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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injek¢ny roztok
dexametazon-fosfat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ 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 d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dexamethasone Noridem a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Dexamethasone Noridem
Ako sa podava Dexamethasone Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexamethasone Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

—

Co je Dexamethasone Noridem a na ¢o sa pouZiva

Dexametazon je synteticky glukokortikoid (hormoén nadobliciek). Dexametazon patri do skupiny

liekov nazyvanych steroidy.

Tento liek sa podava injekéne pacientom, ktori nemézu uzivat liek vo forme tabliet. Dexametazon

zmieriuje zapal a potlaca prehnané reakcie imunitného systému a bezne sa pouZiva u pacientov:

- so zavaznymi alergickymi reakciami sposobujiicimi opuch tvare a hrdla, nizky krvny tlak a kolaps
(angioneuroticky edém a anafylaxia);

- so Sokom sposobenym infekciou alebo zavaznou tuberkul6zou (tiez pri protiinfekcnej liecbe, napr.
antibiotikami);

- so zvySenym tlakom v lebke sposobenym nadormi alebo infantilnymi ki¢mi (zachvatova porucha
u deti);

- niekedy sa injekcia podava do samotnej bolestivej oblasti, napriklad pri zépale kibov (reumatoidna
artritida a osteoartritida).

Dexametazon sa niekedy mdze podavat aj injekciou pod kozu (subkutanne) na zmiernenie uréitych
priznakov vratane bolesti, inavy, straty hmotnosti a nevolnosti a vracania..

Dexamethasone Noridem sa pouZziva na lieCbu ochorenia spésobeného koronavirusom 2019 (COVID-
19) u dospelych a dospievajucich pacientov (vo veku od 12 rokov a starSich s telesnou hmotnost'ou
najmenej 40 kg), ktori maju tazkosti s dychanim a potrebuju liecbu kyslikom (oxygenoterapiu).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Dexamethasone Noridem

Nesmu vam podat’ Dexamethasone Noridem, ak:

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

- mate plesiovu infekciu, ktora sa rozsirila do celého tela;

- mate akukol'vek ina rozsiahlu infekciu, ktora sa v sucasnosti nelieci;

- vas maju ockovat’ Zivymi virusovymi vakcinami;

- mate infekciu v mieste vpichu, najmi v kibe, kde sa bude injikovat’ Dexamethasone Noridem
(pokial’ neuzivate vhodné antibiotikum);

- mate nestabilné kiby (to je stav, ked’ kiby, napriklad koleno, sa mdze nahle uvolnit’), kde sa bude
injek¢éné podavat’ Dexamethasone Noridem;
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- mate zalado¢ny vred;

- mate aktivnu tuberkuldzu;

- mate akttnu psychozu (forma psychického stavu);
- mate silnu alergiu na siri¢itany.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako vam podaji Dexamethasone Noridem, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru:

- ak ste nieckedy mali tazku depresiu alebo maniodepresiu (bipolarnu poruchu). Patria sem
depresie, ktoré ste predtym mali poc¢as uZivania steroidnych liekov, ako je dexametazon.

- akniekto z vaSich blizkych pribuznych mal tieto choroby.

- ak vam bol zisteny feochromocytom, alebo je u vas podozrenie na feochromocytom (nador
nadobliciek).

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, porad’te sa s lekarom skor, ako dostanete dexametazon.

Problémy s duSevnym zdravim pri uZivani dexametazénu

Pri uzivani steroidov, ako je dexametazon, sa mézu vyskytnut’ problémy s dusevnym zdravim (pozri

tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*):

*  Tieto problémy s dusevnym zdravim mdzu byt’ vazne.

*  Zvycajne zacnu v priebehu niekol’kych dni alebo tyzdnov od zaciatku liecby.

» Je pravdepodobnejsie, Ze sa vyskytnt pri vysokych davkach.

*  Vicsina z tychto problémov zmizne, ak sa znizi davka alebo sa vysadi liek. Ak sa vSak problémy
vyskytnt, bude pravdepodobne potrebné osetrenie.

Porad’te sa s lekarom, ak sa u vas (alebo u niekoho, kto uziva tento liek) prejavuju priznaky dusevného
ochorenia.

Toto je obzvlast’ dolezité, ak mate depresiu alebo uvazujete o samovrazde. V niekol’kych pripadoch
doslo k psychickym problémom, ked’ sa davky znizovali alebo zastavili.

