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Pisomna informacia pre pouZivatela
Dexliq 4 mg/ml peroralny roztok

dexametazon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

o0k wh e

1.

Co je Dexlig a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Dexliq
Ako uzivat’ Dexlig

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexliq

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Dexliq a na &o sa pouZiva

Dexlig obsahuje lie¢ivo dexametazon. Dexametazon patri do skupiny lieckov nazyvanych steroidy
(Gplny nazov je kortikosteroidy). Kortikosteroidy sa prirodzene vyskytuju v tele a pomahaju udrziavat’
zdravie a dobry stav.

Posilnenie vasho tela s pridavkom kortikosteroidu (ako je dexametazon) je uc¢inny spdsob lieCby
ro6znych ochoreni zapricinujucich zapal v tele.

Dexlig zmenSuje tento zapal, ktory by inak mohol viest’ k zhorSeniu vasho stavu. Tento liek musite
uzivat’ pavidelne, aby ste z neho ziskali maximalny prinos.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexliq

Neuzivajte Dexliq

ak ste alergicky (precitliveny) na dexametazon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek Dexliqu
(uvedenych v casti 6) alebo ste uz niekedy mali nezvycajnu reakciu na tieto lieciva

ak mate infekciu, ktora postihuje celé telo (pokial’ nedostavate liecbu)

ak mate mykotick (hubovu) infekciu, ktora postihuje celé telo

ak mate zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred

ak mate infekciu spésobent ¢ervami po cestovani v tropickej oblasti.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Dexlig, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

ste niekedy mali tazku depresiu alebo manickt depresiu (bipolarna porucha). Vratane toho,
ak ste mali depresiu pred alebo pocas uzivania steroidnych liekov, ako je dexametazon.
mal niekto z vasej blizkej rodiny tieto ochorenia.
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Problémy s duSevnym zdravym sa mézu vyskytnit’ po¢as uzivania steroidov, ako je dexametazon.

- Tieto ochorenia mézu byt zavazné.

- Zvycajne sa objavia v priebehu niekol’kych dni alebo tyzdiiov po zacati uzivania lieku.

- Pravdepodobnejsie sa vyskytnu pri uzivani vysokych davok.

- Vicsina tychto problémov odoznie, ak sa znizi davka alebo sa lie¢ba ukonci. Napriek tomu, ak
sa problémy objavia, mozu si vyzadovat liecbu.

Porozpravajte sa s lekarom, ak vy (alebo niekto iny, kto uziva tento liek) mate akékol'vek prejavy
problémov s dusevnym zdravym. Je to osobitne dolezité, ak mate depresiu alebo mozno uvazujete

0 samovrazde. V niekol'kych pripadoch sa tieto problémy s dusevnym zdravym objavili pri znizovani
davok alebo pri ukonéovani liecby.

Porozpravajte sa so svojim lekdrom pred uzitim tohto lieku, ak:

- mate problémy s oblickami alebo s pecetiou (cirhdza pecene alebo chronické zlyhanie pecene),

- mate nador nadobli¢iek (feochromocytom),

- mate vysoky krvny tlak, ochorenie srdca alebo ste nedavno mali infarkt (bolo zaznamenané
roztrhnutie srdcového svalu),

- mate cukrovku alebo mate v rodine vyskyt cukrovky,

- mate osteoporozu (rednutie kosti) najma, ak ste Zena po menopauze,

- ste v minulosti mali svalovi slabost’ pri uzivani tohto lieku alebo inych steroidov,

- mate glaukom (zvyseny tlak v oku) alebo mate v rodine vyskyt glaukomu, katarakta (zakal
SoSovky v oku, ¢o vedie k zhorseniu videnia),

- mate myasténiu gravis (ochorenie spdsobujuce svalovu slabost),

- mate ¢revné ochorenie alebo zalido¢ny (pepticky) vred,

- mate psychické problémy alebo ste mali psychickt poruchu, ktora sa zhorsila pri uzivani lieku
tohto typu,

- mate epilepsiu (stav, pri ktorom mate opakované zachvaty alebo kice),

- mate mirgénu,

- mate znizenu funkciu Stitnej Zlazy,

- mate parazitickt infekciu,

- mate tuberkul6zu, septikémiu alebo hubovu infekciu o¢i,

- mate mozgovi malariu,

- mate herpes (opary alebo genitalny herpes a oény herpes simplex, pretoze je pravdepodobnost’
rizika perforacie (prederavenia) rohovky),

- mate astmu,

- sa lieCite na zablokované krvné cievy krvnymi zrazeninami (tromboembolizmus),

- mate vredy rohovky alebo poranenie rohovky.

