Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04777-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

DEXAMETHASONE GALENIKA 4 mg/ml injek¢ény/infiizny roztok
dexametazon-fosfat

Pozorne si precitajte celi 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

QAP

1.

Co je DEXAMETHASONE GALENIKA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DEXAMETHASONE GALENIKA
Ako pouzivat DEXAMETHASONE GALENIKA

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DEXAMETHASONE GALENIKA

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je DEXAMETHASONE GALENIKA a na &o sa pouZiva

DEXAMETHASONE GALENIKA je synteticky (umelo pripraveny) glukokortikoid (hormén kory
nadobliciek), ktory posobi na metabolizmus, rovnovahu elektrolytov (mineraly v tele) a funkcie
tkaniv.

DEXAMETHASONE GALENIKA sa pouZiva na liecbu nasledujtcich ochoreni:
Ochorenia, ktoré si vyzaduju liecbu glukokortikoidmi — v zavislosti od typu a zadvaznosti ide o tieto
ochorenia:

Systémové podavanie:

edém (opuch) mozgu sposobeny nddorom mozgu, neurochirurgickymi operaciami, abscesom
(ohrani¢eny hnisavy zapal) mozgu, bakteridlnou meningitidou (zapal mozgovych blan) (napr.
pri tuberkuloze, tyfuse, bruceldze),

zlyhanie obehového systému po vaznom poraneni, na preventivnu liecbu Sokovych plic
(smrtel'ne nebezpecné poskodenie pl'ic),

zavazny akutny astmaticky zachvat,

zaciatoCna lieCba rozsiahlych, aktitnych zavaznych koznych ochoreni (ako je erytrodermia,
pemfigus vulgaris, akitny ekzém),

liecba systémovych (celotelovych) reumatickych ochoreni (ktoré mézu postihovat’ vnttorné
organy), ako je systémovy lupus erythematosus,

aktivny, reumaticky zapal kibov (reumatoidna artritida) so zavaznym progresivnym priebehom,
t. j. ktory rychlo vedie k destrukeii kibov a/alebo pri postihnuti tkaniv mimo kibov,

zavazné infekcné ochorenia spojené s toxickymi stavmi (napr. tuberkuldza, tyfus, brucel6za) len
ako doplnok k vhodnej antiinfekénej (protivirusovej) liecbe,

podporna liecba zhubnych nadorov,

prevencia a lieCba vracania po operacii alebo cytostatickej (protinadorovej) liecbe,

lie¢ba koronavirusového ochorenia 2019 (COVID-19) u dospelych a dospievajucich pacientov
(vo veku 12 rokov a star§ich s telesnou hmotnostou najmenej 40 kg) s tazkostami s dychanim
a potrebou kyslikove;j terapie.
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Lokalne podavanie:

- injekcia do kibov: pretrvavajtci zapal v jednom alebo viacerych kiboch po systémovej liecbe
chronického zapalového ochorenia kibov, aktivovany zapal kibov sposobeny opotrebovanim
(osteoartroza), akutne formy bolestivého stuhnutého ramena (syndrom zamrznutého ramena),

- infiltra¢na (liek sa podava do konkrétneho miesta v tele, zvycajne do oblasti, kde je bolest’ alebo
zapal) liecba (len v nevyhnutnych pripadoch): nebakterialne tendovaginitidy (zapal slachy a jej
puzdra) a burzitidy (burzy su vacky obsahujice tekutinu, ktoré sa zvycajne nachadzaju nad
kibmi), zapaly v okoli kibov, poskodenia §liach,

- oftalmologické pouzitie: poddva sa pod spojovkovy vak oka pri zapaloch neinfekéného pévodu
roznych casti oka (rohovky, spojovky, skléry, dahovky a ciliarneho telieska) a pri zapale
strednej Casti oka (uveitida).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DEXAMETHASONE GALENIKA

NepouzZivajte DEXAMETHASONE GALENIKA:

- ak ste alergicky na dexametazon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak existuje moznost’, Ze mate nelieCenti hubovt infekciu.

V ojedinelych pripadoch boli pri pouziti DEXAMETHASONE GALENIKA pozorované zavazné reakcie
z precitlivenosti (anafylaktické reakcie) so zlyhanim krvného obehu, zastavenim srdca, srdcovou
arytmiou, dychacimi tazkostami (bronchospazmus) a/alebo poklesom krvného tlaku.

Nema sa podavat’ do kibov:

- pri infekciach v ramci lie¢eného kibu alebo v jeho bezprostrednej blizkosti,

- pri bakterialnej artritide,

- pri nestabilite kibu, ktory sa m4 liegit’,

- v pripade sklonu ku krvacaniu (spontdnnemu alebo spdsobenému antikoagulanciami (liekmi na
riedenie krvi),

—  pri kalcifikacii v blizkosti kibu,

- pri nekroze kosti v dosledku nedostatocného prekrvenia,

- pri rupture (pretrhnuti) $lachy,

- v pripade portch kibov spdsobenych ochoreniami nervového systému, predovietkym
ochoreniami miechy (tzv. Charcotov kib).