Mali by ste sa vyhnut’ akejkol'vek expozicii infekénym chorobam. Ak nemate ovcie kiahne v osobnej
anamnéze, musite sa vyhnut’ kontaktu s ovéimi kiahnami (herpes simplex), pasovym oparom (herpes
zoster) alebo s osypkami. Toto preventivne opatrenie plati aj vtedy, ak je vase dieta pacientom
lieCenym tymto lickom. Ak si myslite, Ze ste im mohli byt vystaveni, okamzite vyhl'adajte radu lekara,
pretoze nasledky mézu byt vazne (steroidy mézu zabranit’ vaSmu telu branit’ sa proti tymto chorobam,
ktoré sa mozu stat’ zdvaznymi a rozSirenymi). Ak sa u vas rozvint tieto infekcie, budete potrebovat’
okamzité oSetrenie v nemocnici.

Ak sa liecite na ochorenie COVID-19, neprestante uzivat’ akékol'vek d’alSie steroidné lieky, pokial
vam to neodporuci vas lekar.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dexamethasone Noridem, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Vseobecné opatrenia tykajliice sa uzivania steroidov a Specifickych ochoreni, maskovania infekcii,
subeznych liekov atd’. si v stilade s platnymi odpori¢aniami.

Kortikosteroidy mézu maskovat niektoré prejavy infekcie a pocas ich pouZzivania sa mézu objavit’
nové infekcie. Lekari sa pokusia pouzit’ najmensiu davku potrebni na to, aby vam pomohli. Mézu sa
vSak vyskytnit pripady, ked’ bude potrebné zvysenie davky. Akékol'vek znizenie davky bude potrebné
vykonat’ pomalsie ako zvysenie.

Vas lekar vam to vysvetli a pravdepodobne vam da kartu na lie¢bu steroidmi, ktord mate ukazat’
ostatnym lekarom, ked’ potrebujete uzivat’ steroidy (aj Gistami).

Karty na lieCbu steroidmi mozu byt dostupné tiez u lekarnika.

Vase telo vam vel'mi zriedkavo mdze spdsobit’ ,,abstinenéné priznaky* po uZiti steroidov alebo pocas
znizovania davky, vratane horac¢ky, unavy a bolesti svalov a klbov. Ak sa u vas objavia takéto
priznaky, povedzte to svojmu lekarovi, aj ked’ moze ist’ o priznaky iného ochorenia.
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Kortikosteroidy mozu viest’ k zvyseniu krvného tlaku, opuchu ¢lenkov (v désledku zadrzania soli)

a k strate draslika vo vasich telovych tekutinach. Vas lekar bude vas stav sledovat’ a liecit’, ak sa tieto
priznaky vyskytnu. Steroidy sa tiez pouzivaju opatrne, ked’ je to nevyhnutné, ak ma pacient, ktory ich
uziva, infarkt.

Utinky kortikosteroidov mozu byt’ vyraznejsie u pacientov s hypotyreoidizmom (ked’ §titna 7l'aza
nevytvara dostatok hormoénov §titnej zl'azy) alebo s cirth6zou (zavazné zjazvenie pecene) a moze byt
potrebné, aby vam lekar upravil davku.

Liecba tymto liekom mdze sposobit’ feochromocytémovu krizu, ktord méze viest’ k amrtiu.
Feochromocytom je zriedkavy nador nadobli¢iek. Kriza méze mat nasledujuce priznaky: bolest” hlavy,
potenie, busenie srdca a vysoky krvny tlak. Ak sa u vas vyskytne ktorykolI'vek z tychto priznakov,
ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Informujte svojho lekara, ak:

*  trpite srdcovym zlyhanim alebo ste nedavno prekonali srdcovy infarkt;

e trpite vysokym krvnym tlakom;

*  trpite problémami s oblickami alebo pecetiou;

*  trpite cukrovkou alebo ma cukrovku vas pribuzny;

*  trpite zalido¢nym alebo dvanastnikovym vredom alebo ste v minulosti mali tieto ochorenia;

*  trpite osteoporozou (rednutim a slabost'ou kosti);

*  ste v minulosti trpeli svalovou slabost’ou pri pouZzivani tohto alebo inych steroidov;

e trpite ochorenim myasténia gravis (ochorenie sposobujice slabnutie svalov);

