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Pisomna informacia pre pouZivatela
Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekény roztok

dexametazon-fosfat

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk wdE

1.

Co je Dexamethasone hameln a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Dexamethasone hameln
Ako pouzivat’ Dexamethasone hameln

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dexamethasone hameln

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Dexamethasone hameln a na o sa pouziva

Dexamethasone hameln je synteticky glukokortikoid (adrenokortikalny hormon) s u¢inkom
na metabolizmus, rovnovahu elektrolytov a funkcie tkaniv.

Dexamethasone hameln sa pouziva na lie¢bu ochorenti, ktoré si vyzadujt liecbu glukokortikoidmi.
V zavislosti od typu a zavaznosti sem patria:

Systémové pouZitie

e Opuch mozgu spdsobeny mozgovym nadorom, neurochirurgickou operaciou, mozgovym

abscesom, bakterialnym zapalom mozgovych blan (meningitidou).

e Stavy S0ku po tazkych zraneniach na zabranenie syndromu akutnej respiracnej tiesne (ARDS,

acute respiratory distress syndrome).

e Liecba ochorenia spdsobeného koronavirusom 2019 (COVID-19) u dospelych

a dospievajucich pacientov (vo veku od 12 rokov a starSich s telesnou hmotnost'ou najmenej
40 kg) s dychacimi tazkostami a potrebou lie¢by kyslikom.
Zavazny akutny astmaticky zachvat.

e Zaciato¢na liecba rozsiahlych akttnych zavaznych koznych ochoreni ako erytrodermia,

pemphigus vulgaris, akitny ekzém.

e Systémové reumatické ochorenia (reumatické ochorenia, ktoré mézu postihovat’ vnutorné

organy), ako systémovy lupus erythematosus.

e Aktivne reumatické ochorenia klbov (reumatoidna artritida), ktoré su zavazné a progresivne,

napr. formy, ktoré rychlo vedu k destrukcii kibov a/alebo postihnutiu tkaniva mimo kibov.

e Zavazné infek¢éné ochorenia so stavmi podobnymi otrave (napr. tuberkuléza, tyfus, iba ako

doplnok k zodpovedajtcej liecbe infekcie).

e Prevencia a lie¢ba zvracania po operaciach alebo v pripade cytostatickej liecby.
e Podporna liecba zhubnych nadorov, pretoze dexametazon sa moze niekedy podavat’ injekcne

alebo infizne do zily alebo pod kozu (subkutanne) na zmiernenie uréitych priznakov vratane
bolesti, tnavy, straty hmotnosti, nevol'nosti a vracania.
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Lokalne pouzitie

e Injekcia do kibov: pretrvavajuci zapal v jednom alebo niekol’kych kiboch po systémovej
liegbe chronickych zapalovych ochoreni kibov, aktivovana artréza, akiitne formy bolestivého
ramenného syndromu.

¢ Infiltraéna liecba (iba ak je jednoznacne stanovena): nebakterialny zapal §liach alebo burzy
(tekutinou naplneny vak, ktory sa tvori pod koZou, zvy&ajne na kiboch), zapal okolo kibov,
porucha §l'achy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dexamethasone hameln

NepouzZivajte Dexamethasone hameln
o Ak ste alergicky na dexametazon alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek tohto licku
(uvedenych v Casti 6).

V ojedinelych pripadoch boli v priebehu pouzitia lieku Dexamethasone hameln pozorované zdvazné
reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie) s obehovym zlyhanim, srdcovym infarktom, srdcovymi
arytmiami, dychavicnostou (bronchospazmy) a/alebo poklesom alebo zvySenim krvného tlaku.

Injekcie do kibu sa nesmu podat, ak méte niektory z nasledujticich stavov:
e Infekcie liegeného kibu alebo v jeho blizkosti

Bakterialne infekcie kibov

Nestabilita kibu

Poruchy krvacania (spontanne alebo vyvolané antikoagulanciami)

Kalcifikacie v blizkosti kibov

Odumretie buniek kosti a kostného tkaniva

Pretrhnutie slachy

Charcotov kib

V pripade infekcie v mieste podavania dexametazonu sa nesmie vykonat’ lokalna infiltracia
bez predchadzajucej pridavnej protiinfekéne;j liecby.

Neukoncujte lie¢bu d’alsimi steroidnymi liekmi, pokial’ vim to nenariadil vas lekar.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Dexamethasone hameln, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru.

Ak sa pocas liecby liekom Dexamethasone hameln vyskytntt mimoriadne fyzické stresové situacie
(nehoda, operacia, porod, atd’.), moze byt potrebné doCasné zvysenie davky.

