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Pisomna informéacia pre pouzZivatela

Dexamethasone phosphate Krka 4 mg/ml injekény/infazny roztok
Dexamethasone phosphate Krka 8 mg/2 ml injekény/infazny roztok

dexametazon-fosfat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

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

Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ANl S e

1.

Co je Dexamethasone phosphate Krka a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dexamethasone phosphate Krka
Ako pouzivat’ Dexamethasone phosphate Krka

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Dexamethasone phosphate Krka

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Dexamethasone phosphate Krka a na ¢o sa pouZiva

Dexametazon je synteticky glukokortikoid (hormon produkovany korou nadoblic¢iek) s i¢inkom na
metabolizmus, rovnovahu elektrolytov a funkcie tkaniv.

Dexamethasone phosphate Krka sa pouZiva na
Ochorenia, ktoré vyzaduju liecbu glukokortikoidmi. V zavislosti od typu a zavaznosti to su:

Systémové pouZitie:

opuch mozgu spésobeny mozgovym nadorom, neurochirurgickym zasahom, mozgovym abscesom,
bakterialnym zapalom mozgovych blan (napr pri tuberkuldze, tyfuse, bruceloze)

stavy Soku po tazkych zraneniach, na profylaktické oSetrenie pI'icnych Sokov

zavazny akutny astmaticky zachvat

zacCiatocna liecba rozsiahlych akutnych koznych ochoreni, ako erytoderma, pemfigus vulgaris, akatny
ekzém

liecba reumatickych systémovych ochoreni (reumatické ochorenia, ktoré mézu postihovat’ vntitorné
organy), ako systémovy lupus erythematosus

aktivny reumaticky zapal kibov (reumatoidna artritida) so zavaznym progresivnym priebehom, napr.
formy, ktoré rychlo vedu k poskodeniu kibov a/alebo ak st postihnuté tkaniva mimo kibov

podporna liecba pri zhubnych nadoroch

prevencia a lie¢ba vracania po operacii alebo cytostatickej lieCbe

Dexamethasone phosphate Krka sa pouziva na liecbu koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19)
u dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich, s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg)
pacientov, ktori maju tazkosti s dychanim a potrebuju lie¢bu kyslikom (oxygenoterapiu).

Lokalne pouZzitie:

injekcia do kibov: pretrvavajtci zapal jedného alebo viacerych kibov po systémovej lie¢be
chronickych zapalovych ochoreni kibov, aktivovana osteoartritida, akiitne formy bolestivého
ramenného syndromu

infiltra¢na terapia (iba ak je jednozna¢ne stanovend): nebakterialny zapal $liach alebo burzy (tekutinou
naplneny vak, ktory sa tvori pod koZou, zvy&ajne na kiboch), zapal okolo kibov, porucha §Fachy
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- liecba oka: injekcia do spojovkového vaku pri neinfekénom zapale roznych Casti oka (rohovka a
spojovka, zapal koria, zdpal dihovky a cilidarneho telesa), zapal strednej Casti oka (uveitida).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dexamethasone phosphate Krka

NeuzZivajte Dexamethasone phosphate Krka

- ak ste alergicky na dexametazon alebo na ktorukolI'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Ak mate infekciu, vratane infekcie, ktora mohla byt’ spdsobend plesiiou, ktord sa nelieci.

V ojedinelych pripadoch sa pocas pouzivania Dexamethasone phosphatu Krka pozorovali zavazné reakcie z
precitlivenosti (anafylaktické reakcie) s obehovym kolapsom, zdstavou srdca, arytmiou, dychavicnostou
(bronchospazmus) a/alebo poklesom alebo zvysenim krvného tlaku.

Injekcia do kibov je kontraindikovana pri:

- infekciach lie¢eného kibu alebo v jeho bezprostrednej blizkosti

- bakterialnej artritide

- nestabilite lieteného kibu

- sklone ku krvacaniu (spontannemu alebo vyvolanému antikoagulanciami — liekmi proti zrazaniu
krvi)

- kalcifikacii v blizkosti kibov

- avaskularnej osteonekroze

- pretrhnuti §lachy

- Charcotovom kibe.

V pripade infekcii v mieste podania sa nesmie vykonat’ infiltracia bez d’alsej liecby zameranej na pricinu
ochorenia; to isté plati pre subkonjunktivalne (pod spojovku) podavanie pri o¢nych chorobach spésobenych
virusmi, baktériami a hubami a pri poskodeniach rohovky a vredoch.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Dexamethasone phosphatu Krka v nasledujucich pripadoch:
Ak sa pocas liecby Dexamethasone phosphatom Krka vyskytnt urcité fyzické stresové situdcie (nehoda,
chirurgicky zakrok, porod atd’.), méze byt potrebné docasne zvysit’ davku.

Dexamethasone phosphate Krka méze maskovat’ prejavy a priznaky existujucej alebo rozvijajicej sa
infekcie, ¢im je tazsie ju rozpoznat. M6zu sa znovu prejavit’ neaktivne infekcie.