Lie¢ba kortikosteroidom moze znizit’ schopnost’ vasho tela bojovat’ proti infekcii. Niekedy to moze
viest’ k infekciam, ktoré st zapri¢inené zarodkami, ktoré za normalnych okolnosti zriedkavo
sposobuju infekciu (nazyvaji sa oportunne (prilezitostné) infekcie). Ak dostanete pocas liecby tymto
liekom aktkol'vek infekciu, ihned” vyhl'adajte svojho lekara. To je osobitne dolezité, ak spozorujete
prejavy pneumonie (zapalu plic): kasel’, hortcka, dychaviénost’ a bolest’ na hrudi. Mozete sa tiez citit’
zméteny, najmé ak ste starSia osoba. Ak ste mali tuberkul6zu alebo ak ste byvali v oblasti, kde su
bezné infekcie zapri¢inené nematdédami (Skrkavkami), takisto o tom informujte svojho lekara.

Je dolezité, aby ste sa pocas uzivania tohto lieku vyhybali kontaktu s osobami, ktoré maju ovcie
kiahne, pasovy opar alebo osypky. Ak si myslite, Ze ste boli vystaveni ktorejkol'vek z tychto chorob,
ihned’ sa porad’te so svojim lekarom. Takisto mate informovat’ svojho lekara, ak ste v minulosti
prekonali infekéné choroby, ako st osypky alebo ov¢ie kiahne a boli ste ockovany.

Liecba tymto liekom méze zapri€init’ centralnu ser6znu chorioretinopatiu, ochorenie oka, ktoré
spbsobuje rozmazané alebo skreslené videnie. Zvy¢ajne to postihne jedno z o¢i. Ak spozorujte
rozmazané alebo skreslené videnie, ktoré pretrvava niekol’ko dni, vyhl'adajte svojho lekara.
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Liecba tymto liekom méze zapri€init’ zapal Sliach. V mimoriadne zriedkavych pripadoch sa sl'acha
moze pretrhnat’. Toto riziko sa zvySuje pri liecbe ur€itymi antibiotikami a pri problémoch s obli¢kami.
Ak spozorujete bolestivé, stuhnuté alebo opuchnuté klby alebo §lachy, obrat'te sa na svojho lekara.

Lie¢ba dexametazonom moze zapriinit’ stav nazyvany adrenokortikalna nedostatoénost’. To mdze
spdsobit’ zmenu ucinnosti lieku po stresovych situaciach a traume, chirurgickom vykone, pérode alebo
chorobe a vase telo nemusi reagovat’ na tazké stresové situacie, ako st nehody, chirurgické vykony,
porod alebo choroba obvyklim sposobom.

Ak ste mali nehodu, ochoreli ste, mate iné $pecifické fyzické stresové situacie alebo potrebujete
akukol'vek operaciu (dokonca u zubara) alebo potrebujete o¢kovanie (najmé vakcinami obsahujicimi
zivy virus) a uzivate alebo ste prave ukon¢ili uzivanie dexametazonu, musite informovat’ svojho
osetrujuceho lekara, Ze uzivate alebo ste nedavno uzivali steroidy.

Ak mate podstapit’ testy na supresiu (test na mnozstvo horménu v tele), kozny test na stanovenie
alergii alebo test na bakterialnu infekciu, musite informovat’ osobu vykonavajucu tento test, ze uzivate
dexametazon, ktory moze skreslit’ vysledky.

Mozete tiez zistit', ze vam lekar znizi mnozstvo soli v strave a da vam vyzivové doplnky s obsahom
draslika, kym budete uzivat’ tento liek.

Ak ste starSia osoba, niektoré vedlajsie ucinky tohto lieku mézu byt’ zavaznejsie, najmé rednutie kosti
(osteopordza), vysoky krvny tlak, nizke hladiny draslika, cukrovka, nachylnost’ na infekcie a stenéenie
koze. Lekar vas bude dokladnejsie sledovat’.