Infiltracia tkaniva bez siibeznej kauzalnej (zameranej na pri¢inu ochorenia) lieCby sa nema vykonavat’,
ak je v oblasti podania existujuca infekcia. To isté plati pre subkonjunktivalne pouzitie pri o¢nych
ochoreniach spésobenych virusovymi, bakterialnymi alebo hubovymi infekciami, ako aj pri
poraneniach a ulceraciach rohovky.

Upozornenia a opatrenia

V $pecialnych fyzickych stresovych situaciach, ktoré sa vyskytnu pocas liecby liekom
DEXAMETHASONE GALENIKA (nehoda, operacia, porod atd’.) méze byt potrebné docasné
zvySenie davky.

DEXAMETHASONE GALENIKA méze maskovat’ priznaky infekcie, ¢o stazuje identifikaciu
existujucej alebo rozvijajicej sa infekcie. Latentné infekcie (patogén je pritomny v organizme ale bez
prejavu infekcie) sa mozu reaktivovat’ a spdsobit’ priznaky.

Liecba lickom DEXAMETHASONE GALENIKA sa ma zacat’ len v nasledujucich pripadoch, ak to
vas lekar povazuje za absolutne nevyhnutné. V pripade potreby mate uzivat’ lieky pdsobiace proti
patogénom v pripade:

- akutnej virusovej infekcie (ovcie kiahne, pasovy opar, infekcie herpes simplex, zapal rohovky
spOsobeny herpes virusmi),
- HBsAg pozitivnej chronickej aktivnej hepatitidy (infekény zapal pecene),
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- ockovania oslabenym patogénom (Zivou vakcinou) priblizne 8 tyzdiov pred alebo 2 tyzdne po
zacati lieCby,

- akutnej a chronickej bakterialnej infekcie,

- hubovych infekcii postihujicich vnitorné organy,

- niektorych ochoreni sposobenych parazitmi (amébové, cervové infekcie). U pacientov
s podozrenim na infekciu Skrkavkami alebo s potvrdenou infekciou Skrkavkami moze liek
DEXAMETHASONE GALENIKA viest’ k aktivacii a masivnemu mnoZeniu parazitov,

- obrna,

- zapal lymfatickych uzlin po ockovani proti tuberkuléze (TBC),

- v pripade tuberkul6zy v anamnéze sa moze pouzivat’ len pri siCasnom podavani liekov proti
tuberkuloze.

Pri subeznom podavani DEXAMETHASONE GALENIKA je potrebné priebezne kontrolovat’ a podl'a

potreby liecit’ nasledujuce stavy:

- gastrointestinalne vredy (peptické vredy, vredy zaludka a dvanéstnika),

- strata kostnej hmoty (osteoporoéza),

- vysoky krvny tlak, ktory sa tazko kontroluje,

- cukrovka (diabetes mellitus), ktoru je tazké kontrolovat’,

- psychické poruchy, duSevné choroby vratane tych, so samovrazednymi myslienkami. V tychto
pripadoch, ktoré pretrvavaju alebo sa vyskytli v minulosti, sa odporaca sledovanie neurolégom
alebo psychiatrom ,

- zvySeny vnutroo¢ny tlak (glaukom s uzavretym uhlom a glaukom s otvorenym uhlom);
odportca sa sledovanie oénym lekarom a siibezna liecba,

- v pripade vredov alebo poraneni rohovky; odporuca sa sledovanie ocnym lekarom a adjuvantna
(pomocna) liecba.

Nesmiete prestat’ uzivat’ ziadne iné steroidné lieky, pokial’ vam to nenariadil vas lekar.

Predtym, ako zaénete uzivat’ lick DEXAMETHASONE GALENIKA, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Vseobecné opatrenia tykajlice sa pouzivania steroidov pri Specifickych ochoreniach, maskovania
infekcie, subeznych liekov atd’. v stlade s aktualnymi odporucaniami.

Ak mate rozmazané videnie alebo iné problémy so zrakom, porad’te sa so svojim lekarom.

Vzhl'adom na riziko perforacie (prederavenie) ¢reva sa ma lieck DEXAMETHASONE GALENIKA

pouzivat’ len v naliehavych pripadoch a za primeraného sledovania:

- pri zdvaznom zapale hrubého Creva (ulcerdzna kolitida) spojenom s rizikom prederavenia,
abscesov alebo hnisavého zapalu, pripadne aj bez peritonealneho (pobrusnicového)
podrazdenia,

- pri zépale vypuklych vakov ¢revnej steny (divertikulitida),

- bezprostredne po niektorych ¢revnych operaciach (enteroanastomozy).

U pacientov lieCenych vysokymi ddvkami glukokortikoidov mdzu chybat’ priznaky peritonealneho
podrazdenia po prederaveni traviaceho traktu.

Metabolizmus pacientov s cukrovkou sa musi pravidelne kontrolovat’; treba vziat’ do tvahy, Ze potreba
liekov na lie¢bu cukrovky (inzulin, peroralne antidiabetika (uzivané cez tista)) moze byt zvysSena.

Pacienti so zavazne zvySenym krvnym tlakom a/alebo zadvaznou srdcovou nedostatocnostou maji byt
starostlivo sledovani, ¢i sa ich stav nezhorsi.

