a dizky
liecby. Ukoncenie liecby kortikosteroidmi po dlhodobej liecbe musi byt, preto vzdy postupné, aby sa
zabranilo akutnej adrenokortikalnej insuficiencii, postupnym znizovanim davky v priebehu tyzdnov
alebo mesiacov v zavislosti od davky a dizky lie¢by. U pacientov, ktori dostavali vyssie ako
fyziologické davky systémovych kortikosteroidov (priblizne 1 mg dexametazonu) dlhsie ako 3 tyzdne,
sa lie¢ba nema ukoncit’ nahle.

Ako sa ma vykonat znizenie davky zavisi do zna¢nej miery od toho, ¢i je pravdepodobné, ze bude
ochorenie viest’ ku recidive, ked’ sa znizi davka systémovych kortikosteroidov. Po¢as ukonéovania
lieCby moze byt potrebné klinické hodnotenie aktivity ochorenia.
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Ak nie je pravdepodobné, ze ochorenie bude viest’ ku recidive po ukonéeni lie€by systémovymi
kortikosteroidmi, no nie je jasna hypotalamo-hypofyzo-adrenalna (HPA) supresia, davka systémovych
kortikosteroidov sa moze rychlo znizit’ na fyziologické davky. Ak sa dosiahne denna davka 1 mg
dexametazonu, znizovanie davky sa ma spomalit, aby sa umoznilo obnovenie HPA osi.

Nahle vysadenie lie¢by systémovymi kortikosteroidmi, ktora sa podavala az do 3 tyzdiov je vhodné,
ak sa zhodnotilo, Ze ochorenie nebude pravdepodobne viest’ ku recidive.

Nahle vysadenie davok do 6 mg dexametazonu denne pocas 3 tyzdnov nebude pravdepodobne u
vacSiny pacientov viest’ ku klinicky vyznamnej supresii HPA osi.

V nasledovnych skupinach pacientov sa ma zvazit’ postupné ukoncenie liecby systémovymi
kortikosteroidmi dokonca po liecebnych karach trvajucich 3 tyZdne alebo kratsie:

- Pacienti, ktori mali opakované liecené kiiry systémovymi kortikosteroidmi najma4, ak ich uzivali
dlhsie ako 3 tyzdne.

- Ak bola predpisana kratka lie¢ebna kura v priebehu jedného roka po ukonéeni dlhodobej liecby
(mesiace alebo roky).

- Pacienti, ktori mézu mat’ dévody na vznik adrenokortikalnej insuficiencie iné ako je exogénna
liecba kortikosteroidom.

- Pacienti, ktori dostavaju davky systémovych kortikosteroidov vyssie ako 6 mg dexametazonu
denne.

- Pacienti, ktori opakovane uzivaju davky vecer.

Stavy vyzadujuce si osobitnu pozornost
Pre nasledovné ochorenia sa ma pouzit’ lie¢ba Dexliqom iba v pripade zavaznych indikacii, a ak je to
nevyhnutné, ma sa podat’ aj d’alSia cielena antiinfek¢na liecba:
- akutne virusové infekcie (herpes zoster, herpes simplex, varicela, herpeticka keratitida)
- HBsAG-pozitivna chronicka aktivna hepatitida
- priblizne 8 tyzdnov pred a 2 tyzdne po ockovaniach so zivymi vakcinami
- systémové mykozy a parazitézy (napr. nematody)
- poliomyelitida
- lymfadenitida po BCG oc¢kovani
- akutne a chronické bakterialne infekcie
- pri vyskyte tuberkuldzy v anamnéze (riziko reaktivacie). Pouzite len pod ochranou
antituberkulostatikami.

Okrem toho sa ma lie¢ba Dexligom pouzit’ iba v pripade zavaznych indikacii, a ak je to nevyhnutné,
musi sa podat’ d’al$ia Specificka liecba pri:

- gastrointestinalnych vredoch

- zavaznej osteoporoze

- tazko kontrolovateI'nom vysokom tlaku krvi

- tazko kontrolovatel'nom diabete mellitus

- psychickych problémoch (vratane v anamnéze)

- glaukéme so zatvorenym uhlom a glaukome s otvorenym uhlom

- vredoch rohovky a poraneniach rohovky

- zavaznom srdcovom zlyhavani

Anafylakticka reakcia
Moze sa vyskytnut’ zavazna anafylakticka reakcia.

Tendinitida
U pacientov lieCenych stubezne glukokortikoidmi a flu6rochinolénmi je zvysené riziko tendinitidy
a ruptary Sliach.
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Myasthenia gravis
Na zaciatku liecby dexametazonom sa moze v ivode zhorsit” existujiica myasthenia gravis.

Cerebralny edéem alebo zvyseny intrakranialny tlak
Kortikosteroidy sa nemaju pouzivat’ pri stavoch spojenych s poranenim hlavy, ked’ze pravdepodobne
nebudu prospesné alebo mozu byt dokonca Skodlivé.

Intestinalna perforacia

Z dovodu rizika intestinalnej perforacie sa musi Dexliq pouzivat’ iba pri urgentnej indikacii a S
primeranym sledovanim pri:

- zavaznej ulcerodznej kolitide s rizikom perforacie

- divertikulitide

- enteroanastomoze (okamzite po operacii).