Iné lieky a Dexliq
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov, pred uzitim dexametazonu sa musite porozpravat’ so

svojim lekarom:

- antikoagulancia, ktoré zried’'uju krv (napr. warfarin, kumarin)

- kyselina acetylsalicylova alebo podobné lieky (nesteroidné protizapalové lieky) napr.
indometacin

- lieky pouzivané na lie¢bu cukrovky

- lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku

- diuretika (tablety na odvodnenie)

- injekény amfotericin B

- fenytoin, karbamazepin, primidon (lieky na epilepsiu)

- rifambutin, rifampicin, izoniazid (antibiotika pouzivané na liecbu tuberkuldzy)

- antacida (lieky na palenie zahy) — najma tie, ktoré obsahuju kremicitan hore¢naty alebo aktivne
uhlie

- barbituraty (lieky pouzivané na navodenie spanku a zmiernenie tizkosti)

- aminoglutetimid (na lieCbu nadorov)

- karbenoxolon (pouziva sa na liecbu zalidoénych vredov)

- efedrin (na uvol'nenie opuchnutej nosovej sliznice)

- acetazolamid (pouzivany na liecbu glaukomu a epilepsie)

- hydrokortizon, kortizon a iné kortikosteroidy

- ketokonazol, itrakonazol (na liecbu plesiiovych infekcii)

- ritonavir (liek proti HIV)

- antibiotiké vratane erytromycinu a fluérchinolonov

- lieky, ktoré pomahaju svalovym pohybom pri myasthénii gravis (napr. neostigmin)

- cholestyramin (na lie¢bu vysokych hladin cholesterolu)

- estrogénové hormony vratane antikoncepcnych tabletiek

- tetrakozaktid (pouzivany na testovanie funkcie nadobliciek)
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- sultoprid (pouZivany na zmiernenie emocii)

- cyklosporin (pouzivany na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu)
- talidomid

- prazikvantel (podavany na uréité infekcie zapri¢inené ¢ervami)

- ockovanie zivymi vakcinami

- chlorochin, hydrochlorochin a meflochin (na malariu)

- somatotropin

- protirelin.

AK uzivate dexametazon spolu s tymito liekmi, moZete mat’ zvySené riziko zavaznych vedlajsich

ucinkov:

- kyselina acetylsalicylova alebo podobné lieky (nesteroidné protizdpalové lieky) napr.
indometacin

- lieky pouzivané na lie¢bu cukrovky

- lieky pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni

- diuretika (tablety na odvodnenie)

- injekény amfotericin B

- acetazolamid (pouzivany na liecbu glaukomu a epilepsie)

- tetrakozaktid pouzivany na testovanie funkcie nadobli¢iek

- karbenoxoloén (pouziva sa na liecbu zaludo¢nych vredov)

- chlorochin, hydrochlorochin a meflochin (na malariu)

- lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku

- talidomid pouzivany na lie€bu mnohopocetného myelému

- ockovanie zivymi vakcinami

- lieky, ktoré pomahajt svalovym pohybom pri myasthenia gravis (napr. neostigmin)

- antibiotikd vratane fluérchinolénov.

Predtym, ako za¢nete lieCcbu dexametazonom, si musite precitat’ pisomné informacie vSetkych
liekov, ktoré budete uzivat’ v kombinacii s dexametazénom, kde si uvedené informacie tykajice
sa tychto liekov. Ak budete uzivat’ talidomid, lenalidomid alebo pomalidomid, je potrebné
venovat’ mimoriadnu pozornost’ testovaniu tehotenstva a poZiadavkam na prevenciu
tehotenstva.

Dexametazon a jedlo, napoje a alkohol

Dexametazdn sa ma uzivat' s jedlom alebo po jedle, aby sa znizilo podrazdenie traviaceho traktu.

Je potrebné vyhybat’ sa napojom obsahujiucim alkohol alebo kofein. Odporuca sa jest’ CastejSie malé
porcie a ak to odporu¢i lekar, uzivat’ antacida (lieky na palenie zahy).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Dexliq sa ma predpisat’ pocas tehotenstva, najmé v prvom trimesti iba vtedy, ak prinos prevysSuje
rizika pre matku a dieta. Ak otehotniete pocas liecby tymto liekom, neprestante ho uzivat, ale
okamzite povedzte svojmu lekarovi, ze ste tehotna.