Pri vysokych davkach sa moze spomalit’ pulz.
Mobzu sa vyskytnit’ zavazné anafylaktické reakcie (nadmernd reakcia imunitného systému).

Riziko poskodenia §liach, zapaly Sliach a roztrhnutia Sliach sa zvysuje pri subeznom podavani
fluorochinolonov (urcitych antibiotik) a liecku DEXAMETHASONE GALENIKA.

3
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Pri liecbe pacientov s ochorenim nazyvanym myasténia gravis (uréita forma svalového ochrnutia)
mozu byt priznaky spociatku zavaznejsie.

Ockovanie ockovacimi latkami obsahujucimi usmrtené (inaktivované) patogény je zvycajne mozné.
Treba vSak poznamenat’, Ze imunitnd reakcia, a teda aj i¢inok ockovania, méze byt pri pouziti vyssich
davok kortikoidov oslabeny.

Je potrebné zabezpecit’ dostatocny prijem draslika (napr. vo forme zeleniny, bananov) a obmedzit’
prijem soli, najmé pri dlhodobe;j liecbe vysokymi ddvkami lieckun DEXAMETHASONE GALENIKA.
Vas lekar bude u vas sledovat’ hladinu draslika v krvi.

Virusové ochorenia (napr. osypky, ov¢ie kiahne) mézu mat’ u pacientov liecenych liekom
DEXAMETHASONE GALENIKA obzvlast’ zavazny priebeh. Obzvlast zranitel'ni st pacienti s
oslabenou imunitou, ktori nemali osypky alebo ovc¢ie kiahne. Ak sa tito pacienti pocas liecby lickom
DEXAMETHASONE GALENIKA dostant do kontaktu s osobami s osypkami alebo ov¢imi
kiahfiami, maju sa okamzite obratit’ na svojho lekdra, ktory méze v pripade potreby zacat’ preventivnu
liecbu.

U pacientov s malignym hematologickym ochorenim (nadorové ochorenie krvi) sa méze vyvinut tzv.
syndrom z rozpadu nadoru (svalové ki¢e, svalova slabost’, zmédtenost’, strata zraku alebo poruchy
videnia a problémy s dychanim).

V pripade intraven6zneho podania sa ma injekcia podavat’ pomaly (v priebehu 2 — 3 minat), pretoze
pri prili§ rychlom podani sa moézu vyskytnit’ vedlajsie ti€inky, ako je neprijemné pichanie alebo
parestézia (mravcenie, brnenie, palenie, necitlivost’ v koncatinach).

Lieck DEXAMETHASONE GALENIKA je uréeny na kratkodobé pouzitie. Pri nespravnom
dlhodobom pouzivani je potrebné dodrziavat’ d’alSie upozornenia a opatrenia tykajuce sa dlhodobého
pouzivania liekov obsahujucich glukokortikoidy.

Potencialne systémové vedlajsie u¢inky a liekové interakcie (vplyv lieku na G¢innost’ iného lieku) sa
musia zohladnit’ aj pri lokdlnom (miestnom) pouziti.

Intraartikularne podavanie (podanie do kibu) liecku DEXAMETHASONE GALENIKA zvysuje riziko
infekcii kibov. Lie¢ba dlhodobym a opakovanym podavanim glukokortikoidov do kibov, ktoré nesti
zétaz, moze zhordit zmeny suvisiace s opotrebovanim kibu. MézZe to byt’ spdsobené nadmernym
pouzivanim postihnutého kibu po zniZeni bolesti alebo inych priznakov.

Lokdalne (topické) podanie v oftalmologii (ocnom lekarstve):

Ak spozorujete hromadenie tuku na trupe a tvari spojené so zvySovanim telesnej hmotnosti, porad’te sa
so svojim lekarom, pretoze to su zvyc¢ajne prvé priznaky takzvaného Cushingovho syndrému. Po
ukonceni dlhodobej alebo vysokodavkovej liecby lieckom DEXAMETHASONE GALENIKA mdze
dojst’ k potlaceniu funkcie nadobliciek. Skor ako liecbu ukoncite z vlastného rozhodnutia, porad’te sa
so svojim lekarom. Tieto rizika s obzvlast’ dolezité u deti a pacientov lieCenych liekmi obsahujticimi
ritonavir alebo kobicistat (lieky na liecbu infekcie HIV).

Starsi pacienti
Vzhl'adom na zvySené riziko osteopordzy (rednutie kosti) je potrebné u starSich pacientov starostlivo
zvazit’ prinosy a rizik4 liecby lieckom DEXAMETHASONE GALENIKA.

Deti a dospievajuci

Dexametazon sa nema bezne pouzivat’ u predcasne narodenych deti s pl'dcnymi problémami.

U deti sa ma tento liek podavat’ len v pripade zavaznych zdravotnych dovodov, pretoze moze spomalit’
rast dietata. Pocas dlhodobej lieCby tymto lieckom je potrebné pravidelne sledovat’ rast.

Utinky pri pouZiti na doping, v pripade zneuZitia
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Pouzivanie licku DEXAMETHASONE GALENIKA moézZe mat’ pozitivne vysledky pri dopingovych
testoch.