Pri nasledujucich ochoreniach sa ma liecba Dexamethasone phosphatom Krka zacat’, iba ak to lekar povazuje

za nevyhnutné. Ak je to potrebné, majl sa uzivat’ aj lieky, ktoré posobia proti patogénom:

- akutna virusova infekcia (ovcie kiahne, pasovy opar, infekcie herpes simplex, infekciu rohovky
spdsobentl herpesovymi virusmi)

- HBsAG pozitivna chronicka aktivna hepatitida (infekény zapal pecene)

- priblizne 8 tyzdnov pred alebo dva tyzdne po vakcinacii oslabenymi patogénmi (Ziva vakcina)

- akutne a chronické bakterialne infekcie

- hubové infekcie s postihnutim vniitornych organov

- urcité ochorenia sposobené parazitmi (améby, cervy). U pacientov s podozrenim alebo s potvrdenou
infekciou hlistami (nematddy), moze Dexamethasone phosphate Krka viest’ k aktivacii a masovému
Sireniu tychto parazitov.

- obrna

- ochorenie lymfatickych uzlin po vakcinécii tuberkulozy

- v pripade tuberkul6zy v anamnéze, pouZzivajte len s lieckmi na lie¢bu tuberkulozy.

Nasledujtce ochorenia sa maju pocas stibeznej liecby Dexamethasone phosphatom Krka $pecificky
monitorovat’ a lie¢it’ podl'a poziadaviek:
- gastrointestinalne vredy
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- strata kostnej hmoty (osteopordza)

- vysoky krvny tlak, ktory sa tazko reguluje

- cukrovka, ktord sa t'azko reguluje

- mentalne (psychické) poruchy (aj v minulosti), vratane sklonov k samovrazde. V tomto pripade sa
odportcaji neurologické alebo psychiatrické kontroly.

- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom s izkym a Sirokym uhlom); odporacaju sa oftalmologické kontroly
a pridavna liecba.

- zranenia a vredy rohovky oka; odporucaju sa oftalmologické kontroly a pridavna lieCba.

Predtym, ako Vam bude predpisany Dexamethasone phosphate Krka, informujte lekéra ak mate podozrenie
na feochromocytom (nador nadobliciek).

Ak sa liecite na ochorenie COVID-19, neprestarite uzivat’ iné steroidné lieky, pokial’ vdm to neodporuci
lekar.

Predtym, ako uzijete Dexamethasone phosphate Krka, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Ak sa vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy zraku, kontaktujte svojho lekara.

Kwvoli riziku pretrhnutia ¢reva sa méze Dexamethasone phosphate Krka uzivat’ len pri vaznych zdravotnych

dévodoch a pri vhodnom sledovani:

- pri tazkom zapale ¢reva (ulcerdzna kolitida) s hroziacim pretrhnutim, s abscesom alebo hnisavym
zapalom, aj bez podrazdenia pobrusSnice

- zapalené vacky v stenach ¢riev (diverkulitida)

- po urcitych operaciach criev (enteroenterostomia), hned’ po operacii.

Prejavy podrazdenia pobrusnice po gastrointestinalnej perforacii mézu u pacientov, ktori uzivaji vysoké
davky glukokortikoidov chybat’.

U pacientov s cukrovkou sa ma metabolizmus pravidelne kontrolovat’; do ivahy sa ma vziat moznost’ vyssej
potreby liekov na lieCbu cukrovky (inzulin alebo peroralne antidiabetika).

Pacienti s vel'mi vysokym krvnym tlakom a/alebo tazkym zlyhavanim srdca maja byt pravidelne
kontrolovani kvoli riziku zhorSenia.

Vysoké davky mézu viest’ k spomaleniu srdcového tepu.
Mobzu sa vyskytnut’ tazké anafylaktické reakcie (nadmerna reakcia imunitného systému).

Riziko ochoreni §liach, zapalu §liach a natrhnutia Sliach je zvySené, ak sa flourchinolony (urcité antibiotika)
a Dexamethasone phosphate Krka uzivaja sibezne.

Pocas lie¢by urcitych foriem svalovej paralyzy (myasténia gravis) sa mézu priznaky na zaciatku zhorsit'.

Vakcindacia s vakcinami s usmrtenymi patogénmi (inaktivne vakciny) je zvy€ajne povolena. Napriek tomu, je
potrebné vediet’, ze pri vysokych davkach kortikosteroidov moze byt imunitna odpoved’, a tym aj vakcinacia
ohrozena.

Najma pri dlhodobej lie¢be vysokymi davkami Dexamethasone phosphatu Krka mé byt zaisteny dostatocny
prijem vapnika (napriklad zelenina, banany) a obmedzeny prijem soli. Lekar bude sledovat’ hladinu draslika
v krvi.

Virusové ochorenia (napr. osypky, ovéie kiahne) mozu byt vel'mi zavazné u pacientov lieCenych
Dexamethasone phosphatom Krka. Pacienti s poSkodenym imunitnym systémom, ktori eSte nemali osypky
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ani ovcie kiahne, st mimoriadne ohrozeni. Ak su tito pacienti pocas liecby Dexamethasone phosphatom
Krka v kontakte s osobami infikovanymi osypkami alebo ov¢imi kiahfiami, maju okamzite kontaktovat
svojho lekara, ktory v pripade potreby zavedie preventivnu liecbu.