Dexamethasone hameln moze maskovat’ prejavy infekcie, a tak branit’ odhaleniu existujucej alebo
rozvijajicej sa infekcie. MOzu sa znova prejavit’ neaktivne infekcie.

Vseobecné preventivne opatrenia tykajuce sa uzivania steroidov pri konkrétnych chorobach,
maskovani infekcie, subezne uzivanych liekoch atd’. v sulade s platnymi odportac¢aniami.

O liecbe lickom Dexamethasone hameln sa ma uvazovat,, iba ak je to nevyhnutne potrebné
pri si¢asnom uzivani inych lickov zameranych na patogény spdsobujice nasledovné ochorenia:
e Akutne virusové infekcie (hepatitida B, ovcie kiahne, pasovy opar, infekcie Herpes simplex,
zapaly rohovky sposobené virusmi Herpes)
e HBsAg-pozitivna chronicka aktivna hepatitida (infek¢né ochorenie pecene)
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Priblizne 8 tyzdiov pred a pocas 2 tyzdiov po oc¢kovani Zivou vakcinou

Akutne a chronické bakterialne infekcie

Systémové plesiiové infekcie

Niektoré choroby sposobené parazitmi (améby, infekcie spdsobené ¢ervami). U pacientov
s podozrenim alebo potvrdenim infekcie ¢ervami (Strongyloides) moze Dexamethasone
hameln viest’ k aktivacii a masovému mnoZeniu parazitov.

Detska obrna

e Ochorenie lymfatickych uzlin po o¢kovani proti tuberkuloze

Tuberkuldza v anamnéze

Liecba lieckom Dexamethasone hameln musi byt’ osobitne sledovana u pacientov s uz existujicim
zdravotnym stavom vyzadujucim liecbu ako:
¢ Gastrointestinalne vredy
Rednutie kosti (osteoporoza)
Vysoky krvny tlak, ktory sa tazko reguluje
Cukrovka, ktora sa t'azko reguluje
Dusevné choroby (aj v minulosti), vratane samovrazednych sklonov. Odportca sa
neurologické alebo psychiatrické sledovanie.
e ZvySeny vnutroocny tlak (glaukém s uzavretym a otvorenym uhlom). Odporuca sa
oftalmologické sledovanie a sprievodna liecba.
e Poranenia a vredy rohovky. Odportca sa oftalmologické sledovanie a stibezna liecba.

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

Feochromocytémova kriza

Liecba tymto liekom moze sposobit’ feochromocytomovu krizu, ktord méze byt smrtel'na.
Feochromocytoém je zriedkavy od horménov zavisly nador nadobliciek. M&ze nastat’ kriza s
nasledujucimi priznakmi: bolesti hlavy, potenie, rychly srdcovy pulz (palpitacie) a zvySeny krvny tlak
(hypertenzia). Ak spozorujete akykol'vek z tychto prejavov, okamzite kontaktujte svojho lekara. Pred
pouzitim tohto lieku sa porad’te so svojim lekarom, ak mate alebo si myslite, ze by ste mohli mat’
feochromocytom (nador nadobliciek).

Vzhladom na riziko pretrhnutia ¢revnej steny sa méze Dexamethasone hameln pouzivat iba
pri vaznych zdravotnych dévodoch a pri zodpovedajucom sledovani:

e Tazky zapal hrubého ¢reva (ulcerézna kolitida) s rizikom pretrhnutia, s abscesmi alebo
S hnisavymi zapalmi, pripadne aj bez zapalu pobrusnice

e Zapalené ¢revné vacky (divertikulitida)

e Po urcitych ¢revnych zakrokoch (enteroanastomodzy), ihned’ po operacii

U pacientov uzivajucich vysoké davky glukokortikoidov mézu prejavy peritonitidy po perforacii
gastrointestinalneho vredu chybat’.

U pacientov s cukrovkou je potrebné pravidelne kontrolovat” hladinu glukdzy v krvi, pretoze je
potrebné brat’ do uvahy zvySenu potrebu liekov pouzivanych na lie¢bu cukrovky (inzulin, peroralne
antidiabetika).

Pacienti s vel'mi vysokym krvnym tlakom a/alebo s tazkym srdcovym zlyhavanim musia byt
starostlivo sledovani kvoli riziku zhorsenia.

Pri podavani vysokych davok méze dojst’ k spomaleniu srdcového tepu.

Moézu sa vyskytnit’ tazké anafylaktické reakcie (nadmerna reakcia imunitného systému).
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Riziko ochoreni $liach, zapalu Sliach a natrhnutia $liach je zvysené, ak sa fluorochinolény (uréité
antibiotika) a Dexamethasone hameln pouzivaju stibezne.

Pocas lie¢by urcitej formy svalovej paralyzy (myasthenia gravis) moze na zaciatku dojst’ k zhorSeniu
priznakov.