Iné liecky a DEXAMETHASONE GALENIKA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Informujte svojho lekara, ak uZivate niektory z nasledujucich liekov, pretoZe sa moZu vzajomne

ovplyvnovat’ s ucinkami liecku DEXAMETHASONE GALENIKA:
lieky, ktoré urychl'uju procesy rozkladu v peCeni, ako st niektoré lieky na spanie (barbituraty),
antikonvulziva (lieky na epilepsiu ako fenytoin, karbamazepin, primidén) a niektoré lieky proti
tuberkuléze (rifampicin), mézu znizit’ ucinok kortikosteroidov,

- lieky, ktoré spomal’'uji odburavanie v peceni, ako su niektoré lieky proti hubovyminfekciam
(ketokonazol, itrakonazol), mézu zosilnit’ i€¢inok kortikosteroidov,

- niektoré Zenské pohlavné hormoény, napr. antikoncepcia (,,antikoncepéné tabletky*): Uginok
liecku DEXAMETHASONE GALENIKA moéze byt zvySeny,

- efedrin (liek, ktory sa nachadza napriklad v liekoch na nizky krvny tlak, chronicky zapal
priedusiek, astmatické zachvaty a zmiernenie opuchu sliznic pri prechladnuti a ako zlozka
liekov na potlacenie chuti do jedla): V dosledku zrychleného rozkladu v tele sa moze znizit
ucinnost’ licku DEXAMETHASONE GALENIKA.

Musite informovat’ svojho lekara, ak uzivate ritonavir alebo kobicistat (lieky na liecbu HIV), pretoze
moézu zvysit mnozstvo dexametazonu v krvi.

Ako ovplyviiuje lieck DEXAMETHASONE GALENIKA pésobenie inych liekov?

- DEXAMETHASONE GALENIKA méze zvysit riziko pre vznik zmien v pocte krvnych
buniek, ak sa pouziva s niektorymi lieckmi proti vysokému krvnému tlaku (inhibitory ACE),

- nedostatok draslika vyskytujuci sa po¢as uzivania licku DEXAMETHASONE GALENIKA
moze zvysit ucinok kardiotonik (lieckov na srdce ako su srdcové glykozidy),

- DEXAMETHASONE GALENIKA moéze zvysit' vyluCovanie draslika spésobené diuretikami
(lieky na odvodnenie ako su saluretikd) a laxativami (prehanadlami),

- DEXAMETHASONE GALENIKA moze znizit” hypoglykemizujuci (znizujuci cukor v kvi)

ucinok peroralnych hypoglykemickych liekov (lieky znizujiice cukor v krvi uzivané cez tista)

a inzulinu,

- DEXAMETHASONE GALENIKA moze zoslabovat/posiliovat’ i€¢inky antikoagulancii (liekov
na riedenie krvi uzivané cez usta ako st kumariny). Vas lekar rozhodne, ¢i je potrebna tiprava
davky antikoagula¢ného lieku,

- DEXAMETHASONE GALENIKA moze zvysit riziko peptického vredu a gastrointestinalneho
krvacania (krvéacania v traviacom trakte) pri si¢asnom podavani s protizdpalovymi
a protireumatickymi lieckmi (salicylaty, indometacin a iné nesteroidné protizapalové lieky),

- DEXAMETHASONE GALENIKA méze prediZit’ relaxaény (uvolfiujuci) uéinok niektorych
liekov (tzv. nedepolarizujtice svalové relaxancia) na svaly,

- DEXAMETHASONE GALENIKA moze zvysit hypertenzny (tlak zvySujuci) t€inok
niektorych liekov (atropin a iné anticholinergikd) na vmitroo¢ny tlak,

- DEXAMETHASONE GALENIKA méze znizit’ u€inok liekov proti parazitickym infekciam
(napr. praziquantel),

- DEXAMETHASONE GALENIKA moze zvysit’ riziko ochorenia svalov alebo srdcového svalu
(myopatia, kardiomyopatia) pri siibeznom podéavani s lickmi pouzivanymi na lieCbu malarie
alebo reumatickych ochoreni (chlorochin, hydroxychlorochin, meflochin),

- DEXAMETHASONE GALENIKA méze tlmit’ zvySenie hladiny horménu stimulujuceho $titnu
zlazu (TSH) vyvolané podavanim protirelinu (TRH, hormoén ¢asti mozgu diencefala),

- DEXAMETHASONE GALENIKA moze zvysit nachylnost’ na infekcie, ak sa pouziva spolu
s liekmi podévanymi na potlacenie vlastného imunitného systému (imunosupresivne lieky)

a moze zhorsit uz existujtce infekcie, ktoré este nemusia sposobovat’ priznaky,

- okrem toho, pokial’ ide o cyklosporin (imunosupresivny liek): DEXAMETHASONE
GALENIKA méze zvysit hladinu cyklosporinu v krvi, a tym zvysit riziko epileptickych
zachvatov,
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- fluorochinoldny (Specificka skupina antibiotik) mézu zvysit riziko roztrhnutia Sliach.