Prejavy peritonealneho podrazdenia po gastrointestinalnej perforacii nemusia byt pritomné
U pacientov, ktori dostavaju vysoké davky glukokortikoidov.

Pridruzené ochorenie a stres

Pocas dlhodobej lie¢by sa pri akomkol'vek pridruzenom ochoreni, traume, strese alebo chirurgickom
vykone bude vyzadovat’ docasné zvysenie davkovania. Ak sa lie¢ba kortikosteroidmi ukongéila po
dlhodobej lie¢be, mdze byt potrebné ich doasné opéatovné podavanie.

Pacienti pod stresom si mozu vyZadovat zvysené davky kortikosteroidov pred stresovou situaciou,
pocas nej a po jej obdobi.

Pocas liecby Dexligom pri $pecifickych fyzickych stresovych podmienkach (trauma, chirurgicky
vykon, porod, atd’.) moze byt potrebné docasné zvysenie davky. Dokonca v pripadoch dlhodobej
adrenokortikélnej insuficiencie po preruseni liecby moze byt pri fyzickych stresovych situacidch
nevyhnutné podavanie glukokortikosteroidov. Akutna adrenokortikalna insuficiencia vyvolana liecbou
sa m6ze minimalizovat’ pomalym znizovanim davky do planovaného ¢asu ukoncéenia lieCby.

Protizapalové/Imunosupresivne ucinky/Infekcie

Kortikosteroidy mozu zhorsit’ systémové mykotické infekcie a nemaji sa pouzivat’ pokial’ nie st
potrebné na kontrolu reakcii lieCiva amfotericinu. St aj hlasenia, v ktorych subezné pouzivanie
amfotericinu a hydrokortizonu viedlo k zvéc¢seniu srdca a srdcovému zlyhaniu.

Podanie vakcin so zivymi virusmi je kontraindikované u jedincov, ktori dostavaji imunosupresivne
davky kortikosteroidov. Ak sa podaju vakciny s inaktivovanymi virusmi alebo baktériami jedincom,
ktori dostavaju imunosupresivne davky kortikosteroidov, nemusi sa dosiahnut’ ocakavana reakcia
tvorby protilatok v sére.

Potlacenim zapalovej reakcie a imunitnej funkcie rastie citlivost’ na infekcie a ich zavaznost’. Klinicky
prejav moze byt atypicky a zavazné infekcie, ako je septikémia a tuberkuléza, mézu byt maskované a
moze sa dosiahnut’ pokrocilé stadium pred ich rozpoznanim.

Ak je to nevyhnutné, napr. pri tuberkuléze a virusovych a mykotickych infekciach o¢i, ma byt’
sucastou glukokortikoidnej lieCby primerana antibioticka liecba.

Liecba Dexligom moze prekryvat’ symptomy existujucej alebo vyvijajucej sa infekcie o moze stazit’
diagnostiku. U pacientov lie¢enych kortikosteroidmi sa moze znizit' rezistencia a skomplikovat’
lokalizaciu infekcie.

Ovcie kiahne su osobitnou obavou, pretoze toto zvycajne bezvyznamné ochorenie méze byt u
imunosupresivnych pacientov smrtelné. Pacientom (alebo rodicom deti) bez jednoznacnej indikacie
ov¢ich kiahni v anamnéze sa musi odporucit’, aby sa vystihali blizkemu osobnému kontaktu s ov¢imi

6
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kiahnami alebo herpesom zoster, a ak doslo k expozicii, maju vyhladat’ rychlu sluzbu lekarske;j
pomoci. U exponovanych neimunnych pacientov, ktori dostavajt systémovu liecbu kortikosteroidmi
alebo ktori ich dostavali v priebehu predchédzajucich troch mesiacov je potrebna pasivna imunizicia
imunoglubulinom varicella/zoster (VZIG). Ma sa podat’ v priebehu 10 dni od expozicie ov¢imi
kiahfiami. Ak je potvrdena diagnoza ovéich kiahni, ochorenie si vyzZaduje osobitnii starostlivost a
urgentnu liecbu. Liecba kortikosteroidmi sa nema ukoncit' a moéze byt potrebné zvysenie ddvku.

U imunosupresivnych pacientov mozu byt’ osypky zavaznejsie alebo dokonca m6zu mat’ smrtel'ny
priebeh. U takychto deti alebo dospelych sa vyZaduje osobitna opatrnost’, aby sa zamedzilo expozicii
osypkam. Ak doslo k expozicii, mozno indikovat’ profylaxiu intramuskularnym podanim
imunoglobulinu (IG). Exponovanym pacientom sa ma odporucit’, aby bez omeskania vyhl'adali pomoc
lekara.

Kortikosteroidy mozu aktivovat’ latentni amebiazu alebo strongyloidozu alebo exacerbovat’ aktivne
ochorenie. Latentné ochorenie sa moze aktivovat’ alebo sa moze exacerbovat’ pridruzené infekcie z
dévodu pritomnosti patogénov vratane tych, ktoré si spdsobené amébou, kandidou, kryptokokom,
mykobaktériou, nokardiou, pneumocystis alebo toxoplazmou. Odporuca sa ich vyluéit’ pred zacatim
lie¢by kortikosteroidmi najma u tych pacientov, ktori stravili ¢as v tropoch alebo u tych, ktori maju
hnacku neobjasneného pévodu. Hlasenie preukazalo, Ze sa pouzivanie kortikosteroidov pri mozgovej
malarii spaja s dlhodobou kdmou a zvysenym vyskytom pneumonie a gastrointestinalneho krvacania,
a preto sa kortikosteroidy nemaju pri mozgovej malarii pouzivat’.