* trpite infekciou o¢i virusom herpes;

*  trpite glaukémom (zvySenym vnutroocnym tlakom) alebo ma vas pribuzny glaukém;

*  trpite epilepsiou;

e  trpite schizofréniou;

e ste v minulosti mali tuberkul6zu;

*  ste v minulosti mali amebozu (infekcia Specificka pre tropické krajiny a spdsobujtica hnacky);

*  mate priznaky syndromu z rozpadu nadoru, ako st svalové kice, svalova slabost’, zméatenost’,
strata zraku alebo poruchy videnia a dychavi¢nost, ak trpite hematologickou malignitou.

Ak sa podavaju vysoké davky tohto lieku, méze vam byt odporucané, aby ste znizili prijem soli a uzili

navyse draslik vo forme tabliet.

V pripade lokalnej injekcie Dexamethasone Noridem (napr. injekcia do kibu) bude vas lekar zvlast
opatrny, aby znizil konkrétne riziko bakterialnej infekcie. Tento liek sa neméa vpichovat’ priamo na
infikované miesto. Povedzte svojmu lekarovi, ak trpite komplikaciami, ako je vyrazné zvySenie bolesti
sprevadzané lokalnym opuchom, d’al§im obmedzenim pohybu kibov, horaékou alebo malatnostou po
lokalnej injekcii tohto lieku. Va3 lekar bude musiet’ skontrolovat’, ¢i netrpite otravou krvi a prijat’
prislusné opatrenia.

Je potrebné sa vyhniit’ injekcii do nestabilnych kibov.

Majte prosim na pamiti, aby ste nadmerne nepouzivali choré kiby, aj ked’ netrpite bolestami!

Ak pocas liecby alebo po liecbe Dexamethasone Noridem pridete k urazu, ochoriete, potrebujete
chirurgicky zakrok (aj u zubara) alebo mate podstipit’ akékol'vek ockovanie (najmé takzvanymi
zivymi virusovymi vakcinami), musite povedat’ lekarovi, ktory vas lie¢i, Ze uzivate alebo ste uzivali
steroidy.

Vsetci pacienti, ktori uzivaja steroidné lieky dlhsSie ako niekol’ko dni, by mali mat’ pri sebe karty na
lie¢bu steroidmi, ktoré vam poskytne vas lekar alebo lekarnik. Tieto karty obsahuji podrobnosti
o vasom lieku a vasom lekarovi.

Deti

Ak je pacientom diet’a, lekar bude v priebehu lie¢by sledovat’ jeho rast a vyvoj, pretoZe tento lick
mobze spdsobit’ spomalenie rastu. Lie¢ba bude, pokial’ je to mozné, obmedzena na jednu davku
podavanu kazdé dva dni.
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Predcasne narodené deti
Dexametazon sa nema bezne pouzivat’ u predc¢asne narodenych deti s dychacimi problémami.

Pri podavani dexametazonu pred€asne narodenému diet'at'u je potrebné sledovat’ funkciu a Struktaru
sdrca.

Iné lieky a Dexamethasone Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekéarnikovi.

Je to obzvlast’ dblezité pri nasledujucich liekoch, pretoze sa mézu vzajomne ovplyviiovat' s

s Dexamethasone Noridem:

«  aspirin alebo podobné lieky

+  fenytoin (pouZzivany na liecbu epilepsie)

*  barbituraty (sedativne lieky pouzivané na lieCbu nespavosti a epilepsie)

*  efedrin (na upchaty nos)

»  antibiotik4 nazyvané rifampicin a rifabutin (pouzivané na liecbu tuberkulozy)

*  karbamazepin (pouzivany na lieCbu epilepsie, bolesti a manickej depresie)

*  aminoglutetimid (protirakovinovy liek)

»  antikoagula¢né lieky, ktoré zriedia krv, napr. warfarin

* lieky na lieCbu cukrovky

*  niektoré diuretika (tablety na odvodnenie) — lieky, ktoré zvySuju tvorbu mocu

*  antiretrovirusové lieky, napriklad ritonavir, darunavir, indinavir, lopinavir, sachinavir a efavirenz

Z dovodu interakeii s tymito liekmi mdze byt potrebné, aby vas lekar upravil davkovanie liekov, ktoré
vam boli podané. Niektoré licky mézu zvySovat’ G¢inky Dexamethasone Noridem a vas lekar vas
mozno bude chciet starostlivo sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane lickov na HIV: ritonavir,
kobicistat).