Priznaky syndrému z rozpadu nadoru, ako st svalové kice, svalova slabost’, zmédtenost,, strata alebo poruchy
videnia a dychavi¢nost’ sa mozu objavit, ak mate nadorové ochorenie krvi a krvotvornych organov.

Intraven6zne podavanie ma byt pomalou (pocas 2 - 3 minat) injekciou, pretoze pri prili§ rychlom podani sa
moézu vyskytnat’ vedl'ajsie ucinky, ako napriklad neprijemné pichanie alebo tfpnutie.

Dexamethasone phosphate Krka je urc¢eny na kratkodobé pouzitie. Pri nespravnom pouZiti pocas dlhsieho
obdobia sa maju zvazit’ d’alSie upozornenia a opatrenia, ako st opisané pri dlhodobom podéavani liekov
obsahujucich glukokortikoidy.

Po lokalnom podani sa majt vziat' do ivahy mozné systémové vedl'ajsie u¢inky a interakcie.

Podanie Dexamethasone phosphatu Krka do kibu zvysuje riziko infekcii kibov. Dlhodobé podavanie a
opakované injekcie glukokortikoidov do nosnych kibov mézu zhorsit' zmeny kibov stvisiace s
opotrebovanim. Je to pravdepodobne kvoli nadmernému zataZeniu postihnutych kibov zmierneni bolesti
alebo inych priznakov.

V pripade injekcie do kibu bude vés lekar venovat® osobitnti pozornost’ zniZeniu konkrétneho rizika
bakterialnej infekcie. Upozoriiujeme, aby ste nadmerne nezatazovali kiby, ktoré su stale choré, aj ked’
nemate bolesti.

Liecba tymto lieckom méze zapriCinit’ feochromocytdmovu krizu, ktord méze viest’ k umrtiu.
Feochromocytém je zriedkavy nador nadobli¢iek. Kriza méze mat’ nasledujuce priznaky: bolest’ hlavy,
potenie, busenie srdca a vysoky krvny tlak. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’
kontaktujte svojho lekara.

Lokalne pouzitie pri ocnych chorobach:

Ak sa na trupe a tvari vyskytnu opuchy a prirastky na hmotnosti, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to st
zvycajne prveé prejavy syndromu nazyvaného Cushingov syndrom. Potlacenie funkcie nadobliciek sa moze
vyvinat’ po ukonceni dlhodobej alebo intenzivnej lieCby Dexamethasone phosphatom Krka. Pred ukon¢enim
liecby sa porad’te so svojim lekarom. Tieto rizika st obzvlast’ dolezité u deti a pacientov lieCenych lieckom
nazyvanym ritonavir alebo kobicistat (lieky pouzivané na lieCbu HIV).

Star$i Pudia
Z dovodu zvyseného rizika osteopordzy sa ma vykonat’ osobitné hodnotenie prinosu a rizika.

Deti a dospievajuci

Rutinné pouzitie dexametazonu u pred¢asne narodenych deti s pI'icnymi problémami sa neodporuca.

Pri podavani dexametazonu pred¢asne narodenému diet’at’'u je potrebné sledovat’ funkciu a $truktiru srdca.
Tento liek sa musi podavat’ detom iba v pripade potreby, pretoze moze spomalit’ ich rast. Poc¢as dlhodobej
liecby tymto lickom sa ma rast vysky pravidelne kontrolovat’.

Utinky v pripade zneuZitia na dopingové ticely
Pouzitie Dexamethasone phosphatu Krka moze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych testov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Dexametazon prechadza placentou. Pocas tehotenstva, najmé pocas prvych troch mesiacov, sa ma liek
pouzivat’ iba po dokladnom posudeni prinosu a rizika. Preto maji zeny informovat’ lekara, ak uz st tehotné
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alebo chcti otehotniet’. Pocas dlhodobej liecby glukokortikoidmi pocas tehotenstva nemozno vylucit’ poruchy
rastu u nenarodeného dietata. Ak sa glukokortikoidy podéavaju ku koncu tehotenstva, existuje riziko zniZenia
aktivity kory nadobli¢iek u novorodenca, ¢o si mdéze vyziadat’ nahradnu liecbu, ktora sa musi pomaly
znizovat'.

Novorodenci matiek, ktoré dostavali dexametazon v zaverecnej faze tehotenstva, moézu mat’ po narodeni
nizku hladinu cukru v krvi.

Dojcenie

Glukokortikoidy vratane dexametazonu sa vylucujii do materského mlieka. Skodlivost’ pre diet’a este nie je
znama. Napriek tomu treba starostlivo preskiimat’ potrebu liecby poc¢as dojcenia. Ak choroba vyzaduje
vyssie davky, ma sa dojcenie prerusit. Okamzite kontaktujte svojho lekara.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V sticasnosti neexistuje dokaz o tom, ze Dexamethasone phosphate Krka ovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpecného oporného bodu.