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

Tehotenstvo

Dexametazon prechadza placentou. Pocas tehotenstva, najmé v prvych 3 mesiacoch, sa ma tento liek
podavat len po dokladnom zvézeni prinosu a rizika. Preto maju Zeny informovat’ svojho lekéra o
existujucom tehotenstve alebo o tom, Ze planuji mat’ diet’a. Pri dlhodobej liecbe glukokortikoidmi
pocas tehotenstva nemozno vylucit’ malformacie (vrodené vyvojové chyby) u nenarodeného diet'at’a.
Ak sa glukokortikoidy pouzivaji na konci tehotenstva, méze sa vyskytnut’ znizena funkcia kory
nadobliciek plodu, €o si vyZaduje substitu¢nu (ndhradntl) hormonalnu lie¢bu novorodenca, ktora sa ma
zniZovat’ postupne.

Dojcenie

Glukokortikoidy vratane dexametazonu sa vylucuju do materského mlieka. Nie je zname, ¢i to moze
dojcat’u uskodit’. Napriek tomu je potrebné starostlivo zvazit’ potrebu lieCby pocas dojcenia. Ak st

v dosledku ochorenia potrebné vyssie davky, dojcenie sa ma ukoncit’. Ihned’ sa obrat’te na svojho
lekara.

Predtym, ako zaénete uzivat/pouzivat’ akykol'vek liek, poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zatial neexistuju ziadne dokazy o tom, ze by lick DEXAMETHASONE GALENIKA ovplyviioval
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez bezpecnostného vybavenia.

Vplyv na diagnostické testy
Glukokortikoidy mézu potlacit’ kozné reakcie na alergické testy.

DEXAMETHASONE GALENIKA obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 0,3892 mg sodika v jednej ampulke, ¢o zodpoveda 0,019 % WHO odport¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

3.  Ako pouzivatt DEXAMETHASONE GALENIKA

Tento liek vam bude vzdy podavany presne podl'a pokynov vasho lekara. Vasu davku uréi lekar
individualne. Postupujte podl'a navodu na pouzitie, aby ste sa uistili, ze lick DEXAMETHASONE
GALENIKA bude uc¢inkovat’ tak, ako ma. Ak si nie ste isti ddvkovanim, opytajte sa svojho lekara

alebo lekarnika.

Spdsob podavania

Tento liek vam bude podavat’ vyskoleny zdravotnicky pracovnik.

DEXAMETHASONE GALENIKA sa ma podat’ do zily alebo tkaniva.

DEXAMETHASONE GALENIKA sa podava ako intraven6zna (vnutrozilova) injekcia pomaly

(2 — 3 minaty) do Zily alebo sa méze podat’ intramuskularne (do svalu), ak nie je mozny pristup do zily
a ak je funkcia krvného obehu neporusena.

DEXAMETHASONE GALENIKA sa moze pouzit’ infiltraciou (liek sa podava do konkrétneho miesta
v tele, zvy&ajne do oblasti, kde je bolest’ alebo zapal) alebo ako intraartikularna (do kibu) a tiez ako
subkonjunktivalna ( pod spojivku v oku) injekcia.

Priame intravenozne podanie alebo injekcia priamo do infuznej hadicky sa ma uprednostnit’ pred
infuziou.

Podanie intraartikularnej injekcie sa ma povazovat’ za otvoreny klbovy zédkrok a mé sa vykonévat’ za
prisne sterilnych podmienok. VSeobecne plati, ze na u¢inné zmiernenie priznakov zvycajne staci jedna
intraartikularna injekcia. Ak je potrebné opakované podanie injekcie, moze sa vykonat’ az po najmenej
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3 — 4 tyzditoch. Do jedného kibu sa mézu podat’ maximélne 3 — 4 injekcie. Je potrebné sledovanie
stavu klbu lekarom, najma po opakovanych injekciach.

Infiltracia: Injekcia liecku DEXAMETHASONE GALENIKA sa infiltruje do najbolestivejsej oblasti
a do miest uponu Sliach. Pozor, nepodavajte injekciu do $l'achy! Treba sa vyhnut' ¢astym injekciam

a prisne dodrziavat’ sterilné podmienky.

Vhodnost’ na pouzitie

Pouzivat’ sa moZzu len ¢ire roztoky. Obsah ampulky je urceny len na jednorazové pouzitie. Vsetky
zvyS$ky roztoku sa maju zlikvidovat.
Pre kompatibilitu s infiznymi roztokmi pozri Cast’ 5.