Dexametazon prechadza do materského mlieka. Riziko pre novorodencov/doj¢ata nemozno vylucit.
Rozhodnutie, ¢i pokracovat’ v dojéeni/ukoncit’ dojéenie alebo ¢i pokracovat’ v liecbe/ukondit’ liecbu
dexametazonom sa ma urobit’ po zohl'adneni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby
dexametazonom pre Zenu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa u vas vyskytnu vedl'ajSie G¢inky, ako je zméatenost’, halucinacie (videnie a pocutie veci, ktoré nie
su skuto¢né), zavraty, inava, ospalost’, mdloby alebo rozmazané videnie neved’te

vozdila, neobsluhujte nastroje ani stroje alebo nevykonavajte ziadne nebezpeéné tilohy.
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Dexlig obsahuje tekuty maltitol, sorbitol, etanol, a propylénglykol

Tento liek obsahuje maltitol. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uZzitim tohto lieku.

Tento liek obsahuje malé mnozstvo etanolu (alkohol), menej ako 100 mg na 10 mg dexametazonu.
Tento liek obsahuje 225 mg propylénglykolu na 10 mg dexametazonom.

Ak ma vase diet'a menej ako 4 tyzdne, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto
lieku dietat'u, obzvlast’ ak su dietat'u podavané iné lieky s obsahom propylénglykolu alebo alkoholu.

Tento liek obsahuje 350 mg sorbitolu na 10 mg dexametazonom.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam (alebo vasmu dietat’'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ frukt6zy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom clovek nedokaze spracovat’
fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento
liek.

3. Ako uzivat’ Dexlig

Dexlig sa moze uzivat' iba ustami. Lekar vam predpise najvhodnejs$iu davku na lie¢bu vasho
ochorenia.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Tieto pokyny budi uvedené na
Skatulke vydaného lieku lekarnikom. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekérnika.

Pouzivanie injekénej striekacky
S liekom sa dodava 3 ml ciachovana injek¢na strickacka a adaptér pre injekénu strickacku/fT'asa.
Injekénu striekacku pouZite na odobratie mnozstva Dexliqu z flase, ktoré vam predpisal vas lekar.

- Do hrdla fT'ase vlozte napevno adaptér pre flasku.

- Zasunte $picku injekénej striekacky do otvoru na povrchu adaptéra a uistite sa, Ze je pripevnena.

- Injekéna striekacku nechajte zasunut vo flaske a flasu prevrat'te hore dnom (pozri Obrazok 1).

- Injekénu striekacku nechajte stale zasunutu vo flaske, plunzerovy piest vytiahnite po spravnu
znacku na injek¢nej striekacke (pozri Obrazok 1 a Obrazok 2).

- Frasu prevrat'te, aby bola nasmerovana spravne hahor.

- Odstrante injekénu striekacku z adaptéra tak, ze flasu uchopite v hornej Casti a jemne zakruzite
injek¢nou striekackou.

- Po pouziti nasad’te uzaver fl'ase a injekénu strieka¢ku umyte teplou vodou. Nechajte ju vysusit.

- Adaptér z flase neodstranujte.

Obrazok 1
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Kazdé ciachovanie na injekénej striekacke poskytuje mnozstvo zodpovedajice 0,5 mg dexametazonu
(pozri Obrazok 2).

Obrazok 2

Dexametazon sa podava zvycajne v davkach 0,5 az 9 mg v zavislosti od ochorenia, ktoré sa lieCi. Pri
zavaznejsich chorobnych stavoch mézu byt potrebné davky vyssie ako 9 mg.

Davka, ktort musite uzivat’, uréi vas lekar podl'a telesnej hmotnosti a ochorenia, ktoré sa ma liecit'.
Tato davka je urCena len pre vas.

Trvanie a frekvenciu liecby urci lekar.

Je veI'mi dolezité dodrziavat’ pokyny lekara a/alebo lekarnika a nemenit’ lieCbu bez toho, aby ste sa
spytali svojho lekara. Je tiez vel'mi dolezité, aby ste nahle neukoncili lieCbu bez toho, aby ste sa najprv
spytali svojho lekara.