Iné lieky a Dexamethasone phosphate Krka
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na
lekérsky predpis, oznamte to, svojmu lekéarovi.

Aké lieky ovplyviiuju uc¢inok Dexamethasone phosphatu Krka?

- Lieky, ktoré urychl'uji rozpad v peceni, ako su niektoré tablety na spanie (barbituraty), lieky na lieCbu
zachvatov (fenytoin, karbamazepin, primidon) a niektoré lieky na tuberkul6zu (rifampicin), mézu
znizit ucinok kortikosteroidov.

- Lieky, ktoré spomal’uju rozpad v peceni, ako st niektoré lieky na liecbu plesnovych infekcii
(ketokonazol, itrakonazol), mozu zvysit’ G¢inok kortikosteroidov.

- Urcité Zenské pohlavné hormony, napr. na prevenciu tehotenstva (tablety): i¢inok Dexamethasone
phosphatu Krka sa moze zvysit'.

- Efedrin (napr. lieky na hypotenziu, chronicku bronchitidu, astmatické zachvaty, lieky pouzivané na
znizenie opuchov sliznic pri nadche a potlacajucich chut’ do jedla, moézu obsahovat’ efedrin): kvoli
zrychlenému rozpadu v tele moze byt tc¢innost’ Dexamethasone phosphatu Krka znizena.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate ritonavir alebo kobicistat (lieky na liecbu HIV), pretoze mézu zvysit’
mnozstvo dexametazénu v krvi.

Ako Dexamethasone phosphate Krka ovplyviiuje ti¢inok inych liekov?

- Pri sibeznom uzivani s uréitymi liekmi na zniZenie krvného tlaku (inhibitory ACE) méze
Dexamethasone phosphate Krka zvysit riziko zmeny krvného obrazu.

- Dexamethasone phosphate Krka moze zvysit’ ucinok liekov, ktoré posiliiuji srdce (srdcové
glykozidy), ubytkom draslika.

- Dexamethasone phosphate Krka méze zvysit’ vyluovanie draslika diuretikami (saluretikami) alebo
laxativami.

- Dexamethasone phosphate Krka méze znizit’ G¢inok peroralnych antidiabetik a inzulinu na znizenie
hladiny glukozy v krvi.

- Dexamethasone phosphate Krka moZze oslabit’ alebo zvysit ucinky liekov, ktoré znizujl zrazanlivost’
krvi (peroralne antikoagulancia, kumarin). Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebna uprava davky
antikoagulancia.

- Pocas subezného uZivania protizapalovych a antireumatickych liekov (salicylaty, indometacin a iné
nesteroidné protizapalové latky) moze Dexamethasone phosphate Krka zvysit’ riziko Zalido¢nych
vredov a gastrointestinalneho krvacania.

- Dexamethasone phosphate Krka méze prediZit u¢inok niektorych lickov na uvolnenie svalov
(nedepolarizujuce svalové relaxancia).

- Dexamethasone phosphate Krka moze zvysit’ a¢inok niektorych liekov na zvysenie vnatroocného
tlaku (atropin a iné anticholinergika).
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- Dexamethasone phosphate Krka méze znizovat’ u¢inok liekov na liecbu infekcie ¢ervami
(prazikvantel).

- Pri sibeznom uzivani liekov na lieCbu malarie a reumatickych ochoreni (chlorochin,
hydroxychlorochin, meflochin) méze Dexamethasone phosphate Krka zvysit riziko svalovych
ochoreni alebo ochoreni srdcového svalu (myopatia, kardiomyopatia).

- Dexamethasone phosphate Krka méze znizit’ zvySenie hormoénu stimulujuceho stitnu zl'azu (TSH) po
podani protirelinu (TRH, hormoén stredného mozgu).

- Ak sa Dexamethasone phosphate Krka uziva spolu s liekmi, ktoré potlacaji imunitny systém tela
(imunosupresiva), moze zvysit ndchylnost’ na infekcie a zhorsit’ existujuce infekcie, ktoré este
neprepukli.

- Navyse pre cyklosporin (liek pouzivany na potla¢enie imunitného systému tela): Dexamethasone
phosphate Krka moze zvysit’ koncentraciu cyklosporinu v krvi, a tym aj riziko zachvatov.

- Fluérchinoldny, urcita skupina antibiotik, mozu zvysit’ riziko pretrhnutia $lachy.

Vplyv na vySetrovacie metody:
Glukokortikoidy mozu potlacit’ kozné reakcie pri testoch na alergie.

Dexamethasone phosphate Krka obsahuje sodik

Dexamethasone phosphate Krka 4 mg/ml injekény/infizny roztok

Tento liek obsahuje 3 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej ampulke. To sa rovna 0,15 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Dexamethasone phosphate Krka 8 mg/2 ml injekény/infuzny roztok
Tento liek obsahuje 6 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdej ampulke. To sa rovna 0,3 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Dexamethasone phosphate Krka

Uzivajte Dexamethasone phosphate Krka len tak, ako vam predpisal lekar. Vas lekar rozhodne, ako dlho
mate dexametazon uzivat'. Lekar ur¢i vasu davku individualne. Postupujte podl'a pokynov, aby mal
Dexamethasone phosphate Krka spravny ti¢inok. Ak si nie ste isti, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Sposob podavania

Tento liek vim poda vySkoleny zdravotnicky pracovnik.