Ak lekar nepredpisal inak, obvyklé davky su:

Systémové (celotelové) pouzitie:

- edém mozgu: v zavislosti od pri€iny a zdvaznosti je zaCiato¢na davka pri akatnych formach
8 — 10 mg (az 80 mg) do zily (i. v. — intravendzne, do Zily), potom 16 — 24 mg (az 48 mg)
denne, rozdelenych do 3 — 4 (alebo 6) davok pocas 4 — 8 dni,

- edém mozgu v dosledku bakterialnej meningitidy: 0,15 mg na kg telesnej hmotnosti i. v.
kazdych 6 hodin pocas 4 dni. Deti: 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin pocas 2 dni,
zacinajuc pred prvou davkou antibiotika,

- stav so zlyhanim obehového systému po vaznom traze: uvodna davka je 40 — 100 mg (deti:
40 mg) i. v., opakovana po 12 hodinach alebo 16 — 40 mg kazdych 6 hodin, po¢as 2 — 3 dni,

- zavazny akutny astmaticky zachvat: dospeli: 8 — 20 mg i. v., ¢o najskor, ak je to potrebné,
davky sa maju opakovat’ podavanim 8 mg kazdé 4 hodiny. Deti: 0,15 — 0,3 mg/kg telesne;j
hmotnosti i. v. alebo 1 — 2 mg/kg telesnej hmotnosti peroralne ako iivodny bolus, potom
0,3 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 4 az 6 hodin. Ako d’alSie lieky sa mdze podavat
aminofylin a sekretolyticka latka,

- akutne kozné ochorenia: v zavislosti od povahy a rozsahu ochorenia je denna davka 8§ — 40 mg
1. v., v zavaznych pripadoch az 100 mg. Nasledne sa ma pokracovat’ v d’alSej lieCbe tabletami
v postupne sa znizujtcich davkach,

- systémovy lupus erythematosus: 6 — 16 mg/den,

- reumatoidna artritida so zd&vaznym progresivnym priebehom (napr. vedtca k rychlej destrukcii
kibov): 12 — 16 mg/de, ak st postihnuté tkaniva mimo kibov: 6 — 12 mg/det,

- v zavaznych pripadoch, toxické stavy so stibeznou antiinfek¢nou liecbou: v individudlnych
pripadoch (napr. tyfus) so za¢iatoénymi davkami do 200 mg, ktoré sa maji postupne znizovat,

- podporna lie¢ba pri zhubnych nadoroch: zadiatoéna davka je 8 — 16 mg/deti, pri prediZene;
liecbe 4 — 12 mg,

- prevencia a lie¢ba vracania sposobeného cytostatickou lie¢bou: 10 — 20 mg i. v. pred zac¢atim
chemoterapie, potom 4 — 8 mg, 2- az 3-krat denne, v pripade potreby pocas 1 — 3 dni (pri
stredne emetogénnej chemoterapii, chemoterapia sposobujuca stredne zavazné vracanie) alebo
az 6 dni (pri vysoko emetogénnej chemoterapii, chemoterapia sposobujlica zavazné vracanie),

- prevencia a lie¢ba vracania po operacii: jednorazova davka 8 — 20 mg i. v., pred zaciatkom
operacie. Deti starSie ako 2 roky: 0,15 — 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti (do 16 mg).

Na liecbu Covid-19
Dospelym pacientom sa odporuca podavat’ 6 mg raz denne pocas maximalne 10 dni.

Pouzitie u dospievajucich
Pediatrickym pacientom (dospievajucim vo veku 12 rokov a star$im) sa odporaca podavat’ 6 mg
jedenkrat denne pocas maximalne 10 dni.

Topické (lokalne) podanie

Topicka (lokéalna) infiltracné a injekcna liecba sa zvycajne vykonava s davkou 4 — 8 mg. Na injekciu
do malych kibov alebo podanie pod oénu spojivku (na subkonjunktivalne pouZitie) postati 2 mg
dexametazon-fosfatu.
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Sposob podavania

Dennéa davka sa ma podat’ ako jednorazova davka, ak je to mozné, rano. Pri stavoch, ktoré si vyzaduju
liecbu vysokymi davkami, je vSak na dosiahnutie maximalneho ucinku casto potrebné podavat’ viacero
dennych davok.

Ak je na lie¢bu jednorazovou dévkou potrebnd vel'kd davka, maju sa uprednostnit’ lieky s vySSou
silou/obsahom dexametazonu.

Dizka lie¢by zavisi od zakladného ochorenia a priebehu ochorenia. V43 lekar uréi lieebny rezim,
ktory mate prisne dodrziavat’. Po dosiahnuti uspokojivého vysledku lieCby sa davka znizi na
udrziavaciu davku alebo sa liecba ukonc¢i. Nahle ukoncenie liecby po viac ako 10 ditoch moze viest’

k ndhlemu zhorSeniu alebo obnoveniu povodného ochorenia alebo k vzniku akutnej adrenélne;j
insuficiencie (nahlej nedostato¢nosti nadobliciek)/syndromu z vysadenia kortizonu. Preto sa ma davka
pomaly zniZovat,, ak sa ma liecba ukoncit’.

Pri hypotyreoze (zniZenej funkcii Stitnej Zl'azy) alebo cirhéze pecene vam mdze osetrujuci lekar
predpisat’ tento liek v nizsich davkach alebo davku znizit'.

Ak je potrebné pouzit’ viacsie davky, maju sa zvazit’ lieky s vyssSou silou.

Ak dostanete viac liecku DEXAMETHASONE GALENIKA, ako mate

DEXAMETHASONE GALENIKA sa vo v§eobecnosti dobre znasa, bez komplikacii, dokonca aj pri
kratkodobom pouzivani velkych davok.

