Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2021/06812-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela
Dexametazon Krka 0,5 mg tablety
dexametazon

Pozorne si precitajte celi pisomni 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 u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dexametazon Krka a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Dexametazon Krka
Ako uzivat’ Dexametazon Krka

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexametazon Krka

Obsah balenia a d’alie informacie

AN ol S e

1. Co je Dexametazén Krka a na ¢o sa pouziva

Dexametazon Krka 0,5 mg tablety je synteticky glukokortikoid (hormon produkovany kdrou
nadobliciek) s u¢inkom na metabolizmus, rovnovahu elektrolytov a funkcie tkaniv.

Dexametazon Krka 0,5 mg tablety sa pouZivaji na
Ochorenia, ktoré vyzaduju systematicku liecbu glukokortikoidmi. V zavislosti od typu a zavaznosti to
su:

Neurolégia
Opuch mozgu spdsobeny mozgovym nadorom, neurochirurgickym zdsahom, bakterialnym zapalom
mozgovych blan (meningitidou), mozgovym abscesom.

Ochorenia pPic a dychacich ciest
Zavazny akutny astmaticky zachvat.

Dermatolégia
Peroralna zaciatoCna lieCba extenzivnych, zdvaznych, akitnych ochoreni koze, ako erytrodermia,
pemphigus vulgaris, akttny ekzém.

Autoimunitné ochorenia/reumatolégia

Liecba reumatickych systémovych ochoreni (reumatické ochorenia, ktoré mozu postihnat’ vnttorné
organy), ako systémovy lupus erythematosus.

Zavazna progresivne prebiehajiica forma aktivneho zapalu kibov (reumatoidna artritida), napr. formy,
ktoré rychlo vedt k poskodeniu kibov a/alebo ak st postihnuté tkaniva mimo kibov.

Infektologia
Tazkeé infekcie s toxickymi stavmi (napr. tuberkuloza, tyfus) iba so stibeznou protiinfekénou liecbou.

Onkolégia
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Podporna lie¢ba pri zhubnych nadoroch.

Endokrinologia
Hormonalna substitucna liecba: pri znizenej funkcii nadobli¢iek alebo zlyhani funkcii nadoblic¢iek
(adrenogenitalny syndrém) v dospelosti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexametazén Krka

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

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Dexametazon Krka, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dexametazon Krka, povedzte vasmu lekarovi ak mate alebo existuje
u vas podozrenie, ze mate feochromocytom (nador nadobliciek).

Liecba glukokortikoidmi méze zapriinit’ stav nazyvany nedostato¢nost’ nadobli¢iek (nedostatocné
vytvaranie glukokortikoidov v tele); v zavislosti od davky a dizky lie¢by to mozZe trvat niekol’ko
mesiacov a v jednotlivych pripadoch viac ako rok po ukonceni liecby. Ak prekondvate vynimocny
fyzicky stres (ako ochorenie s hort¢kou, uraz alebo operaciu, porod, atd’.) pocas liecby
glukokortikoidmi, musite svojho lekara alebo lekara na pohotovosti informovat’ o prebichajtcej liecbe.
Moze byt potrebné docasné zvysenie dennej davky Dexametazonu Krka 0,5 mg tablety. Aj v pripade
pokracujicej nedostatocnosti nadobli¢iek na konci liecby, podavanie glukokortikoidov méze byt
nevyhnutné pri situaciach s fyzickym stresom. Preto vam lekar pocas dlhodobej liecby
Dexametazénom Krka 0,5 mg ma dat’ steroidovu kartu, ktord mate vzdy nosit’ so sebou.

Ak sa ma lie¢ba prerusit’, vas lekar stanovi plan znizovania davky, ktory mate presne dodrziavat’, aby
ste sa vyhli s lie¢bou stvisiacou akutnou nedostato¢nost'ou nadobliciek.

Potlacenim imunitného systému tela, moze lieCba tabletami Dexamtazon Krka 0,5 mg viest’
k zvySenému riziku bakterialnej, virusovej, parazitickej, oportinnej a plesiovej infekcii. Moze
maskovat’ prejavy a priznaky existujucej alebo rozvijajticej sa infekcie, ¢im je tazsie ju rozpoznat'.