Podiva sa injekciou do Zily. MéZe sa tieZ podavat’ do svalu, priamo do kibov alebo mikkych tkaniv.
Dexamethasone phosphate Krka sa ma podavat’ pomalou (poc¢as 2 - 3 minut) intravendznou injekciou (do
zily), ale moze sa podat’ aj intramuskularne (do svalu), ak sa vyskytntl problémy s pristupom k Zile a je
dostato¢ny krvny obeh.

Vhodnost’ na pouZzitie
Maju sa pouzivat’ iba ¢ire roztoky. Obsah ampulky je ureny na jednorazové vytiahnutie. VSetok zostavajuci
injekény roztok sa musi zlikvidovat'.

Ak vam vas lekar nepredpisal inak, zvycajné davky su:

Systémové pouZzitie:

- Opuch mozgu: spociatku v akttnych stavoch v zévislosti od pric¢iny a zavaznosti 8 - 10 mg (do 80 mg)
do zily (intravenozne, d’alej skratka: i.v.), potom 16 - 24 mg (az do 48 mg) denne, rozdelené na 3 - 4
(az do 6) jednotlivych davok pocas 4 - 8 dni.

- Opuch mozgu spésobeny bakterialnou meningitidou: 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 6 hodin
pocas 4 dni, deti: 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin pocas 2 dni, zaciatok liecby pred
prvymi antibiotikami. Zavazné pripady so stavmi podobnymi intoxikacii: 4 - 20 mg i.v. denne, na
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niekol’ko dni, iba v kombinacii s primeranou antiinfekénou terapiou; v jednotlivych pripadoch (napr.
tyfus) zaciatocné davky az do 200 mg i.v., potom postupne znizené.

- Stavy Soku po tazkom zraneni: zaciato¢na davka 40 - 100 mg (deti 40 mg) i.v., opakovana davka po
12 hodinach alebo 16 - 40 mg kazdych 6 hodin pocas 2 - 3 dni.

- Zavazny akutny astmaticky zachvat: Dospeli: 8 - 20 mg i.v. ¢o najskor, ak je to potrebné, opakovana
davka na zaklade individudlnej odpovede a klinickej potreby. Deti: 0,15 - 0,3 mg/kg telesnej
hmotnosti. Davky sa maju podl'a potreby opakovat’ na zaklade individualnej odpovede a klinicke;j
potreby.

- Akutne ochorenia koze: V zavislosti od povahy a rozsahu ochorenia denné davky 8 - 40 mg i.v.,

v ojedinelych pripadoch az do 100 mg. Nasleduje liecba tabletami s klesajucimi davkami.

- Systémovy lupus erythematosus: 6 - 16 mg/den.

- Vel'mi progresivna forma reumatoidne;j artritidy, napr. formy, ktoré rychlo vedu k destrukcii kibov: 12
-16 mg/den, ked’ je postihnuté tkanivo mimo kibov: 6 - 12 mg/dei.

- Podporna lieCba malignych nadorov: najskor 8 - 16 mg/den, pocas dlhodobej liecby 4 - 12 mg/den.

- Profylaxia a lie¢ba cytostatikami vyvolaného vracania pocas lie¢by proti vracaniu: 8 - 20 mg i.v. pred
zacatim chemoterapie potom 4 - 8 mg jeden az dvakrat denne pocas 2 - 3 dni podl'a potreby (mierne
emetogénna chemoterapia) alebo az 3 - 4 dni (vysoko emetogénna chemoterapia).

- Profylaxia a lie¢ba pooperacného vracania: jednorazova davka 4 - 8 mg i.v. pred zac¢iatkom operacie; u
deti starsich ako 2 roky: 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti (maximalne do 8 mg).

- Liecba COVID-19: dospelym pacientom sa odportica podat’ 6 mg i.v. jedenkrat denne do 10 dni.
Pouzitie u dospievajucich: Pediatrickym pacientom (dospievajiicim vo veku 12 rokov a star§im) sa
odportca podat’ 6 mg i.v. jedenkrat denne do 10 dni.

Lokalne pouzitie: )
Lokalna infiltracia a injek¢na lieCba sa zvycajne vykonavaju so 4 - 8 mg; Ak sa injikuju do malych klbov
alebo sa aplikuji subkonjunktivalnou injekciou, staci 2 mg dexametazon-fosfatu disodného.

Sposob podavania
Ak je to mozné, denna davka sa ma podat’ ako jedna davka rano. AvSak pri stavoch vyzadujucich lieCbu
vysokymi davkami je na dosiahnutie maximalneho uc¢inku Casto potrebnych niekol’ko davok pocas dna.

Ak sa pri jednej lieCbe vyzaduju vysoké davky, ma sa zvazit’ pouzitie liekov s obsahom dexametazonu
s vy$$imi silami/objemom.