Tento lick vam podava lekar alebo zdravotna sestra, preto je celkom nepravdepodobné, Ze by ste
dostali prili§ vel'a alebo prili§ malo lieku. Ak vSak spozorujete akékol'vek vedl'ajsie ucinky alebo mate
akékol'vek otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

AKk vynechate davku liecku DEXAMETHASONE GALENIKA

Ak sa davka vynechd, moze sa podat’ v ten isty deii; nasledujuci den sa ma podat’ davka predpisana
lekarom ako zvycajne. Ak sa vynecha viac davok, moze to viest’ k navratu alebo zhorSeniu lieCeného
ochorenia. V tychto pripadoch sa obrat’te na svojho lekara, ktory bude dohliadat’ na liecbu a v pripade
potreby ju upravi.

Nemate dostat’ dvojitti davku, aby vam nahradili vynechantl davku.

AKk sa liecba lieckom DEXAMETHASONE GALENIKA ukon¢i pred stanovenym terminom
Vzdy dodrziavajte davkovaci plan, ktory vam urcil lekar. Neukoncujte ndhle uzivanie tohto lieku,
pretoze to moze byt nebezpecné. Vas lekar vam povie, ako postupne ukoncit’ lie¢bu. PouZzivanie lieku
DEXAMETHASONE GALENIKA sa nikdy nesmie ukon¢it’ bez povolenia, pretoze liecba, najma
dlhodoba, moze viest’ k znizeniu vlastnej produkcie glukokortikoidov v tele. Vyznamna fyzicka
namaha moéze viest’ pri nedostatocnej produkcii glukokortikoidov k umrtiu. Ak mate 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 lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak pocas lie¢by lickom DEXAMETHASONE GALENIKA spozorujete niektory z vedlajsich u¢inkov
uvedenych nizsie alebo iné vedl'ajsie ¢inky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Nikdy neukoncujte liecbu bez porady s lekarom!

Mozné vedPajSie ucinky

Riziko vedlajsich ucinkov je pri kratkodobej liecbe dexametazonom nizke, s vynimkou parenteralne;j
liecby (liecby podanej mimo traviaci trakt) vysokymi ddvkami, ktora méze vyvolat’ zmeny
elektrolytov, tvorbu edémov; pripadne sa mdze vyskytnut’ zvyseny krvny tlak, srdcové zlyhanie,
srdcova arytmia (porucha srdcového rytmu) alebo epileptické zachvaty a pri kratkodobom podavani sa
moézu vyskytnut’ aj klinické prejavy infekcie. Je potrebné zvazit moznost’ vzniku gastrointestinalnych



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04777-REG

vredov (Casto stvisiacich so stresom) (ked’Ze lieCba kortikoidmi mo6Ze zmiernit’ ich priznaky)
a znizenie tolerancie glukozy (zvyseny cukor v krvi).

Pri dlhodobej liecbe, najma pri pouziti vysokych davok, mozno ocakavat’ pravidelny vyskyt vedl'ajsich
ucinkov v r6znej miere (ich frekvenciu nemozno odhadnit’ z dostupnych udajov).

Infekcie a ndakazy:

Maskovanie priznakov infekcii, vyskyt a zhorSenie virusovych, hubovych, bakteridlnych

a parazitarnych alebo oportinnych infekcii (Zivot ohrozujtce infekcie pre I'udi s oslabenou imunitou);
infekcia skrkavkami

Poruchy krvi a lymfatického systéemu:
Zmeny v pocte krviniek (zvySenie poctu bielych krviniek alebo vSetkych krviniek, zniZzenie poctu
niektorych bielych krviniek).

Poruchy imunitného systému:

Reakcie z precitlivenosti (napr. lieckova vyrazka), zavazné anafylaktické reakcie, ako je srdcova
arytmia, bronchospazmus (zuZenie dychacich ciest so zt'azenym dychanim), vysoky alebo nizky krvny
tlak, zlyhanie obehového systému, zastava srdca, oslabenie imunitného systému.

Poruchy endokrinného systému:
Cushingov syndrom (typickymi priznakmi su plna mesiacikovita tvar, obezita trupu a cervenanie),
znizena funkcia alebo vycCerpanie kory nadobliciek.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Prirastok hmotnosti, zvy$ena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvySenie hladiny lipidov v krvi
(cholesterolu a triglyceridov), zvySeny obsah sodika s opuchmi (edémami), nedostatok draslika

v dosledku zvySeného vylucovania draslika (to méze viest' k srdcovej arytmii), zvySena chut’ do jedla.

Psychické poruchy:
Depresia, podrazdenost, euforia (extrémne dobra nalada), nepokoj, psychoza (tazka dusevna
porucha), mania, halucinacie, emocna labilita, izkost’, poruchy spanku, samovrazedné myslienky.

Poruchy nervového systému:
Zvyseny vnutrolebec¢ny tlak, ktory moze sposobit’ bolest’ hlavy, prejavenie sa predtym
nediagnostikovanej epilepsie, zvyseny vyskyt zdchvatov pri diagnostikovanej epilepsii.