Pri nasledujucich ochoreniach, sa ma lie¢ba tabletami Dexametazon Krka 0,5 mg zacat’ len vtedy, ak
to lekar povazuje za nevyhnutné. Ak je to potrebné, maji sa uzivat’ aj lieky proti patogénom:

- akutna virusova infekcia (ovéie kiahne, pasovy opar, infekcie herpes simplex, infekcia rohovky
spdsobena herpesovymi virusmi)

- HBsAG pozitivna chronickd aktivna hepatitida (infekény zapal pecene)

- priblizne 8 tyzdiiov pred alebo dva tyZdne po vakcinacii oslabenymi patogénmi (ziva vakcina)

- akutne a chronické bakterialne infekcie

- hubové infekcie s postihnutim vnutornych organov

- urcité ochorenia spdsobené parazitmi (améby, Cervy). U pacientov s podozrenim alebo
s potvrdenou infekciou hlistami (nematody), moze Dexametazon Krka 0,5 mg viest’ k aktivacii
a masovému §ireniu tychto parazitov.

- obrna

- ochorenie lymfatickych uzlin po vakcinacii tuberkulozy

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

Nasledujtce ochorenia sa maju pocas subeznej liecby tabletami Dexametazon Krka 0,5 mg Specificky
monitorovat’ a lie€it’ podl'a poziadaviek:
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- gastrointestinalne vredy

- strata kostnej hmoty (osteoporoza)

- tazké srdcové zlyhavanie

- 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); odporacaji sa oftalmologické
kontroly a pridavna liecba.

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

Kwvéli riziku pretrhnutia ¢reva sa mézu Dexametazon Krka 0,5 mg tablety uzivat’ len pri vdznych

zdravotnych dovodoch a pri vhodnom sledovani:

- pri tazkom zapale Creva (ulcerdzna kolitida) s hroziacim pretrhnutim, s abscesom alebo
hnisavym z4palom, aj bez podrazdenia pobrusnice

- zapalené vacky v stenach Criev (diverkulitida)

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

Prejavy podrazdenia pobrusSnice po gastrointestindlnej perforacii moézu 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 srdcovym zlyh&dvanim maji byt pravidelne
kontrolovani kvoli riziku zhorSenia.

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

Riziko ochoreni §liach, zapalu §liach a natrhnutia Sliach je zvysené, ak sa fluérchinolony (urcité
antibiotikd) a Dexametazdn Krka 0,5 mg tablety uzivaji subezne.

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

Dlhodobé pouzivanie aj nizkych davok dexametazonu vedie k zvySenému riziku infekcie, aj takymi
mikroorganizmami, ktoré by za inych okolnosti zriedkavo sposobili infekciu (oportinne infekcie).

V tom istom ¢ase mozu byt’ priznaky infekcie maskované, ¢im sa stazuje diagnostika existujucej alebo
rozvijajucej sa infekcie.

Vakcinacia s vakcinami s usmrtenymi patogénmi (inaktivne vakciny) je zvycajne povolend. Napriek
tomu, je potrebné vediet’, Ze pri vysokych davkach kortikosteroidov méze byt imunitna odpoved’
a tym aj vakcinacia ohrozena.

Pocas dlhodobej lie¢by tabletami Dexametazon Krka 0,5 mg su potrebné pravidelné lekarske kontroly
(vratane oftalmologického).

Najma pri dlhodobej lieCbe vysokymi davkami tabliet Dexametazon Krka 0,5 mg ma byt zaisteny
dostato¢ny prijem vapnika (napriklad zelenina, banany) a obmedzeny prijem soli. Lekar bude sledovat’
hladinu draslika v krvi.

V zavislosti od davky a trvania liecby mozno ocakavat’ negativny vplyv na metabolizmus vapnika;
preto sa odporuca prevencia osteopordzy. To plati najmé pre pacientov so sprievodnymi rizikovymi
faktormi, ako st rodinnd predispozicia, pokrocily vek, nedostatocny prijem bielkovin a vapnika, tazké
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faj¢enie, nadmerna konzumacia alkoholu, obdobie po menopauze a nedostatok fyzickej aktivity.
Prevencia pozostava z dostato¢ného prijmu vapnika a vitaminu D a fyzickej aktivity. Pri uz existujucej
osteoporoze moze vas lekar tiez zvazit' liecbu liekmi.

Po ukonceni dlhodobého uzivania glukokortikoidov sa musia vziat’ do tivahy nasledujuce rizika:
recidiva alebo zhorsenie zakladného ochorenia, akiitna nedostato¢nost’ nadobli¢iek, syndrom
abstinen¢ného syndromu z vysadenia kortizonu.