Ak stucasne uzivate urcité antikoagulancia (lieky na prevenciu krvnych zrazenin), vas lekar bude ¢asto
kontrolovat zrazanlivost’ krvi, aby sa znizila pravdepodobnost’ krvacania.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako
vam podaju tento liek. Lekar potom rozhodne, ¢i je injekcia pre vas vhodna.

Ak sa dexametazon podava dlhodobejsie alebo opakovane pocas tehotenstva, u nenarodeného dietat’a
moze byt zvySené riziko spomalenia rastu. Novorodenci matiek, ktoré dostavali dexametazon

v zavereénej faze tehotenstva, mézu mat nizku hladinu cukru v krvi po narodeni.

Ak dlhodobo uzivate vysoké davky tohto lieku a dojcite, vase diet'a moze absorbovat’ dexametazon
cez materské mlieko. Vas lekar to bude sledovat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak vam podali tento liek, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Dexamethasone Noridem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 241,5 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v maximalnej jednotlivej davke.
To sa rovna 12,075 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Dexamethasone Noridem obsahuje propylénglykol

Tento liek obsahuje 20 mg propylénglykolu (E1520) v kazdom ml.

Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, neuzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas lekar.
Vs lekar moze vykonavat’ dodatocné kontroly, kym uzivate tento liek.

Ak ma vase dieta menej ako 4 tyzdne alebo ma vase diet'a menej ako 5 rokov, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika pred podanim tohto lieku dietat'u, obzvlast’ ak uziva iné lieky, ktoré obsahuju
propylénglykol alebo alkohol.

Ak ste tehotna alebo dojcite, neuzivajte tento liek, pokial’ to neodporuci vas lekar.

Pocas uzivania tohto lieku moze vas lekar vykonat’ d’alSie kontroly.
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3. Ako sa podava Dexamethasone Noridem

Vasa zdravotna sestra alebo lekar vam poda injekciu.
Vs lekar rozhodne o spravnom dévkovani pre vas a o tom, ako a kedy sa ma injekcia podat’.

Vzdy uzivajte Dexamethasone Noridem presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Vas lekar rozhodne,
ako dlho mate dexametazon uzivat’. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekérnika.

Na liecbu ochorenia COVID-19
Dospelym pacientom sa odportica podavat’ i.v. (intravendzne, do zily) 6 mg jedenkrat denne do 10 dni.

Pouzitie u dospievajucich
Pediatrickym pacientom (dospievajucim vo veku od 12 rokov alebo star$im) sa odportca podavat’ i.v.
6 mg jedenkrat denne do 10 dni.

Ak vam podali viac Dexamethasone Noridem, ako mali, alebo vim zabudli podat’ davku
Pretoze vam injekciu bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, Ze vam podaji
prilis vel’a alebo Ze vynechate davku. Ak mate obavy, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Ak prestanete s liecbou lieckom Dexamethasone Noridem

Moze byt nebezpecné ndhle ukoncit’ liecbu liekom Dexamethasone Noridem.

Po dlhodobe;j liecbe si vase telo mohlo zvyknit’ na podéavanie tohto lieku a moze sa znizit' normalna
tvorba hormonov, ako je ten, ktory obsahuje tento liek. To, ako sa vasa lie¢ba ukon¢i, bude zavisiet’ od
ochorenia, na ktoré sa liecite, a od toho, kol’ko Dexamethasone Noridem ste dostali.

Moéze byt potrebné postupne znizovat’ mnozstvo Dexamethasone Noridem, ktoré sa vam podava, az
kym ho uplne neprestanete uzivat.

Lekéar by mal pri znizovani davky dexametazonu zabezpecit, aby nedoslo k relapsu (vzplanutiu)
povodného ochorenia. Postupné znizovanie davky sa musi upravit’ (spomalit’), najmi ak ste vystaveni
neobvyklému stresu (napriklad iné choroby, Uraz alebo chirurgicky zakrok).