Psychiatrické reakcie

Pacienti a/alebo ich opatrovatelia maji byt upozorneni, ze pri lieCbe systémovymi steroidmi sa mozu
vyskytnat potencialne zavazné psychiatrické neziaduce reakcie (pozri ¢ast’ 4.8). Symptomy sa
zvyc¢ajne objavia po niekol’kych diioch alebo tyzdioch od zaciatku lie¢by. Riziko sa méze zvysit’ pri
vyssich davkach/systémovej expozicii (pozri tiez ¢ast’ 4.5 farmakokinetické interkacie, ktoré mozu
zvysit riziko neziaducich ucinkov), i napriek tomu, Ze hladiny davok neumoziiuju predpovedat’
zaciatok, typ, zavaznost’ alebo trvanie reakcii. Vacsina reakcii sa upravi bud’ po znizeni davky alebo
ukonceni lie¢by, no i napriek tomu moéze byt nevyhnutna $pecificka liecba.

Pacienti/ich opatrovatelia maju byt pouceni, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa rozvini dusevné
symptomy najmad, ak je podozrenie na depresivnu naladu alebo samovrazedné myslienky. Pacienti/ich
opatrovatelia maji byt tieZ upozorneni na mozné psychické poruchy, ktoré sa mézu vyskytnut’ bud’
pocas alebo bezprostredne po postupnom znizovani davky/ukonceni lieCby systémovymi steroidmi, i
napriek tomu, Ze sa takéto reakcie hlasili zriedkavo.

Osobitna starostlivost’ sa vyzaduje, ak sa zvazuje pouzitie systémovych kortikosteroidov u pacientov s
existujucimi zdvaznymi afektivnymi poruchami u nich samotnych alebo u ich pribuznych v prvej linii
alebo s ich predchadzajucou existenciou v anamnéze. M6zu zahimat’ depresivne alebo manicko-
depresivne poruchu a psychdzu po predchadzajucom uzivani steroidu.

Poruchy oci

Dlhodobé pouZzivanie kortikosteroidov moze sposobit’ subkapsularnu kataraktu, glaukom s moznym
poskodenim o¢nych nervov, chorioretinopatiu, ktord moze viest’ k poskodeniu zraku vratane straty
videnia a mdze zvysit vyskyt sekundarnych plesnovych a virusovych infekcii oka. Z dovodu mozného
vyskytu perforacie rohovky je nevyhnutna osobitna opatrnost’ pri liecbe pacientov s glaukémom
(alebo s glaukémom v rodinnej anamnéze) ako aj pri lie€be pacientov s infekciou o¢ného herpes
simplex.

Poruchy elektrolytov

Priemerné alebo vysoké davky hydrokortizonu alebo kortizonu moézu sposobit’ zvysenie krvného tlaku,
retenciu soli a vody a zvysené vylucovanie draslika, no je menej pravdepodobné, Ze sa tieto ucinky
vyskytnu pri syntetickych derivatoch, s vynimkou, ak sa pouzivaju vo vysokych davkach. Pri
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kortikosteroidovej liecbe moze byt nevyhnutné obmedzit’ prijem soli a suplementécia draslika. Vsetky
kortikosteroidy zvySuju vylu¢ovanie vapnika.

Osobitna opatrnost’ je potrebna pri lieCbe pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, hypertenziou a
kongestivnym srdcovym zlyhanim.

Iné opatrenia
Pri podavania Dexliqu diabetickym pacientom sa musi zohl'adnit’ zvySena potreba inzulinu alebo
peroralnych antidiabetik.

Pocas liecby Dexligom je potrebné pravidelne kontrolovat’ krvny tlak, najmé pri podavani vyssich
davok a u pacientov s tazko regulovatelnym vysokym krvnym tlakom.

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

U pacientov lieCenych vysokymi davkami dexametazénu sa moze vyskytnit’ bradykardia.

U pacientov, ktori nedavno prekonali infarkt myokardu, pretoze sa u nich hlasila ruptira myokardu, je
pri podavani kortikosteroidov potrebna opatrnost’.

U pacientov s migrénou sa maju kortikosteroidy pouzivat’ s opatrnostou, ked’ze kortikosteroidy mézu
spdsobit’ retenciu tekutin.

Po podani systémovych kortikosteroidov sa hlasila feochromocytémova kriza, ktora méze byt
smrtel’'na. Pacientom s podozrenim na alebo s potvrdenym feochromocytémom sa maja
kortikosteroidy podat’ len po prislusnom vyhodnoteni pomeru rizika oproti prinosu.

Pocas dlhodobej lie¢by Dexliqom sa odporacaju pravidelné kontroly u lekarov (vratane oénych
vySetreni v trojmesacnych intervaloch).