Trvanie lie¢by zavisi od zakladného ochorenia a priebehu ochorenia. Vas lekar urci lie¢ebny rezim, ktory
mate prisne dodrziavat. Len €o sa dosiahne uspokojivy vysledok liecby, davka sa znizi na udrziavaciu davku
alebo sa liecba ukonci.

Nahle prerusenie lieCby po asi 10 diioch moze viest’ k akitnej adrenokortikalnej nedostato¢nosti; preto sa ma
davka pomaly znizovat’, ak sa ma lieCba prerusit’.

Pri nedostato¢nej funkecii Stitnej Zl'azy alebo cirhdze peCene vam lekar moze predpisat’ nizke davky tohto
lieku alebo vam méze davku znizit'.

Ak uZijete viac Dexamethasone phosphatu Krka, ako mate
Tento liek vam poda lekar alebo zdravotna sestra. Je nepravdepodobné, ze vam bude podané prili§ vel'ké
alebo prilis malé mnozstvo. Ak mate akékol'vek obavy, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

AK nedostanete Dexamethasone phosphate Krka

Vynechana davka sa méze podat’ v ten isty defl a nasledujici dent sa ma davka predpisana lekarom podat’
obvyklym spdsobom. Ak vam nie je podanych niekol’ko davok, moze to viest’ k opatovnému vyskytu alebo
zhorSeniu lieCeného ochorenia. V takom pripade by ste sa mali porozpravat’ so svojim lekarom, ktory
skontroluje lieCbu a podl'a potreby ju upravi.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AKk prestanete dostavat’ Dexamethasone phosphate Krka
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Vzdy dodrziavajte plan davkovania predpisany lekarom.

Neprestafite uzivat’ tento liek nahle, pretoze by to mohlo byt nebezpecné. Vas lekar vam povie, ako sa bude
liecba postupne znizovat'. Dexamethasone phosphate Krka sa nesmie nikdy vysadit’ bez povolenia, najmé
preto, ze dlhodoba liecba moze viest k znizeniu produkcie glukokortikoidov v tele. Vel'mi fyzicky stresujice
situacie bez adekvatnej produkcie glukokortikoidov mozu byt’ fatadlne. Ak mate d’alsie otazky tykajuce sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekérnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z uvedenych vedl'ajSich ti¢inkov alebo inych vedl'ajsich u¢inkov pocas liecby
Dexamethasone phosphatom Krka, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Nikdy neprestdvajte s lieCbou
sami.

Mozné vedPajSie ucinky

Riziko neziaducich ucinkov je pocas kratkodobej lie¢by dexametazonom nizke, s vynimkou parenteralnej
vysokej davky, pri ktorej sa mozu vyskytnit’ zmeny elektrolytov, vyskyt opuchov, mozné zvysenie krvného
tlaku, zastava srdca, poruchy srdcového rytmu alebo zachvaty a pocas kratkodobe;j liecby je mozné
pozorovat’ aj klinické prejavy infekcii. Pozornost’ by sa mala venovat’ moznym zalido¢nym a ¢revnym
vredom (Casto indukovanych stresom), pretoze liecba kortikoidmi moéZze znizit’ ich priznaky a znizit
glukézovi toleranciu.

Ak sa nieco z toho stane, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi:

- zavazna alergicka reakcia (zriedkavé pripady) - mézete mat’ nahlu svrbiva vyrazku (zihl'avku), opuch
ruk, chodidiel, clenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla (¢o mdze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim) a mézete pocitit, ze omdliete.

- nepohodlie v zaludku alebo ¢reve, bolest’ v oblasti chrbta, ramien alebo bedier, psychické problémy,
kolisanie hladiny cukru v krvi mimo normu (u diabetikov).

Pocas dlhodobej lie¢by tymto lickom sa daji ocakavat’ pravidelné vedl'ajsie ucinky rdézneho stupna
pravidelne (frekvencia sa ned4 odhadnut’ z dostupnych udajov).

Infekcie a nakazy:
Maskovanie infekcii, vyskyt a zhorSenie virusovych, plesnovych, bakterialnych infekcii a parazitickych alebo
oportunnych infekcii, aktivacia infekcie Cervami.

Poruchy krvného a lymfatického systému:
Zmeny krvného obrazu (zvySeny pocet bielych krviniek alebo vsetkych krviniek, znizeny pocet niektorych
bielych krviniek).

Poruchy imunitného systému:

Reakcie z precitlivenosti (napr. vysyp po uZiti liekov), tazké anafylaktické reakcie, ako st poruchy
srdcového rytmu, bronchospazmus (spazmus hladkého svalstva priedusiek), vysoky alebo nizky krvny tlak,
cirkula¢ny kolaps, zastava srdca, oslabenie imunitného systému.

Poruchy endokrinného systému:
Cushingov syndrom (typické priznaky zahfiaji mesiacovitl tvar, obezitu trupu a s¢ervenanie). Znizena
¢innost’ alebo zmensenie nadobliciek.