Poruchy oka:

Zvysenie vnutroo¢ného tlaku (glaukém), zakalenie SoSovky (katarakta), zhorSenie vredov rohovky,
Casty vyskyt alebo zhorSenie o¢nych infekcii (virusovych, hubovych a bakterialnych), zhorSenie
bakterialnych infekcii rohovky, pokles viecka, rozsirenie zrenicky, opuch spojivky, pretrhnutie skléry
oka, poruchy videnia, strata zraku. V zriedkavych pripadoch docasné vyklenutie o¢nej gule a po
subkonjunktivalnej injekcii zapal rohovky sposobeny virusom herpes simplex a roztrhnutie rohovky
u pacientov so zapalom rohovky, rozmazané videnie.

Poruchy ciev:
Zvyseny krvny tlak, zvySené riziko arteriosklerozy a trombdzy (upchatia ciev krvnou zrazeninou),
zapal ciev (aj ako syndrém z ukoncenia lieCby po dlhodobej liebe), zvySena krehkost’ ciev.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zaludo¢no-dvanastornikové vredy, krvacanie z traviaceho traktu, pankreatitida (zapal pankreasu),
zaltdocCné tazkosti, ¢kanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Strie na kozi, stencenie koze (,,pergamenova koza“), rozsirenie koznych ciev, sklon k tvorbe modrin,
bodkovité alebo skvrnité krvacanie z koze, zvySeny rast ochlpenia, akné, zapalové zmeny koze na
tvari (najma v okoli ust, nosa a o¢i), zmeny farby koze.
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Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Svalové poruchy, svalova slabost’ a ochabovanie svalov a tibytok kostnej hmoty (osteoporoza) st
vedl'ajSie GCinky zavislé od davky, ktoré sa mézu vyskytnit aj pri kratkodobom pouzivani. Iné formy
nekrozy kosti (osteonekroza), poruchy sliach, tendinitida (zapal §liach), roztrhnutie §liach, tukové
loziska v chrbtici (epiduralna lipomatdza), spomalenie rastu u deti.

Poznamka:
Prili§ rychle znizenie davky po dlhodobej liecbe mdze okrem iného viest' k syndromu z ukoncenia
liecby, ktory sa prejavuje bolestou svalov a klbov.

Poruchy reprodukcného systéemu a prsnika:
Poruchy vylu€ovania pohlavnych horménov (v désledku toho: nepravidelnd menstruécia alebo jej
chybanie, muzské ochlpenie u zien (hirzutizmus),neschopnost’ erekcie.

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

Lokdalne (topické) pouzitie:

Moze sa vyskytnut’ lokalne podrazdenie a reakcie z precitlivenosti (pocit palenia, dlhotrvajuca bolest),
najma pri pouZiti do oka. Ak sa kortikosteroidy nepodavajii do kibovej dutiny opatrne, nemozno
vylucit vznik atrofie (odumretia) koze a podkozného tkaniva v mieste vpichu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DEXAMETHASONE GALENIKA

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a na vonkajSom obale po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

DEXAMETHASONE GALENIKA je kompatibilny s nasledujucou infiziou:
- roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),

- Ringerov roztok,

- roztok glukézy 50 mg/ml (5 %).

Po zriedeni bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita lieku pocas 24 hodin pri uchovavani pri
teplote do 25 °C, ak sa zriedil roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukdzy
50 mg/ml (5 %). Z mikrobiologického hladiska sa lieck musi pouzit’ ihned po otvoreni. Ak sa
nepouzije ihned’, za ¢asy a podmienky uchovavania poc¢as pouzivania zodpoveda pouzivatel’.

Roztok pripraveny s Ringerovym roztokom sa mé ihned’ spotrebovat’.
V kombinacii s inflznymi roztokmi je potrebné zohl'adnit’ informacie poskytnuté prislusnymi
vyrobcami tychto infiznych roztokov, ako aj informacie o kompatibilite, kontraindikaciach,

vedlajsich ucinkoch a interakciach.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje DEXAMETHASONE GALENIKA

Liecivo je dexametazon-fosfat.

Kazdy mililiter obsahuje 4,37 mg sodnej soli dexametazén-fosfatu, ¢o zodpoveda 4,00 mg
dexametazon-fosfatu.

Dalsie zlozky (pomocné latky) st: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, edetat disodny, glycerol, hydroxid sodny (na tpravu pH), kyselina
fosforecna (na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera DEXAMETHASONE GALENIKA a obsah balenia
DEXAMETHASONE GALENIKA ¢iry, bezfarebny, sterilny roztok bez vidite'nych castic.

Kazda 1 ml bezfarebnd ampulka je z neutralneho hydrolytického skla typu I s bielym keramickym
odlamovacim prizkom.
5 ampuliek je zabalenych v tvrdom PVC blistri.

DEXAMETHASONE GALENIKA je dostupny v baleni obsahujicom 25 ampuliek po 1 ml
zabalenych v skladacej papierovej Skatuli.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Galenika International Kft.

Baross utca 165/3

2040 Budaors

Mad’arsko

Vyrobca

Meditrial Internationals Ltd.

3 Charles Darwin str, Kv.Iztok
1113 Sofia

Bulharsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.
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