Pri vysokych davkach sa ma sledovat’ dostatocny prijem vapnika a obmedzenie prijmu sodika, ako aj
hladiny draslika v sére. V zavislosti od dizky lie¢by a davkovania sa odporuca profylaxia osteoporozy,
ked’Ze je mozné ocakavat’ negativny vplyv na metabolizmus vapnika. To plati predovsetkym pri
sprievodnych rizikovych faktoroch, ako je rodinna dispozicia, vys$si vek, Zeny po menopauze,
nedostato¢ny prijem bielkovin a vapnika, intenzivne fajéenie, nadmerné pozivanie alkoholu ako aj
nedostatok pohybu. Prevencia pozostava z dostato¢ného prijmu vapnika a vitaminu D a fyzickej
aktivity. V pripade existujucej osteopordzy sa ma zvazit’ dodato¢né lekarske oSetrenie.

Pri preruseni alebo ukonceni dlhodobého podavania glukokortikoidov sa maju zohl'adnit’ nasledovné

rizika:

- Exacerbacia alebo rekurencia zakladného ochorenia, aktitna adrenalna insuficiencia, syndrom
z vysadenia kortikosteroidov.

- Urcité virusové ochorenia (ovcie kiahne, osypky) mozu byt’ u pacientov lieCenych
glukokortikoidmi vel'mi zavazné.

- U deti a u I'udi s oslabenou imunitou, ktori v minulosti nemali ov¢ie kiahne alebo osypky je
osobitné riziko. Ak su tito I'udia v kontakte s osobami infikovanymi ov¢imi kiahnami alebo
osypkami pocas liecby Dexliqgom, v pripade potreby sa ma zacat’ preventivna liecba.

Symptomy z vysadenia

Ukoncenie dlhodobej liecby kortikosteroidmi mdze sposobit’ priznaky z vysadenia zahfiajuce
hortac¢ku, myalgiu, artralgiu a pocit tazoby. M6zu sa vyskytnut’ u pacientov dokonca bez potvrdene;j
insuficiencie nadobliciek.

Predcasne narodeni novorodenci
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U predc¢asne narodenych deti s chronickym ochorenim pl'ic poukazuji dostupné ddkazy na dlhodoby
vyvoj neurologickych neziaducich reakcii po skorej liecbe (< 96 hodin) so zac¢iato¢nymi davkami
0,25 mg/kg dvakrat denne.

Pediatricka populacia

Kortikosteroidy spdsobujt od davky zavisla inhibiciu rastu u dojciat, deti a dospievajucich, ktora
moze byt ireverzibilna. Preto musi byt pocas dlhodobej lie¢by Dexligom u deti pritomna vel'mi
zavazna indikdcia a ich rychlost’ rastu sa musi pravidelne sledovat’.

Pouczitie u starsich pacientov

Neziaduce Ucinky systémovych kortikosteroidov sa mézu spajat’ so zavaznymi nasledkami
predovsSetkym v starSom veku, najma s osteoporozou, hypertenziou, hypokaliémiou, cukrovkou,
nachylnost'ou na infekciu a atrofiou koze. Na zabranenie vzniku reakcii ohrozujucich Zivot sa
vyZaduje starostlivé klinické sledovanie.

Vplyv na diagnostickée testy
Glukokortikoidy mézu potlacat’ koznt reakciu na testovanie alergie. Mozu tiez ovplyvnit’ test
S nitrotetrazoliovou modrou na bakterialne infekcie a mézu zapri¢init’ falosne negativne vysledky.

Pozndamka k dopingu
Uzivanie Dexliqu moéze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych testov.

Karty pri liecbe steroidom

Pacienti maju nosit’ ,.karty pri liecbe steroidom®, ktoré poskytna jasné poucenie o opatreniach, ktoré sa
musia zohl'adnit’ na minimalizaciu rizika a ktoré poskytnu detaily o predpisujucom lekarovi, lieCive,
davkovani a dizke liecby.

Varovania tykajuce sa pomocnych latok

Tento liek obsahuje roztok maltitolu a sorbitolu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢énymi problémami
intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na 10 mg dexametazonu.
Tento liek obsahuje propylénglykol. Siibezné podavanie s akymkol'vek substratom
alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, moze u novorodencov vyvolat’ zavazné neziaduce
ucinky.

45 Liekové a iné interakcie
Ucinky inych liekov na dexametazon

Dexametazon sa metabolizuje prostrednictvom cytochromu P450 3A4 (CYP3A4). Stibezné podavanie
dexametazonu s induktormi CYP3A4, ako je fenytoin, barbituraty, efedrin, rifabutin, karbamazepin a
rifampicin, mo6ze viest’ k znizenym plazmatickym koncentracidm dexametazonu a moéze byt potrebné
zvysenie davku. Subezné podavanie s inhibitormi CYP3A4, ako je ketokonazol, ritonavir a
erytromycin moze viest’ k zvySenym plazmatickym koncentraciam dexametazonu.

Tieto interakcie mozu tiez vzadjomne spolupdsobit’ s dexametonovymi testmi na supresiu, ktoré sa
preto pocas podavania lieciv, ktoré ovplyviuju metabolizmus dexametazonu, maju interpretovat’ s
opatrnostou.