Poruchy metabolizmu a vyZivy:

ZvySenie hmotnosti, zvySena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySené krvné lipidy (cholesterol a
triglyceridy), zvySené hladiny sodika s opuchom (edém), nedostatok draslika v dosledku zvysené¢ho
vylu€ovania draslika (mdze viest’ k porucham srdcového rytmu), zvySena chut’ do jedla.
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Psychické poruchy:
Depresia, podrazdenost’, euforia, zvySena aktivita, psychdzy, mania, halucinacie, zmeny nalady, tizkost’,
poruchy spanku, samovrazedné tendencie.

Poruchy nervového systému:
ZvySeny vnutrolebecny tlak, vyskyt predtym nerozpoznanej epilepsie, CastejSie zdchvaty uz znamej epilepsie.

Poruchy oka:

ZvySenie vnutroo¢ného tlaku (glaukom), zakalenie SoSovky (katarakta), zhorSenie vredov rohovky, zvySeny
vyskyt alebo zhorSenie zapalu oka spdsobeného virusmi, baktériami alebo plestiami; zhorSenie bakterialneho
zapalu rohovky, klesajuceho ocného viecka, dilatacie zreniCiek, opuch spojoviek, perforacia ocného bielka,
poruchy zraku, strata zraku. Zriedkavé pripady reverzibilného exoftalmu a po subkonjunktivalnom podani
tiez keratitida herpes simplex, perforacia rohovky v pripade existujicej keratitidy, rozmazané videnie.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
Zhrubnutie srdcového svalu (hypertroficka kardiomyopatia) u pred¢asne narodenych deti, sa po ukonceni
liecby zvycajne vrati do normalu.

Poruchy ciev:
Vysoky krvny tlak, zvySené riziko aterosklerdzy a trombozy, zapal krvnych ciev (tiez ako abstinencny
syndrom po dlhodobej liecbe), zvysena krehkost’ ciev.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Gastrointestinalne vredy, gastrointestinalne krvacanie, zapal pankreasu, zalido¢né tazkosti, Ckanie.

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:

Strie na kozi, stenc¢enie pokozky ("pergamenova koza"), rozSirenie ciev v kozi, tendencia k tvorbe podliatin,
krvacanie koze v bodkach alebo flakoch, zvySené ochlpenie tela, akné, zapalové zmeny koze na tvari, najma
okolo Ust, nosa a oci, zmeny pigmentacie koze.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Ochorenia svalov, svalova slabost’, strata kosti (osteoporoza) s zavislé od davky a st mozné aj pri
kratkodobom uzivani, iné formy odumierania kostnej hmoty (osteonekroza), poruchy slachy, tendinitida,
pretrhnutie §achy, usadeniny tuku v chrbtici (epiduralna lipomatéza), inhibiciu rastu u deti.

Poznamka:
Prili$ rychle zniZenie davky po dlhodobej liecbe moze sposobit’ abstinencny syndrom s priznakmi ako bolest’
svalov a klbov.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:
Poruchy sekrécie pohlavnych horménov (nasledkom toho: nepravidelna alebo chybajica menstruacia
(amenorrhea), muzské ochlpenie u Zien (hirzutizmus), impotencia).

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

Lokalne pouZzitie:

Moze sa vyskytnat’ lokalne podrazdenie a reakcie z precitlivenosti (pocit palenia, pretrvavajtca bolest’),
najmad pri aplikacii do oka. Atrofiu kozZe a atrofiu podkozného tkaniva v mieste vpichu nemozno vylucit’, ak
sa kortikosteroidy nevstrekuju opatrne do kibovej dutiny.

Hlasenie vedlajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
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hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexamethasone phosphate Krka
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po riedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote 15 - 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie, liek sa
ma pouzit’ okamzite.

Ak sa nepouzije okamzite, za as a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoveda pouzivatel.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dexamethasone phosphate Krka obsahuje

- Liecivo je dexametazon-fosfat.
Kazda 1 ml ampulka obsahuje 4 mg dexametazon-fosfatu (vo forme dexametazon-fosfatu disodného).
Kazda 2 ml ampulka obsahuje 8 mg dexametazon-fosfatu (vo forme dexametazon-fosfatu disodného).

- Dalsie zlozky (pomocné latky) su edetan disodny, kreatinin, bezvody citronan sodny, hydroxid sodny
(na upravu pH) a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 “Dexamethasone phosphate Krka obsahuje sodik®.

Ako vyzera Dexamethasone phosphate Krka a obsah balenia

Dexamethasone phosphate Krka injekény/infuzny roztok je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok, prakticky
bez castic.