Ak sa liecba prerusi prili$ rychlo, mozu sa vyskytnut’ abstinencné priznaky, ako je horucka, bolesti
svalov, kibov a unava. Prili§ rychle zniZenie po dlhodobej lie¢be moze viest’ k nedostatoénej produkcii
horménov v nadobli¢kach a k nizkemu krvnému tlaku (priznakmi mdzu byt inava, zavrat, bolest’
hlavy, palpitacia). V extrémnych pripadoch to méze byt smrtel'né.

V niekol’kych pripadoch sa pri znizovani alebo ukon¢ovani davok vyskytli problémy s dusevnym
zdravim — pozri Cast’ 4.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol’vek abstinencné priznaky.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie ucinky sa mozu vyskytnit’ okamzite, zatial’ co iné sa mézu objavit’ o tyzdne alebo

mesiace.
Ak sa akokol'vek necitite dobre, pokracujte v uzivani svojho liecku, ale ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.
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Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich stavov, okamZite kontaktujte svojho lekara,
pretoZe moZete potrebovat’ urgentni lekarsku pomoc:

*  Alergicka reakcia, ktora moze zahriat’ nahlu svrbivll vyrazku, opuch koncatin (ako st vase ruky
a nohy) a opuch ust a hrdla (ktory moze spodsobit’ tazkosti s dychanim).

* Ak pocitite nahle a (v pripade dlhodobej liecby) neobvyklé ucinky, ako napriklad pocit na
omdletie, krvacanie, extrémnu slabost’ alebo nahlu bolest’ niektorého z vasich organov.

Nasledujuce neziaduce vedlajSie u¢inky boli hlasené pre dexametazon a su uvedené nizsie podla
postihnutych organov.

Psychiatrické poruchy (problémy dusevného zdravia)

Steroidy vratane dexametazonu mdzu spdsobit’ vazne problémy s dusevnym zdravim.

St bezné u dospelych i deti. M6zu postihnut’ asi 5 z kazdych 100 I'udi uzivajtcich lieky ako
dexametazon.

*  Pocit depresie, vratane premysl’ania o samovrazde.

*  Povzneseny pocit (mania) alebo vykyvy nalad.

»  Pocit tzkosti, problémy so spankom, tazkosti s myslenim alebo zmétenim a strata pamati.

*  Pocit, videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuji. Mat’ ¢udné a desivé myslienky, menit’ spésob
konania alebo mat’ pocity samoty.

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto problémov, ihned’ sa obrat’te na lekara.

Opatrovatelia pacientov uzivajucich Dexamethasone Noridem by mali okamzite vyhl'adat’ lekara, ak sa
u pacienta prejavia priznaky poruchy dusevného zdravia. To je obzvlast’ dolezité, ak sa zda, ze pacient
ma depresiu alebo spomina samovrazedné myslienky.

Ak trpite schizofréniou alebo epilepsiou, vaSe priznaky sa mozu zhorsit’.

Infekcie a nakazy

Mozu sa u vas vyskytnut CastejSie a zavaznejSie infekcie bez toho, aby ste si v§imli ich priznaky, ako
aj oportinne infekcie (sposobené obvykle neskodnymi mikroorganizmami v pripade naruSenia
imunitného systému) alebo opatovny vyskyt latentnej (skrytej) tuberkulozy.

Abnormalny rast tkaniva
Mozu sa vam vyvinut’ sterilné abscesy (uzavreté loziska hnisu, ktoré sa pri zjazveni pravdepodobne
zmenia na tvrdé pevné hrudky).

Poruchy krvnych systémov
Moéze dojst’ k abnormalnemu zvysSeniu poctu bielych krviniek.

Hormonalne (endokrinné) poruchy

Menstruacné nepravidelnosti, vynechanie menstruécie, abnormalny rast vlasov, vznik Cushingovho
syndromu (priznaky, ktoré zahffiaji centralnu obezitu s tenkymi pazami, sten¢enie koze s lahkymi
podliatinami, ochabnutie a slabost’ svalov, vysoky krvny tlak, nekontrolovany cukor v krvi,
osteoporozu).

Deti a dospievajlici mézu mat’ potlaceny rast. VasSa reakcia na stres sposobeny traumou, chirurgickym
zakrokom alebo chorobou sa moze znizit. Ak ste diabetik, moze sa u vas tiez vyskytnit’ znizena
tolerancia sacharidov, nastup latentného diabetes mellitus, zvySena potreba inzulinu alebo inych
liekov.