Ketokonazol moze zvysit’ plazmatické koncentracie dexametazonu prostrednictvom inhibicie
CYP3A4, a moze tiez potlacit’ syntézu kortikosteroidov v nadoblickach, ¢im pri ukonceni liecby
kortikosteroidmi sposobi adrenalnu insuficienciu.

Efedrin moze zvysit’ metabolicky klirens kortikosteroidov, ¢o ma za nasledok znizenie plazmatickych
hladin. M6ze byt potrebné zvysit’ davku kortikosteroidu.
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U pacientov lie¢enych indometacinom sa hlasili falo§ne negativne vysledky dexametazonového testu
na supresiu.

Antibiotika: Su hlasenia, ze makrolidové antibiotika spdsobuju signifikantné znizZenie klirensu
kortikosteroidov.

Anticholinesterazy: Stibezné podavanie anticholinergik a kortikosteroidov moéze vyvolat’ zavaznu
slabost’ u pacientov s myasténiou gravis. Ak je to mozné, anticholinergika sa maju vysadit’ minimalne
24 hodin pred zacatim liecby kortikosteroidmi.

Colestyramin: Cholestyramin moéze znizovat’ absorpciu dexametazonu.

Estrogény vratane peroralnej antikoncepcie: Estrogény mdzu spomalit’ peceniovy metabolizmus
urcitych kortikosteroidov, a tym zvySovat’ ich ucinok.

Aminoglutetimid: Z dévodu jeho zvySenej metabolizacie znizuje uc€innost’ dexametazonu. Ak je to
potrebné, davkovanie dexametazoénu sa mozZe upravit'.

Lokalne pdsobiace gastrointestinalne lieky, antacidd, aktivne uhlie: pri prednizolone a dexametazone
sa hlasila zniZzena gastrointestinalna absorpcia glukokortikoidov. Preto ma byt podanie
glukokortikoidov oddelené od podania lokalne aplikovanych gastrointestinalnych liekov, antacid alebo
aktivneho uhlia, s intervalom medzi liecbami minimalne dve hodiny.

Ucinky dexametazonu na iné lieky
Dexametazdn je stredne silny induktor CYP3A4. Stibezné podavanie dexametazénu s lieivami, ktoré
sa metabolizuju prostrednictvom CYP3A4 mdze viest’ k zvysenému klirensu a znizenym

plazmatickym koncentraciam tychto lieciv.

Kortikosteroidy zvySuju renalny klirens salicylatov, a preto sa ma davkovanie salicylatov po vysadni
lie¢by steroidom znizit.

Kortikosteroidy antagonizuju pozadované G¢inky antidiabetik (vratane inzulinu), antihypertenziv a
diuretik.

Zvysuje sa hypokaliemicky G¢inok acetazolamidu, slu¢kovych diuretik, tiazidovych diuretik,
injekéného amfotericinu B, kaliuretik, kortikosteroidov (glukomineralnych), tetrakozaktidov

a karbenoxolonu. Hypokaliémia podporuje vznik srdcovych arytmii, najmé torsades de pointes

a zvysuje toxicitu srdcovych glikozidov. Hypokaliémia sa ma pred zacatim liecby kortikosteroidmi
upravit. Okrem toho sa hlasili pripady, pri ktorych subezné pouZivanie amfotericinu B

a hydrokortizonu viedlo k zva¢Seniu srdca a kongestivnemu srdcovému zlyhaniu.

Antiulcerdzne lieCiva: Karbenoxoldn zvysSuje riziko hypokaliémie.

Chlorochin, hydroxychlorochin a meflochin: Zvysené riziko myopatii a kardiomyopatii.

Stubezné podavanie ACE inhibitorov zvysuje riziko portch krvi.

Kortikosteroidy mozu ovplyviiovat’ uéinky antihypertenziv na znizovanie krvného tlaku. Pocas liecby
dexametazonom méze byt potrebné upravit’ davku antihypertenzivnej liecby.

U pacientov stubezne lieCenych glukokortikoidmi a fluérchinolonmi je zvysené riziko tenditidy
a ruptiry Sliach.
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Atropin a iné anticholinergika: Pri subeznom podavani s dexametazénom sa moze pozorovat’ zvyseny
vnutroocny tlak.

Nedepolarizujiice myorelaxancia: Myorelaxa¢ny u¢inok moze trvat’ dlhsie.
Somatotropin: U¢inok rastového horménu sa moze znizit'.
Protirelin: Po€as podavania protirelinu sa méze spozorovat’ mensie zvySenie TSH.

Sultoprid sa spajal s ventrikularnymi arytmiami, najma torsade de pointes. Tato kombinacia sa
neodporuca.

Pacienti uzivajuci NSAID maju byt sledovani, ked’Ze sa moze zvySovat’ vyskyt a/alebo zavaznost’
zalido¢nych vredov. Pri hypoprotrombinémii sa mé kyselina acetylsalicylovd v kombinacii
s kortikosteroidmi pouzivat’ s opatrnost'ou.

Cyklosporin: M6zZe sa vyskytnat’ zvySena aktivita cyklosporinu aj kortikosteroidov, ak sa oba lieky
pouzivaju sucasne. Pri sibeZznom pouzivani sa hlasili zachvaty.