Dexamethasone phosphate Krka je dostupny v baleniach obsahujucich 1, 3, 5, 10, 20, 25, 50 a 100 ampuliek.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a Spojeného Kral'ovstva
(Severného Irska) pod nasledovnymi nizvami:

| Nazov &lenského tatu | Nazov lieku |
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Chorvatsko Dexeto 4 mg otopina za injekciju/infuziju
Dexeto 8 mg otopina za injekciju/infuziju
Francuzsko Dexaméthasone Krka 4 mg/ml, solution

injectable/pour perfusion
Dexaméthasone Krka 8 mg/2 ml, solution
injectable/pour perfusion

Spojené Kralovstvo (Severné Irsko) Dexamethasone Krka 3.3 mg/ml solution for
injection/infusion
Dexamethasone Krka 6.6 mg/2 ml solution for
injection/infusion

Portugalsko Dexametasona Krka

Irsko Dexamethasone Phosphate Krka 4 mg/1 ml

solution for injection/infusion

Dexamethasone Phosphate Krka 8 mg/2 ml soluf
for injection/infusion

Island Dexamethasone Krka 4 mg/ml
stungulyf/innrennslislyf, lausn
Dexamethasone Krka 8 mg/2 ml
stungulyf/innrennslislyf, lausn

Pol'sko, Ceska republika, Dansko Dexamethasone Krka

Slovenska republika Dexamethasone phosphate Krka 4 mg/ml
injekény/infuzny roztok

Dexamethasone phosphate Krka 8 mg/2ml
injekény/infuzny roztok

Rumunsko Dexametazona fosfat Krka 4 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabila

Dexametazona fosfat Krka 8 mg/2 ml solutie
injectabild/perfuzabila

Mad’arsko Dexamethasone Krka 4 mg/ml oldatos injekcio
vagy infizio

Dexamethasone Krka 8 mg/2 ml oldatos
injekcio6 vagy infzi6

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dexamethasone phosphate Krka 4 mg/ml injekény/infazny roztok
Dexamethasone phosphate Krka 8 mg/2 ml injekény/infazny roztok

dexametazon-fosfat

Kazda 1 ml ampulka obsahuje 4 mg dexametazon-fosfatu (vo forme dexametazon-fostatu disodného).
Kazd4 2 ml ampulka obsahuje 8 mg dexametazon-fosfatu (vo forme dexametazon-fostatu disodného).

Injekény/infuzny roztok je Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok, prakticky bez Castic.

Dexamethasone phosphate Krka injekény/infazny roztok je na intravendzne, intramuskulirne,
intraartikuldrne, intralezionalne alebo subkonjunktivalne pouZzitie.

Sposob podavania

Dexamethasone phosphate Krka sa ma podavat’ pomalou (pocas 2 - 3 minut) intraven6znou injekciou alebo
infuziou, ale moze sa podat’ aj intramuskularne, ak sa vyskytnu problémy s vendznym pristupom a je dostatocny
krvny obeh. Dexamethasone phosphate Krka sa moze podavat’ aj infiltraciou a intraartikularnou alebo
subkonjunktivalnou injekciou. DiZka lie¢by zavisi od indikacie.

Ak sa pri jednej liecbe vyZaduju vysoké davky, ma sa zvazit' pouzitie lickov s obsahom dexametazonu s vys$simi
silami/objemom.

Pri hypotyre6ze alebo cirhdze peCene mozu byt postacujuce nizke davky alebo moze byt potrebné zniZenie
davky.

Pri podavani intraartikularnou injekciou sa méa zvazit' postup otvoreného kibu a mé sa vykonavat’ za prisnych
aseptickych podmienok. Na ucinnt ul'avu od priznakov zvycCajne postacuje jedna intraartikularna injekcia. Ak je
potrebna opakovana injekcia, nemé sa podat’ skor ako po 3 - 4 tyzditoch. Na jeden kib sa nesmie pouZit’ viac ako 3
- 4 injekcie. Vyzaduje sa lekarska kontrola kibu, najmé po opakovanych injekciach.

Infiltracia: Oblast’ s najvécSou bolestou alebo pripevnenim §liach je infiltrovand Dexamethasone phosphate Krka.
Pozor, nevstrekujte do §l'achy! Je potrebné vyhnit sa ¢astym injekciam a musia sa dodrziavat’ prisne aseptické
opatrenia.

Vhodnost’ na pouzitie

Maju sa pouzivat’ iba ¢ire roztoky. Obsah ampulky je ur€eny na jednorazové vytiahnutie. VSetok zostavajici
injekény roztok sa musi zlikvidovat'.

Navod na pouzitie a zaobchadzanie

Dexamethasone phosphate Krka 4 mg/ml injekény/infuzny roztok a Dexamethasone phosphate Krka

8 mg/2 ml injekény/inflizny roztok sa zvycajne podava priamou intravenznou injekciou alebo injekciou do
infuznej trubice. Injek¢ény/infuzny roztok je kompatibilny s nasledujucimi infiznymi roztokmi (vzdy 250 a 500
ml) a je urceny na pouzitie do 48 hodin:

- fyziologicky roztok

- Ringerov roztok

- 5 % roztok glukozy

- 10 % roztok glukozy.

Nekompatibility

12



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/00434-Z1B

Pri pouziti v kombindcii s inflznymi roztokmi sa maja brat’ do uvahy informacie kazdého dodévatel'a o ich
infuznych roztokoch vratane informécii o kompatibilite, kontraindikaciach, neziaducich uc¢inkoch a interakciach.

Bezpecnostné opatrenia pri uchovavani
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 48 hodin pri teplote 15 - 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ metoda riedenia nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie, lieck sa ma

pouzit’ okamzite.
Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pocas pouzivania zodpoved4 pouzivatel’.
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