Vas lekar moze zmenit’ davku a frekvenciu podavania na zaklade urcitych parametrov vratane krvnych
testov, vasho celkového stavu, inych liekov, ktoré vam boli predpisané a vasej odpovede na liecbu.

Dolezité: AK si nie ste isty, kol’ko lieku mate uzit', poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu.

Neprekracujte ani neuzivajte nizsiu davku ako je predpisana.
Neuzivajte liek Castejsie alebo zriedkavejsie ako je predpisané.

Pouzitie u deti
Ak tento liek uziva diet’a je dolezité, aby lekar sledoval jeho rast a vyvoj v Castejsich intervaloch.

AK uzijete viac Dexliqu, ako mate
Ak uzijete prili$ vel'a lieku, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’.

AK zabudnete uzit’ Dexliq
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete, ak este nie je as na uZitie

nasledujucej davky. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Dexliq
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Ak sa ma vasa liecba ukoncit,, riad’te sa pokynmi lekara. M6ze vam povedat’, aby ste postupne znizili
mnozstvo lieku, ktoré uzivate, az kym ho neprestanete uzivat’. Nahle ukoncenie uzivania tohto lieku
moze byt nebezpecné. Priznaky, ktoré sa hlasili, ak sa liecba ukoncila prilis rychlo zahfiiaji nizky
krvny tlak a v niektorych pripadoch aj znovu objavenie sa lieeného ochorenia, na ktoré sa liek
podaval.

Moze sa tieZ objavit’ ,,syndrom z vysadenia®, ktory zahfiia horacku, bolest svalov a kibov, zapal
nosovej sliznice (rinitidu), ubytok telesnej hmotnosti, svrbenie kozZe a zapal oénych spojoviek
(konjuktivitidu). Ak sa ma vasa liecba ukongit,, riad’te sa pokynmi lekara.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak:

- mate zavazné problémy s dusevnym zdravym. Mo6zu ovplyvnit’ I'udi, ktori uzivaja lieky, ako je
dexametazon. Tie problémy zahinaju:

- pocit depresie vratane samovrazednych myslienok

- povznesenu naladu (maniu) alebo vykyvy nalad

- pocit tzkosti, problémy so spankom, t'azkosti s premysl'anim alebo zmitenost’ a Strata
pamite

- pocitovanie, videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju. Ak mate zvlastne a desivé
myslienky, ktoré menia to, ako sa spravate alebo mate pocity osamotenia.

- mate alergicku reakciu na Dexlig. Okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te okamzite
do nemocnice, ak mate ktorykol'vek z nasledovnych vedlajsich ucinkov:

- Cervena a hr¢kovita kozna vyrazka
- tazkosti s dychanim
- opuch tvare, ust, pier alebo o¢nych viecok.

- mate zdvazné bolesti brucha, nevolnost’, vracanie, hnac¢ku, celkovi svalova slabost’ a tinavu,
extrémne nizky tlak krvi, ubytok telesnej hmotnosti a horucku, ked’ze toto mézu byt prejavy
nedostato¢nosti kory nadobli¢iek (adrenokortikéalna insuficiencia);

- mate nahlu bolest’ brucha, citlivost’, nevol’nost’, vracanie, horacku a krv v stolici, ked’ze toto
moze byt prejavy pretrhnutia Criev najmai, ak mate alebo ste mali ochorenie Criev.

Dalsie vedlajsie u¢inky mozu zahfiiat:

- problémy s duSevnym zdravym: pocit zavislosti, zavaznt bolest’ hlavy s poruchami videnia
(suvisia s ukon¢enim uzivania lie¢by), zhorSenie schizofrénie (pri ktorej mozete pocitovat),
vidiet’ alebo pocut’ veci, ktoré neexistuju, uzatvarate sa sam do seba alebo mate nespravne
usudky alebo podozrenia)

- problémy so Zalidkom alebo ¢revami: nevol'nost’, vracanie, ckanie, zvySena chut’ do jedla,
neprijemny pocit v Zalidku, opuchnuté brucho, zapal a vredy v paZeraku, palenie zahy,
zaltdocné vredy, ktoré mozu krvacat’, zapal podzaludkovej zl'azy (pankreasu) (ktory sa
prejavuje ako bolest’ chrbta a brucha), pretrhnutie ¢riev osobitne, ak mate zapalové ochorenie
¢riev, nezvyc€ajné usadeniny tuku