Talidomid: Pri sibeznom podévani s talidomidom je potrebnd zvySena opatrnost’, ked’ze sa pri
subeznom pouzivani hlasili pripady toxickej epidermalnej nekrolyzy.

Kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ test s nitrotetrazoliovou modrou na bakterialne infekcie a mézu
zapriCinit’ falo$ne negativne vysledky.

Zivé atenuované vakciny: Riziko smrtel'ného systémového ochorenia

Prazikvantel: ZniZenie plazmatickych koncentracii prazikvantelu s rizikom zlyhania liecby v dosledku
zvysenia jeho peceniového metabolizmu prostrednictvom dexametazonu.

Peroralne antikoagulancia: Mozny vplyv liecby kortikosteroidmi na metabolizmus peroralnych
antikoagulancii a na faktory zrazavosti. Pri vysokych davkach alebo pri liecbe trvajacej dlhsie ako

10 dni sa zvysuje riziko krvacania Specifického pre kortikosteroidnu liecbu (v sliznici traviaceho
traktu, krehkost ciev). Pacienti, ktori uzivaju kortikosteroidy v kombinacii s peroralnymi
antikoagulanciami maju byt pozorne sledovani (biologické vysetrenia na 8. den a potom kazdé

2 tyzdne pocas lie¢by a po ukonéeni liecby).

Inzulin, sulfonylurea, metformin: ZvySena hladina glukozy v krvi, niekedy s diabetickou ketozou,
ked’ze kortikosteroidy ovplyviiuju toleranciu karbohydratov. Preto je potrebné, aby si diabeticky
pacient robil samovysetrenia krvi a mocu, najmai na zaciatku liecby.

Izoniazid: Po prednizoléne sa hlasili zniZenia plazmatickych hladin izoniazidu. Predpokladany
mechanizmus je zrychlenie hepatalneho metabolizmu izoniazidu a spomalenie hepatalneho
metabolizmu glukokortikoidov. Pacienti uzivajtci izoniazid maju byt’ pozorne sledovani.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Dexametazon prestupuje cez placentu. Podanie kortikosteroidov gravidnym zvieratam moéze spdosobit
abnormality vyvoja plodu vratane razstepu podnebia, spomalenia vnitromaternicového rastu a moze
mat’ vplyv na rast a vyvoj mozgu. Neexistuje ziadny dokaz, ze kortikosteroidy spdsobuju zvysenu
incidenciu kongenitalnych abnormalit, ako je razStep podnebia/pery u I'udi (pozri ¢ast’ 5.3). Dlhodoba
alebo opakovana liecba v gravidite zvysuje riziko spomalenia vnitromaternicového rastu.

U novorodencov vystavenych u¢inkom kortikosteroidov v perinatalnom obdobi existuje zvySené
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riziko vzniku adrenalnej insuficiencie, ktora za normalnych okolnosti podlicha spontannej regresii a je
zriedkavo Kklinicky vyznamna. Dexametazon sa ma predpisovat’ poéas gravidity a osobitne v prvom
trimestri len, ak prinos prevazi rizika pre matku a pre diet’a.

Dojcenie

Glukokortikoidy prechadzaju do materského mlieka. O vylucovani dexametazonu do materského
mlieka su iba nedostatocné informacie. Riziko pre novorodencov/dojcata nemozno vylucit. Dojcata,
ktorych matky uzivaja dlhodobo vysoké davky systémovych kortikosteroidov mdézu mat’ adrenalnu
supresiu rézneho stupnia.

Rozhodnutie, ¢i pokracovat’ v dojéeni/ukoncit’ dojéenie alebo ¢i pokracovat’ v liecbe/ukoncit’ liecbu
dexametazonom sa ma urobit’ po zohl'adneni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby
dexametazonom pre Zenu.

Fertilita

Nie st dostupné ziadne udaje o vplyve dexametazonu na fertilitu zvierat alebo I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Dexliq nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Vyskyt o¢akavanych neziaducich ucinkov, ako je supresia hypotalamo-hypofyzo-adrenalne;j osi,
koreluje s relativnou uéinnostou lie¢iva, davkou, na¢asovanim podania v priebehu dia a dizkou
lie¢by. Pocas kratkodobej lie¢by s dodrziavanim odpora¢aného davkovania a starostlivym sledovanim
pacienta je riziko neziaducich t¢inkov nizke.

Medzi obvyklé neziaduce ucinky pri kratkodobej liecbe dexametazonom (dni/tyzdne) patri narast
telesnej hmotnosti, psychické poruchy, intolerancia gluk6zy a prechodna adrenokortikélna
insuficiencia. DIhodoba liecba dexametazonom (mesiace/roky) obvykle sposobuje centralnu obezitu,
fragilitu koze, svalovu atrofiu, osteoporézu, spomalenie rastu a dlhodobu nadoblickova insuficienciu
(pozri tiez Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani).