Virusové ochorenia (napr. osypky, ov¢ie kiahne) mozu byt vel'mi zadvazné u pacientov liecenych
tabletami Dexametazonu Krka 0,5 mg. Pacienti s poskodenym imunitnym systémom, ktori eSte nemali
osypky ani ov¢ie kiahne, st mimoriadne ohrozeni. Ak maju tito pacienti pocas liecCby tabletami
Dexametazon Krka 0,5 mg kontakt s osobami infikovanymi osypkami alebo ov¢éimi kiahiiami, maja
okamzite kontaktovat’ svojho lekara, ktory v pripade potreby zavedie preventivnu liecbu.

Priznaky syndrému rozpadu nadoru, ako su svalové kice, svalova slabost’, zmétenost’, strata zraku
alebo poruchy videnia a dychavi¢nost,, ak mate hematologickt malignitu (nddorové ochorenie krvi a
krvotvornych organov).

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

Liecba tymto lieckom méze zapri¢init’ feochromocytdmovu krizu, ktord méze viest’ k umrtiu.
Feochromocytém je zriedkavy nador nadobliciek. 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.

Deti a dospievajici

Vzhl'adom na riziko spomalovania rastu sa Dexametazon Krka 0,5 mg tablety maju podéavat’ iba u deti
z presvedcivych lekarskych dévodov a pri dlhodobej liecbe sa ma pravidelne kontrolovat’ rast vysky.
Liecba tabletami Dexametazon Krka 0,5 mg ma byt obmedzena alebo sa ma vykonavat’ striedavo
(napr. kazdy druhy den, ale v dvojnasobnej davke).

Dexametazon sa nema bezne pouzivat’ u pred¢asne narodenych novorodencov s respiraénymi
problémami.

Starsi Pudia

Taktiez u star$ich 'udi sa ma vykonat $pecialne vyhodnotenie prinosu a rizika v dosledku zvyseného
rizika osteoporozy.

Utinky v pripade zneuZitia na dopingové ticely

Pouzitie tabliet Dexametazon Krka 0,5 mg moze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych kontrol.
Iné lieky a Dexametazén Krka

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, svojmu lekarovi.

Aké lieky ovplyviiuji tu¢inok tabliet Dexametazon Krka 0,5 mg?

- 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 tuberkulozu
(rifampicin), m6zu znizit’ ucinok kortikosteroidov.
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- Niektoré licky mozu zvysit’ ucinky Dexametazonu Krka a vas lekar vas moze chciet’ starostlivo
sledovat’, ak uzivate tieto licky (vratane niektorych liekov na lie¢bu HIV: ritonavir, kobicistat).

- Lieky, ktoré spomal’uju rozpad v peeni, ako st niektoré lieky na liecbu plesnovych infekcii
(ketokonazol, itrakonazol), mdzu zvysit ucinok kortikosteroidov.

- Uréité zenské pohlavné hormény, napr. na prevenciu gravidity (tablety): Uinok tabliet
Dexametazon Krka 0,5 mg sa mdze zvysit.

- Lieky pouzivané na liecbu nadmernej tvorby Zalidoc¢nej kyseliny (antacida): Subezné podavanie
hydroxidu hore¢natého alebo hydroxidu hlinit¢ho mdze spdsobit’ znizenu absorpciu
dexametazonu. Medzi davkou jedného a druhého lieku mé byt’ 2-hodinovy interval.

- Efedrin (napr. lieky na hypotenziu, chronicka bronchitidu, astmatické zachvaty, lieky pouzivané
na znizenie opuchov sliznic pri rinitide a potlacajtcich chut’ do jedla, mdzu obsahovat’ efedrin):
Kvoéli zrychlenému rozpadu v tele moze byt ucinnost’ tabliet Dexametazon Krka 0,5 mg
znizZena.

Ako Dexametazén Krka 0,5 mg tablety ovplyviiuje icinok inych liekov?

- Pri sibeznom uzivani s uréitymi lickmi na zniZenie krvného tlaku (ACE inhibitory) mézu
Dexametazén Krka 0,5 mg tablety zvysit’ riziko zmeny krvného obrazu.

- Dexametazén Krka 0,5 mg tablety mézu zvysit’ ucinok liekov, ktoré posiliuju srdce (srdcové
glykozidy), ubytkom draslika.

- Dexametazén Krka 0,5 mg tablety mézu zvysit vylu¢ovanie draslika diuretikami (saluretikami)
alebo laxativami.

- Dexametazon Krka 0,5 mg tablety mézu znizit’ i€inok peroralnych antidiabetik a inzulinu na
znizenie hladiny glukézy v krvi.