- problémy s hladinami soli a metabolizmom: narast telesnej hmotnosti, narusenie rovnovahy soli,
zadrziavanie vody v tele, strata draslika z dovodu nizkych hladin oxidu uhli¢itého
(hypokaliemicka alkal6za), strata rovnovahy bielkovin a vapnika, zvySena potreba lieku na
cukrovku, zvysené hladiny cholesterolu

- problémy so srdcom a krvou: vznik krvnych zrazenin, kongestivne zlyhanie srdca u nachylnych
0s0b; roztrhnutie srdcového svalu (najmaé, ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt), vysoky
krvny tlak, zvySenie alebo znizenie hladin ¢ervenych a bielych krviniek, zapal a zhrubnutie Zil
alebo tepien
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- problémy so svalmi, kost'ami a kozou: rednutie kosti so zvySenym rizikom zlomenin, ochorenie
kosti, roztrhnutie §liach, ubytok svalovej hmoty, svalova slabost’, nadmerné ochlpenie tela
(osobitne u zien), pomalé hojenie ran, stencend jemna koza, neobvyklé skvrny na kozi, modriny,
sCervenenie a zapal koze, strie, viditeI'ne opuchnuté zilky (kapiléry), akné, zvySené potenie,
zhorSena reakcia na kozné testy, kozna vyrazka, vypadavanie vlasov

- problémy s imunitnym systémom: afta, vyssia Sanca, Ze dostanete infekcie, opatovny vyskyt
tuberkul6zy, ak ste ju uz mali, poruchy krvi z dévodu infekcie

- problémy s oCami: katarakta (Sedy zakal), zvySeny tlak v oku, opuch oka, stenCenie o¢nych
membran, zhorSenie existujucich oénych infekcii, vystupujice oko z o¢nice (protrizia oka)

- problémy s pohlavnym systémom: nepravidelna alebo meskajiuca menstruacia, impotencia

- problémy s horménmi: porucha telesnej regulacie hormoénov, spomaleny rast u deti
a dospievajucich, opuch a narast telesnej hmotnosti a tvare (Cushingoidny stav)

- problémy s nervovym systémom: zachvaty a zhorSenie epilepsie, zavrat, bolest’ hlavy

- iné celkové ucinky: zmena Vv Gcinnosti lieku po strese a traume, chirurgickom vykone alebo
ochoreni, Gi¢inky z vysadenia (horacka, bolest’ svalov a kibov, zépal o¢i alebo nosa, svrbenie
koze a tibytok telesnej hmotnosti).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexliq

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C. Neuchovavajte v chladnicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni pouzite v priecbehu 3 mesiacov.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku fl'asa a na Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dexlig obsahuje

Liecivo je dexametazon.
Kazdy ml roztoku obsahuje 4 mg dexametazonu (ako sodna sol’ dexametazon-fosfatu).

Dalsie zlozky st: propylénglykol (E1520), roztok maltitolu (E965), métova aréma (pepermint, méta
kucerava, mentol a etanol), roztok sorbitolu (nekrystalizujuci) (E420), citronan sodny (E331), edetan
disodny, sukraldza, hydroxid sodny, Cistend voda.

AKo vyzera Dexlig a obsah balenia

Dexliq je bezfarebny az Zltkasty peroralny roztok s vonou méty. Dodava sa v sklenenych fTasiach
jantarovej farby s obsahom 30 alebo 50 ml roztoku, s uzaverom so zavitom bezpecnym pre deti.
Balenie obsahuje aj 3 ml plastovi peroralnu davkovaciu injekénu striekacku a adaptér pre
flasu/injekénu striekacku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine
Franctzsko

Vyrobca
Rafarm S.A.

Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka
Peania, Attiki, TK 19002
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Dansko: Dexliq 4 mg/ml oral oplesning

Finsko: Dexlig 4 mg/ml oraaliliuos

Francuzsko: Dexliq 4 mg/ml solution buvable

Island: Dexlig 4 mg/ml mixtuara, lausn

frsko: Dexliq 4 mg/ml oral solution

Luxembursko: Dexlig 4 mg/ml solution buvable

Norsko: Dexlig 4 mg/ml mikstur, opplesning

Portugalsko: Dexametasona THERAVIA 4 mg/ml solugéo oral

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.