Infekcie a ndkazy Zvysena citlivost’ na alebo exacerbacia
(latentnych) infekcii s maskovanim klinickych
symptomov, oportinne infekcie, reaktivacia
latentnej tuberkulozy, exacerbacia oénych
infekcii, kandidozy

Poruchy krvi a lymfatického systému Leukocytoza, lymfopénia, eozinopénia,
polycytémia, nezvycajna koagulédcia
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivne reakcie vratane anafylaxie,

imunosupresia (pozri tiez Cast’ ,,Infekcie a
parazitické ochorenia‘)

Poruchy endokrinného systému Supresia hypotalamo-hypofyzo-adrenalnej osi
a rozvoj Cushingovho syndromu (typické
symptomy: mesiacovita tvar, pletora, obezita
trupu), sekundarna insuficiencia nadobli¢iek
a hypofyzy (najma pri strese, ako je trauma
alebo chirurgicky vykon)

Poruchy metabolizmu a vyzivy Narast telesnej hmotnosti, negativna proteinova
a vapnikova bilancia, zvySena chut’ do jedla,
retencia sodika a vody, strata draslika (pozor:
poruchy srdcového rytmu), hypokaliemicka
alkaloza, prejavenie sa latentného diabetes
mellitus, porucha gluk6zovej tolerancie
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s potrebami zvysenej davky antidiabeticke;j
liecby, hypercholesterolémia,
hypertriglyceridémia

Psychické poruchy

Psychicka zavislost,, depresia, insomnia,
zhorsenie schizofrénie, mentalna porucha, od
euforie k manifestovanej psychoze

Poruchy nervového systému

ZvySeny intrakranialny tlak s papiloedémom

u deti (pseudotumor cerebri), ktory sa obvykle
objavuje po ukonceni lieby, prejavenie sa
latentnej epilepsie, zvySeny pocet zachvatov pri
zjavnej epilepsii, vertigo, bolest’ hlavy

Poruchy oka

ZvySeny vnutroocny tlak, glaukom, edém papily,
katarakta, hlavne so zadnou subkapsularnou
opacitou, atrofia rohovky a skléry, zvysena
incidencia virusovych, plesnovych a
bakterialnych o¢nych infekcii, zhorSenie
symptomov suvisiacich s vredmi rohovky

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

Ruptura myokardu po nedavnom infarkte
myokardu v anamnéze, kongestivne zlyhanie
srdca u pacientov s predispoziciami, srdcova
dekompenzacia*

Poruchy ciev

Hypertenzia, vaskulitida, zvySena ateroskler6za
a riziko trombdzy/tromboembolizmu (zvySena
zrazanlivost’ krvi moze viest’

K tromboembolickym komplikaciam)

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Ckanie

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Dyspepsia, nezvycajna distenzia*, zalido¢né
vredy s perfordciou a krvacanim, akatna
pankreatitida, ulcer6zna ezofagitida, flatulencia,
nauzea, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Hirzutizmus, hypertrichdza, atrofia koze,
telangiektazia, strie, erytém, steroidné akné,
petechie, ekchymoza, alergicka dermatitida,
zihlavka, angioneuroticky edém, vypadavanie
vlasov, poruchy pigmentu, zvysena fragilita
kapilar, perioralna dermatitida, hyperhydréza

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Inhibicia rastu u dojéiat, deti a dospievajucich,
pred¢asné uzatvorenie epifyz, osteoporoza,
zlomeniny stavcov a dlhych kosti, asepticka
nekroza stehennej a ramennej kosti, pretrhnutie
Sliach, proximalna myopatia, svalova slabost,
strata svalovej hmoty

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Nepravidelna menstrudcia, amenorea, impotencia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Oneskorené hojenie ran, diskomfort, syndrom

z vysadenia steroidov: prilis rychle znizenie
davky kortikosteroidu po dlhodobej lie¢be moze
viest’ k akutnej adrenalnej insuficiencii,
hypotenzii a smrti. Syndrom z vysadenia sa moze
prejavit horackou, myalgiou, artralgiou, rinitidou,
konjunktivitidou, bolest'ou, svrbiacimi koznymi
uzlikmi a ubytkom telesnej hmotnosti

Urazy, otravy a komplikécie lieGebného postupu

Znizena odpoved’ na vakcinaciu a kozné testy,
sklon k tvorbe modrin
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* pozri tiez Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Opis vybranych neziaducich reakcii

Adrenokortikalna insuficiencia

Adrenokortikalna insuficiencia, ktora je vyvolana lie¢bou glukokortikoidmi méze pretrvavat’ mnoho
mesiacov a Vv niektorych pripadoch aj dlhsie ako rok po ukongeni lie¢by v zavislosti od davky a dizky
liecby (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani).

Psychické zmeny

Psychické zmeny sa prejavuji réznymi sposobmi, najCastejsie ako euforia. M6zu sa tiez objavit’
depresia, psychotické reakcie a samovrazedné sklony. Tieto poruchy mézu byt zdvazné. Zvycajne sa
objavuju pocas prvych dni alebo tyzdinov po zacati uzivania lieku. S najvac¢sou pravdepodobnostou sa
vyskytnu po vysokych davkach. VacsSina tychto problémov vymizne, ak sa davka znizi alebo sa ukonci
podavanie lieku (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani).

Infekcie

Liecba dexametazénom moze prekryvat’ symptdmy existujucej alebo vyvijajucej sa infekcie ¢o moze
stazit’ diagnostiku a viest’ k zvySenému riziku infekcie (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia

a opatrenia pri pouzivani).