Ockovanie vakcinami s usmrtenymi patogénmi (inaktivované vakciny) je zvycajne povolené. Musi sa
vSak vziat’ do tivahy, Ze imunitnd odpoved’, a tym aj tispesnost’ ockovania, méze byt pri vyssich
davkach kortikosteroidov znizena.

Najma pri dlhodobej lie¢be vysokymi davkami liekom Dexamethasone hameln maja byt pacienti
sledovani, aby sa zabezpecil dostato¢ny prijem draslika (napr. zeleniny, bandnov). M6ze byt potrebny
obmedzeny prijem soli a sledovanie hladiny draslika v krvi.

U pacientov lieCenych liekom Dexamethasone hameln mézu mat’ virusové ochorenia (napr. osypky,
ovcie kiahne) obzvlast tazky priebeh. ZvIast’ ohrozeni su pacienti so znizenou imunitou, ktori nikdy
predtym netrpeli osypkami alebo kiahiiami. Ak su tito pacienti v priebehu lie¢by lickom
Dexamethasone hameln v kontakte s osobami infikovanymi osypkami alebo kiahfiami, maju sa
okamzite obratit’ na svojho lekara, ktory zavedie v pripade potreby preventivnu lie¢bu.

Priznaky syndrému nadorového rozpadu, ako su svalové kice, svalova slabost’, zmitenost,, strata alebo
poruchy zraku a dychavi¢nost,, ak trpite zhubnym ochorenim krvi.

Intravenozna injekcia sa ma podavat’ pomaly, pocas 2 - 3 minat. Po prili§ rychlom podani sa mézu
vyskytnut’ kratke a v podstate neskodné neziaduce ucinky vo forme neprijemného brnenia alebo
parestézii, ktoré mozu trvat’ az 3 minity.

Dexamethasone hameln je liek ur¢eny na kratkodobé pouzitie. Pri pouZiti po¢as dlhsieho obdobia je
potrebné zvazit’ d’alSie upozornenia a opatrenia, ako su opisané pri dlhodobom podavani lickov
obsahujucich glukokortikoidy.

Pri lokalnom pouziti je potrebné vziat’ do ivahy mozné systémové vedl'ajsie uCinky a interakcie.

Intraartikularne podanie glukokortikoidov zvysuje riziko infekcii kibov. DIhodobejsie a opakované
pouzitie glukokortikoidov v nosnych klboch méze viest’ k zhorSeniu 1ézii stvisiacich s opotrebenim
v dosledku mozného pretazenia klbu po zmierneni bolesti alebo inych priznakov.

Deti a dospievajuci
Rutinné pouzitie dexametazonu sa u predcasne narodenych deti s dychacimi problémami neodportca.

Pri podavani dexametazonu predc¢asne narodenému diet'at’u je potrebné sledovat’ funkciu a Struktiaru
srdca.

U deti sa ma Dexamethasone hameln pouzivat’ iba z0 zavaznych zdravotnych dovodov kvéli riziku
inhibicie/spomalenia rastu. Rast sa musi pravidelne kontrolovat’, najmé pocas dlhodobej liecby.

Dexamethasone hameln obsahuje propylénglykol. Ak ma vaSe diet'a menej ako 5 rokov, obratte sa na
svojho lekara alebo lekarnika pred podanim tohto licku dietat'u, obzvlast’ ak pouziva iné
lieky, ktoré obsahuju propylénglykol alebo alkohol.

Pacienti s poSkodenim funkcie pecene alebo obliciek

Dexamethasone hameln obsahuje propylénglykol.

Ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, nepouzivajte tento liek, ak vam to neodporucil vas
lekar. Vas lekar moze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym uzivate tento liek.
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Starsi 'udia
U star$ich pacientov sa musi vykonat’ osobitné posudenie prinosu a rizika vzhl'adom na zvySené riziko
osteoporozy.

Informacia ohPadom dopingu
Pouzitie lieku Dexamethasone hameln moéze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych kontrol.

Iné lieky a Dexamethasone hameln

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To je obzvlast’ dolezité pri nasledujtcich liekoch,
pretoze mozu interagovat’ s liekom Dexamethasone hameln.