- Dexametazdn Krka 0,5 mg tablety mézu oslabit’ alebo zvysit’ ucinky liekov, ktoré znizuju
zrazanlivost krvi (peroralne antikoagulancid, kumarin). Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebna
uprava davky antikoagulancia.

- Pocas subezného uzivania protizapalovych a antireumatickych liekov (salicylaty, indometacin a
iné NSAID) mézu tablety Dexametazon Krka 0,5 mg zvysit riziko zalidoénych vredov a
gastrointestinalneho krvacania.

- Dexametazon Krka 0,5 mg tablety mozu prediZit' u¢inok niektorych liekov na uvolnenie svalov
(nedepolarizujuce svalové relaxancia).

- Dexametazdn Krka 0,5 mg tablety mézu zvysit’ u¢inok niektorych lickov na zvySenie
vnutroo¢ného tlaku (atropin a iné anticholinergika).

- Dexametazon Krka 0,5 mg tablety mézu zniZovat’ G¢inok liekov na liebu infekcie Cervami
(prazikvantel).

- Pri stibeznom uzivani liekov na liecbu malarie a reumatickych ochoreni (chlorochin,
hydroxychlorochin, meflochin) mézu tablety Dexametazon Krka 0,5 mg zvysit’ riziko svalovych
ochoreni alebo ochoreni srdcového svalu (myopatia, kardiomyopatia).

- Dexametazon Krka 0,5 mg tablety mozu znizovat’ Gc¢inok rastovych hormonov (somatropin),
najma ak sa pouziva vo vysokych davkach alebo dlhu dobu.
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- Dexametazén Krka 0,5 mg tablety mézu znizit’ zvySenie horménu stimulujiceho Stitnu zl'azu
(TSH) po podani protirelinu (TRH, hormon stredného mozgu).

- Ak sa Dexametazon Krka 0,5 mg tablety uzivaju spolu s liekmi, ktoré potlacaji imunitny
systém tela (imunosupresiva), moze zvysit' nachylnost’ na infekcie a zhorsSit’ existujuce infekcie,
ktoré este neprepukli.

- Navyse pre cyklosporin (liek pouzivany na potla¢enie imunitného systému tela): Dexametazon
Krka 0,5 mg tablety m6zu zvysit’ koncentraciu cyklosporinu v krvi a tym aj riziko zachvatov.

- Fluérchinoldny, urcita skupina antibiotik, mozu zvysit’ riziko pretrhnutia slachy.
Vplyv na vySetrovacie metédy:
Glukokortikoidy mézu potlacit’ kozné reakcie pri testoch na alergie.

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 zac¢nete 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 zeny maju informovat’ lekdra, ak uz su
tehotné alebo chcu otehotniet’. Pocas dlhodobej liecby glukokortikoidmi pocas tehotenstva nemozno
vylucit’ poruchy rastu u nenarodeného dietata. Ak sa glukokortikoidy podavaju ku koncu gravidity,
existuje riziko zniZenia aktivity kéry nadobli¢iek u novorodenca, €o si moze vyziadat’ nahradnt liecbu,
ktora sa musi pomaly znizovat’.

Dojcenie

Glukokortikoidy vratane dexametazénu sa vyluéuju do materského mlieka. Skodlivost pre diet’a este
nie je znama. Napriek tomu treba starostlivo preskiimat’ potrebu liecby poc¢as dojcenia. Ak choroba
vyZzaduje vysSie davky, ma sa dojCenie prerusit. Okamzite kontaktujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

V sucasnosti neexistuje dokaz o tom, ze Dexametazon Krka 0,5 mg tablety ovplyviiuju schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpeéného oporného bodu.

Dexametazon Krka obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Dexametazon Krka

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Lekar urci vasu davku individualne.
Postupujte podl'a pokynov, aby mali tablety Dexametazon Krka 0,5 mg spravny ucinok. Ak si nie ste
isti, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak vam vas lekar nepredpisal inak, zvy¢ajné davky su:
- Opuch mozgu: 16 — 24 mg (do 48 mg) denne, rozdelenych na 3 — 4 (az 6) individualnych davok
pocas 4 — 8 dni. Pre tito indikaciu sa uprednostiuju tablety s vy$Sou davkou.
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- Opuch mozgu v dosledku bakterialnej meningitidy: 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 6
hodin po dobu 4 dni, deti: 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin pocas 2 dni, za¢iatok
pred prvymi antibiotikami.