Intestinalna perforacia
Kortikosteroidy sa mozu spajat’ so zvySenym rizikom intestinalnej perforacie pri zavaznej ulceroznej
kolitide s rizikom perforacie, divertikulitide a enteroanastomdze (okamzite po operacii).

U pacientov, ktori uzivaji vysoké davky glukokortikoidov nemusia byt pritomné prejavy
peritonealneho podraZzdenia po gastrointestinalnej perforacii (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani).

Kardiovaskularne poruchy

Méze sa vyskytnut’ bradykardia, zhorSenie zavaznej srdcovej nedostatocnosti a problém kontrolovat’
vysoky krvny tlak. U pacientov, ktori nedavno prekonali infarkt myokardu sa pri pouzivani
kortikosteroidov odportca opatrnost, pretoze sa u nich hlasila ruptira myokardu (pozri Cast’ 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Pediatricka populacia

Kortikosteroidy sposobuju od davky zavisll inhibiciu rastu u dojéiat, deti a dospievajtcich, ked’ze
kortikosteroidy mozu viest' k pred¢asnému uzavretiu epifyz, ktoré moze byt ireverzibilné (pozri
¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Starsi pacienti

Neziaduce Gcinky systémovych kortikosteroidov mézu mat’ najmé u l'udi v starSom veku zavaznejsie
nasledky, predovsetkym osteopordzu, hypertenziu, hypokaliémiu, cukrovku, nachylnostou na infekciu
a atrofia koze (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Hlasenia akttnej toxicity a/alebo imrtia po predavkovani glukokortikoidmi st zriedkavé. Antidotum
nie je dostupné. Liecba chronického predavkovania vacsinou nie je indikovana, ak pacient nema stav,
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kvoli ktorému by bol nezvycajne citlivy na neziaduce ucinky glukokortikoidov. V takomto pripade sa
ma urobit’ vyplach zaltdka a podl'a potreby sa ma zacat’ symptomaticka liecba. Anafylaktické reakcie
a reakcie z precitlivenosti mozno lie¢it’ epinefrinom (adrenalinom), umelym pretlakovym dychanim

a aminofylinom. Pacient ma byt udrziavany v teple a tichu. Biologicky pol¢as dexametazonu v plazme
je asi 190 minat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Glukokortikoidy, ATC kéd: HO2AB02

Dexametazon je vysoko ucinny a dlhodobo posobiaci glukokortikoid so zanedbatel'nymi sodik
zadrZiavajucimi vlastnostami, a preto je osobitne vhodny na pouzitie u pacientov so srdcovym
zlyhanim a hypertenziou. Jeho protizapalové pdsobenie je asi 7-krat silnejsie ako ma prednizolon

a ako maju iné glukokortikoidy. Dexametazon ma aj antialergické, antipyretické a imunosupresivne
vlastnosti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dexametazon sa dobre absorbuje, ak sa podava Gistami. Maximalne plazmatické koncentracie sa
dosiahnu medzi 1 a 2 hodinami po poziti a vykazuju vel’ku interindividualnu variabilitu. U zdravych
jedincov sa pozoroval plazmaticky poléas 3-6 hodin, no v $tudiach s pacientmi sa moze znizZit’ pod

2 hodiny. Dexametazon sa viaze (aZ do 77 %) na plazmatické proteiny, najma albuminy. Na rozdiel od
kortizolu, percentualna viazba dexametazonu zostava prakticky nezmenena so zvySujucimi sa
koncentraciami steroidov. Kortikosteroidy sa rychlo distribuujt do vSetkych telesnych tkaniv.
Dexametazon sa metabolizuje hlavne v peéeni, ale tieZ v oblickach. Dexametazon a jeho metabolity sa
vylu¢uji mocom.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

V studiach na zvieratach sa pozoroval razstep podnebia u potkanov, mysi, Skreckov, kralikov, psov a
primatov, nie u konov a oviec. V niektorych pripadoch sa tieto rozdiely spajali s defektmi centralneho
nervového systému a srdca. U primatov sa po expozicii pozorovali G¢inky na mozog. Okrem toho sa
moze oneskorit’ vnutromaternicovy rast. Vsetky tieto ucinky sa pozorovali pri vysokom davkovani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Propylénglykol (E1520)

Roztok maltitolu (E965)

Matova aroma (pepermint, méata kucerava, mentol a etanol)
Roztok sorbitolu (nekrystalizujtci) (E420)

Citronan sodny (E331)

Edetan disodny

Sukraldza

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

V doésledku absencie stadii kompatibility sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
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6.3 Cas pouZitelnosti

18 mesiacov

Po prvom otvoreni: 3 mesiace

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v chladnicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Sklenena (sklo typu III) flasa jantarovej farby obsahuje 30 ml alebo 50 ml peroralneho roztoku, je
uzavreta poistnym uzaverom so zavitom bezpeénym pre deti s LDPE tesnenim a LDPE adaptérom.

Kazda fr'asa sa dodava s 3 ml ciachovanou davkovacou injek¢énou striekackou. Telo a piest injekénej
striekacky su vyrobené z LDPE. Injek¢na striekacka je ciachovana v intervaloch 0,5 mg a az do
10 mg.

Velkost balenia: 30 ml alebo 50 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

56/0025/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 08.02.2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2024
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