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Mozete si vSimnut, Ze priberate alebo mate zvySenu chut’ do jedla. Vase telo moze mat’ tiez t'azkosti

s rovnovahou dusika, vapnika, sodika alebo draslika.

Poruchy nervového systému
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MozZete pocitovat’ zvySeny tlak v hlave so zhorSenym videnim, moéZze sa vyskytnat’ vertigo (zavrat),
bolesti hlavy alebo u pred¢asne narodenych deti mozgova obrna (malformacia mozgu).

Poruchy oka

Moze sa u vas vyvinut katarakta alebo pocitite zvySeny tlak v oku alebo spozorujete abnormalne
vydutie z o¢nej gule alebo stencenie rohovky alebo bielej vonkajsej vrstvy ocnej gule. Vase videnie sa
moze rozmazat’ v dosledku pret'azenia optického disku alebo glaukému s moznym poskodenim
optickych nervov. Mo6zu sa vyskytnut’ sekundarne infekcie oci spdsobené plesiiami alebo virusmi, ako
aj zriedkavé pripady slepoty spojené s lokalnou liecbou okolo tvére a hlavy. Pred€asne narodené deti
mozu trpiet’ retinopatiou. Mozu sa u vas tiez vyskytnut’ poruchy videnia alebo strata videnia
(chorioretinopatia).

Poruchy ciev alebo srdca

Vysoky krvny tlak, krvné zrazeniny v zilach. U citlivych pacientov méze po nedavnom infarkte dojst’
k srdcovému zlyhaniu alebo k prasknutiu srdcového tkaniva. U dojciat s nizkou pérodnou hmotnost’ou
sa moze vyskytnut’ ochorenie srdcového svalu (hypertroficka kardiomyopatia).

Ak ste lieceny na mnohopocetny myelém dexametazénom v kombinacii s lenalidomidom alebo
talidomidom, budete ohrozeny zvysenym rizikom tromboembolickych prihod vratane vzniku hlbokej
zilovej trombozy (krvna zrazenina v zilach dolnych koncatin), prejavuje sa ako bolest’ nohy, a vznikom
plucnej embolie (krvna zrazenina v tepnach veducich do pl'ic), ktorej priznakom je bolest’ na hrudniku
alebo dychavi¢nost’.

Frekvencia ,,neznama“: Zhrubnutie srdcového svalu (hypertroficka kardiomyopatia) u pred¢asne
narodenych deti, ktoré sa po ukonceni lie¢by zvycCajne vrati do normalu.

Poruchy Zalidka alebo traviaceho systému

Mozete trpiet’ nevolnost’'ou, Stiklitanim, palenim zahy alebo refluxom alebo infekciou alebo zapalom
trubice, ktora vedie do zalidka. M6ze sa vyskytnit’ pepticky vred s moznym krvacanim alebo
perforaciou tenkého a hrubého ¢reva (najméa ak mate zapalové ochorenie Criev). Mdze sa vam zapalit’
pankreas (pankreatitida) alebo opuchnut’ zaludok.

Poruchy koze

Vasa pokozka méze byt tenka alebo krehka s cervenymi alebo krvavymi skvrnami alebo podliatinami
alebo moze byt svetlejsia alebo tmavsia (hypopigmentacia alebo hyperpigmentacia). Vasa tvar moze
neobvykle sCervenat’ alebo mdézete mat’ akné, opuchy okolo o¢i, tst a ik, zihlavku, alergicku
dermatitidu alebo strie. Hojenie ran moze trvat’ dlhsie, lieCba dexametazénom moze ovplyvnit’
vysledok koznych testov a mdzete sa viac potit’. Po injekcii do zily mdzete pocitit’ palenie alebo
mravcenie, najmé v perinealnej oblasti (koza medzi kone¢nikom a pohlavnymi organmi).

Poruchy svalov a kosti

Mozete trpiet’ svalovou slabost’ou, stratou svalovej hmoty, osteopordzou (stratou kostnej denzity),
najma ak ste po menopauze, zlomeninami stavcov pri kompresii (zritenie kosti v chrbtici), aseptickou
nekrozou hlavigiek femuru a humeru (zavazny problém s kolenom a bedrovym kibom vyzadujuci
nahradné kiby), zlomeninami dlhych kosti, pretrhnutim §Fachy, vzplanutim po injekcii (po lokalnej
injekcii napr. do kibu).