- Zavazny akitny astmaticky zachvat: Dospeli: ¢o najskor 8 — 20 mg, v pripade potreby
opakovana davka 8 mg kazdé 4 hodiny. Deti: 0,15 — 0,3 mg/kg telesnej hmotnosti.

- Akutne ochorenia koze: V zavislosti od povahy a rozsahu ochorenia denné davky 8 — 40 mg.
Nasleduje liecba s klesajucimi davkami.

- Systémovy lupus erythematosus: 6 — 16 mg.

- Vel'mi progresivna forma reumatoidnej artritidy, napr. formy, ktoré rychlo vedu k destrukcii
klbov: 12 — 16 mg, ked’ je postihnuté tkanivo mimo klbov: 6 — 12 mg.

- Zavazné infekcie so stavmi podobnymi intoxikacii: 4 — 20 mg denne, pocas niekol’kych dni, len
s vhodnou protiinfekénou liecbou.

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

- Hormonalna substitu¢na lie¢ba: Vrodeny adrenogenitalny syndrom v dospelosti:
0,25 — 0,75 mg/ den ako jednorazova davka. Ak je to potrebné, prida sa mineralokortikoid
(fludrokortizon). Pri vyraznom fyzickom strese (ako su infekcie s horuckou, nehody,
chirurgické zakroky alebo porod) lekar ma davku docCasne zvysit'.

Tablety sa nemaju rozdelit’ na Gpravu davok. Ak pacienti potrebuju davku, ktort nemozno poskytnut’
jednou alebo viacerymi tabletami s 0,5 mg, maju sa pouzit’ iné vhodné formulacie.

Sposob podavania
Tablety na vnutorné pouZitie.

UZivajte tablety pocas jedla alebo po jedle; prehltnite ich vcelku s dostatoénym mnoZzstvom tekutiny.
Ak je to mozné, denna davka sa ma uzivat’ ako jedna davka rano. Pri chorobach, ktoré vyzaduju lie¢bu
vysokymi davkami, sa ¢asto vyzaduje viacnasobné denné davkovanie na dosiahnutie maximalneho
ucinku.

Dlzka pouZzivania

Trvanie lieCby zavisi od zakladnej choroby a priebehu ochorenia. Vas lekar urci lieCebny rezim, ktory
by ste mali striktne dodrziavat’. Po dosiahnuti uspokojivého vysledku lieCby sa davka znizi na
udrziavaciu davku alebo sa lie¢ba ukon¢i. V zasade by mala byt davka postupne zniZzovana.

Pri nedostatoc¢nej aktivite Stitnej zl'azy alebo pecetiovej cirh6ze mozu byt’ postacujiice nizke davky
alebo moze byt potrebné znizenie davky.

Ak uZijete viac Dexametazonu Krka, ako mate

Aj ked’ sa kratko uziva vo vel’kom mnozstve, Dexametazon Krka 0,5 mg tablety st vSeobecne
tolerované bez komplikacii. Nevyzaduju sa ziadne Specialne opatrenia. Ak spozorujete zvysSené alebo
nezvycajné vedl'ajsie u€inky, mate to povedat’ svojmu lekdrom.

Ak zabudnete uZit’ Dexametazon Krka
ZmesSkana davka sa moze uzivat’ v ten isty defi a druhy deni sa ma davka predpisand lekarom uzivat’
ako obvykle.
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Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak zabudnete uzit’ niekol’ko davok, méze to viest’ k opakovaniu alebo zhorseniu lieCeného ochorenia.
V takychto pripadoch to povedzte svojmu lekarovi, ktory v pripade potreby prehodnoti lie¢bu a upravi
ju.

AK prestanete uzivat’ Dexametazon Krka

Vzdy dodrziavajte plan ddvkovania predpisany lekdrom. Ukoncenie uzivania tabliet Dexametazon
Krka 0,5 mg nesmie byt nikdy bez povolenia, najmé preto, ze dlhodoba liecba méze viest’ k znizeniu
produkcie glukokortikoidov (neaktivna kéra nadobliciek). Vysoko fyzicky stresujica situacia bez
adekvatnej produkcie glukokortikoidov mdze byt smrtel'na.

Ak mate d’alsie otazky tykajtice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedPajsie ucinky

Pri hormonalnej substitucnej liecbe je riziko vedlajsich u€inkov nizke pri pouziti odporucanych davok.
Pri dlhodobom uzivani, najméa pri vysokych davkach, mozno ofakavat’ pravidelné vedlajsie ucinky
rozneho stupna, ale ich frekvencia nie je jasne $pecifikovana.

Infekcie a nakazy:
Maskovanie infekcii, vyskyt a zhorSenie virusovych, plestiovych, 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, cirkulacny kolaps, zastava srdca, oslabenie imunitného systému.

Poruchy endokrinného systému:
Cushingov syndrom (typické priznaky zahffiaju mesiacovitl tvar, obezitu trupu a s¢ervenanie).

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

ZvysSenie hmotnosti, zvysena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySené krvné lipidy (cholesterol a
triglyceridy), zvySené hladiny sodika s opuchom (edém), nedostatok draslika v désledku zvyseného
vylucovania draslika (mo6ze viest’ k porucham srdcového rytmu), zvySena chut’ do jedla.

Psychické poruchy:
Depresia, podrazdenost, euforia, zvySena citlivost’, psychdzy, mania, halucinacie, zmeny nalady,
uzkost, poruchy spanku, samovrazedné tendencie.

Poruchy nervového systému:
Zvyseny intrakranialny tlak, vyskyt predtym nerozpoznanej epilepsie, CastejSie zachvaty uz znamej

epilepsie.

Ochorenia oka:
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ZvySenie vnutroo¢ného tlaku (glaukom), zakalenie SoSovky (katarakta), zhorSenie vredov rohovky,
zvySeny vyskyt alebo zhorSenie zapalu oka sposobeného virusmi, baktériami alebo plesinami;
zhorSenie bakterialneho zapalu rohovky, klesajiiceho o¢ného viecka, dilatacie zreniciek, opuch
spojoviek, perforacia o¢ného bielka, poruchy zraku, strata zraku, rozmazané videnie.

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

Gastrointestinalne poruchy:
Gastrointestinalne vredy, gastrointestinalne krvacanie, zapal pankreasu, Zalido¢né t'azkosti, ckanie.

Poruchy kozZe a podkozného tkaniva:

Strie na kozi, stencenie pokozky (,,pergamenova koza“), rozsirenie ciev v kozi, tendencia k tvorbe
podliatin, krvacanie koze v bodkéch alebo fl'akoch, zvysené ochlpenie tela, akné, zapalové zmeny koze
na tvari, najma okolo Ust, nosa a o¢i, zmeny pigmentacie koze.

Poruchy kostrovej a svalovej suistavy a spojivového tkaniva:

Ochorenia svalov, svalova slabost’, strata kosti (osteoporoza) su zavislé od davky a sit mozné aj pri
kratkodobom uzivani, in¢ formy odumierania kostnej hmoty (osteonekréza), poruchy sl'achy,
tendinitida, pretrhnutie $l'achy, usadeniny tuku v chrbtici (epiduralna lipomatdza), inhibiciu rastu u
deti.

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

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

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

Opatrenia

Ak spozorujete niektory z uvedenych vedl'ajsich G¢inkov alebo iné neziaduce ucinky pocas liecby
tabletami Dexametazon Krka 0,5 mg, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Nikdy
nezastavujte lieCbu sami.

Ak sa objavia gastrointestinalne t'azkosti, bolest’ v oblasti chrbta, ramena alebo bedier, psychické
poruchy, abnormalne vykyvy krvného cukru (u diabetikov) alebo iné poruchy, ihned’ informujte svojho
lekéra.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexametazon Krka

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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

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 Dexametazon Krka obsahuje

- Liecivo je dexametazon. Kazda tableta obsahuje 0,5 mg dexametazonu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, predzelatinovany kukuriény skrob, koloidny oxid
kremicity bezvody a stearat horecnaty (E470b). Pozri ¢ast’ 2 ,,Dexametazon Krka obsahuje
laktéozu (mlie¢ny cukor)®.

Ako vyzera Dexametazon Krka a obsah balenia

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

Dexametazén Krka je dostupny v baleniach obsahujucich 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100, 10 x 1,
20x1,28x1,30x1,50x1,56x1,60x1,90x 1a100x 1 tabliet v $katul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Mad’arsko Dexamethasone Krka 0,5 mg tabletta
Bulharsko JHexcamerazon Kpka 0,5 mg TabneTku
Pol’sko Dexamethasone Krka

Rumunsko Dexametazond Krka 0,5 mg comprimate
Slovenské republika Dexametazon Krka 0,5 mg tablety
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Nemecko Dexamethason TAD 0,5 mg Tabletten
Spojené kralovstvo (Severné frsko) Dexamethasone Krka 0,5 mg tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).
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