Poruchy reprodukéného systému
U muzov moze byt ovplyvneny pocet a aktivita spermii.

Celkové poruchy

Mozete mat’ celkovy pocit choroby.

Mnohé z tychto vedl'ajSich G¢inkov su zavazné, a preto ¢o najskor informujte svojho lekara o svojich
priznakoch.

Je veI'mi dodlezité, aby ste nahle neprestali uzivat tento liek (aj ked’ trpite vedl’ajs§imi G¢inkami), pokial
vam to neodporuci vas lekar (pozri ,,Ak prestanete s lieCbou lickom Dexamethasone Noridem*
v predchadzajucej Casti tejto pisomnej informacie).
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Ak si myslite, Ze vam tato injekcia sposobuje problémy, alebo mate akékol'vek obavy, obrat'te sa na
svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Dexamethasone Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke. Ampulky uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a ampulke po ,,EXP*.
Déatum 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 pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dexamethasone Noridem obsahuje

- Liecivo je dexametazdn-fosfat. Jeden ml obsahuje 4 mg dexametazon-fosfatu.
- Dalsimi zlozkami su edetan disodny, propylénglykol (E1520), hydroxid sodny (na Gpravu pH)
a voda na injekcie.

Ako vyzera Dexamethasone Noridem a obsah balenia

Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injek¢ny roztok je Ciry, bezfarebny a sterilny roztok v ampulkach

z Cireho skla.

Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injek¢ény roztok je dostupny v 1 ml, 2 ml alebo 5 ml ampulkach. St
dostupné balenia po 1, 5, 10, 20, 50 a 100 ampuliek.

Nie vSetky balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca

DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Spojené kralovstvo Dexamethasone 3.3 mg/mL Solution for injection

(Severné Irsko)

Mad’arsko Dexametazon-foszfat Noridem 4 mg/ml, oldatos injekcio

Cyprus Dexamethasone phosphate Noridem 4 mg/mL Solution for injection
Ceska republika Dexamethasone Noridem

Slovensko Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injekény roztok

Grécko Dexamethasone phosphate/DEMO 4 mg/mL Evéoio didivpa
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frsko Dexamethasone phosphate Noridem 4 mg/mL Solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2022.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dexamethasone Noridem sa moze podavat intravendzne, intramuskularne, subkutanne,
intraartikularne alebo intralezionalne. Len na jednorazové pouzitie.

Dexamethasone Noridem je Ciry, bezfarebny roztok.

Inkompatibility

Dexametazon je fyzikalne nekompatibilny s daunorubicinom, doxorubicinom, vankomycinom,
difenhydraminom (s lorazepamom a metoklopramidom) a metaraminol bitartardtom a nema sa miesat’
s roztokmi obsahujticimi tieto lieky. Je tiez nekompatibilny s doxapramom a glykopyrolatom

v injekénej striekacke a s ciprofloxacinom, idarubicinom a midazolamom v injekciach v mieste Y
(zmes 1:1).

Pokyny na pouZzitie a zaobchadzanie s lickom

Dexamethasone Noridem sa moze riedit’ nasledujicimi infiznymi tekutinami:

- 5% roztok glukézy vo vode;

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

Ak sa Dexamethasone Noridem podava intravendznou infiziou, odporucaju sa ako rozpustadla 5 %
roztok glukozy vo vode a 0,9 % roztok chloridu sodného. Presna koncentracia dexametazonu v jednej
infuznej nadobe by mala byt stanovena podl'a pozadovanej davky, prijmu tekutin pacienta

a pozadovanej rychlosti odkvapkavania.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stillade s miestnymi
poziadavkami.

Pri pouziti: Chemicka a fyzikélna stabilita po otvoreni bola preukazana po dobu 24 hodin pri teplote
25 °C, chréanena pred svetlom, po zriedeni vyssie uvedenymi rozpustadlami. Zriedené roztoky sa maju
pouzit’ do 24 hodin a po pouziti sa maju zlikvidovat’. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’
okamzite po otvoreni. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas a podmienky uchovavania pred pouzitim
zodpoveda pouzivatel'. Normdalne by nemali byt’ dlhSie ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’
zriedenie neprebehlo za kontrolovanych validovanych aseptickych podmienok.