Iné lieky, ktoré mézu ovplyviiovat’ u¢inok Dexamethasone hameln:

e Lieky, ktoré urychl'uju rozklad v peceni, ako napriklad niektoré lieky na spanie (barbituraty),
lieky pouzivané na liecbu zachvatov (fenytoin, karbamazepin, primidon) a niektoré lieky
na liecbu tuberkul6zy (rifampicin), mézu znizit’ ué¢inok kortikoidov.

e Lieky, ktoré spomal’'uju rozklad v peceni, ako st niektoré lieky pouzivané na liecbu
plesiiovych chorob (ketokonazol, itrakonazol), mézu zvysit ucinok kortikoidov.

e Nicektoré zenské pohlavné hormony, napr. na zabranenie tehotenstva (antikoncepcné tablety):
uc¢inok lieku Dexamethasone hameln sa méze zvysit'.

e Efedrin (v liekoch pouzivanych na liecbu hypotenzie, chronickej bronchitidy, astmatickych
zachvatov a na zniZenie opuchu sliznic pri nachladnuti a ako stcast’ latok potlacajucich chut’
do jedla): prostrednictvom zrychleného odburavania v tele méze byt Géinnost’ lieku
Dexamethasone hameln znizena.

e Niektoré lieky na liecbu HIV: ritonavir, kobicistat, pretoze mozu zvysit’ G¢inky lieku
Dexamethasone hameln a vas lekar mozno bude vyzadovat’ d’alsie kontroly, ak uZivate tieto
lieky.

Dexamethasone hameln mézZe ovplyviiovat’ u¢inok inych liekov, ako su:

e Lieky pouzivané na znizenie krvného tlaku (ACE inhibitory). Ak sa Dexamethasone hameln
pouziva sucasne, moze to zvysit’ riziko zmien krvného obrazu.

e Lieky pouzivané na posilnenie srdca (srdcové glykozidy), ked’Ze zniZzenim hladiny draslika
moze Dexamethasone hameln sposobit’ zvysenie ich ucinku.

e Lieky, ktoré podporuju stratu soli pri moceni (saluretikd) alebo prehanadla, ked’ze
Dexamethasone hameln méze zvysit’ vyluovanie draslika sposobené tymito lieckmi.

e Peroralne antidiabetika a inzulin, ked’Ze Dexamethasone hameln méze znizit’ ich
antidiabetické ucinky (nie st i€inné pri znizovani hladin glukoézy v krvi).

e Lieky pouZivané na inhibiciu zrazania krvi (peroralne antikoagulancia, kumarin). Ich i¢inok
moze byt oslabeny alebo zosilneny lickom Dexamethasone hameln. Vas lekar rozhodne, ¢i je
potrebna Gprava davky antikoagulancia.

e Lieky pouzivané na liecbu zapalov a reumy (salicylaty, indometacin a iné nesteroidné
protizapalové lieky), ak sa Dexamethasone hameln pouziva v rovnakom case ako tieto lieky,
moze zvysit riziko zalido¢nych vredov a gastrointestinalneho krvacania.
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e Nedepolarizujuce svalové relaxancia, pretoze ich svalovy relaxa¢ny u€inok moze
Dexamethasone hameln predlzit’.

o Niektoré lieky pouzivané na zvysenie vnutroo¢ného tlaku (atropin a iné anticholinergika),
pretoze ich G¢inok moze Dexamethasone hameln zvysit.

o Lieky pouzivané na lie¢bu choréb sposobenych ¢ervami (praziquantel), pretoze
Dexamethasone hameln méze znizit’ ich G¢inok.

e Lieky pouzivané na lie¢bu malarie alebo reumatickych chordb (chlorochin, hydrochlérochin,
meflochin). Ak sa Dexamethasone hameln podava sti¢asne, existuje zvySené riziko ochoreni
svalov tela alebo srdcového svalu (myopatie, kardiomyopatie).

e Protirelin (TRH, hormén produkovany v diencefalone), ked’ze po jeho podani moze
Dexamethasone hameln znizit’ zvySenie hormonu stimulujuceho $titnu zl'azu (TSH).

e Lieky pouzivané na potlacenie vlastného imunitného systému tela (imunosupresiva). Ak sa
pouzivaja s liekom Dexamethasone hameln, existuje zvySena nachylnost’ na infekcie a
zhorSenie existujucich infekcii, ktoré eSte nemuseli byt’ symptomatické.

e Cyklosporin (lick pouzivany na potlacenie vlastného imunitného systému tela), pretoze
Dexamethasone hameln méze zvysit’ hladinu cyklosporinu, a tym aj riziko zachvatov.

e Fluorochinolény, urcita skupina antibiotik, mézu zvysit riziko pretrhnutia Sliach.

Vplyv na vySetrovacie metody:
Glukokortikoidy mézu potlacit’ kozné reakcie pri testovani alergii.

Z dovodu interakcii s tymito lickmi mdze byt potrebné, aby vas lekar upravil davkovanie liekov, ktoré
vam boli podané.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze Ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete tento liek pouzivat’. Vas lekar rozhodne, ¢i je
tento liek pre vas vhodny a moze vykonavat’ dodato¢né kontroly, kym pouZivate tento liek.

Dexametazon prechadza placentou. Pocas tehotenstva, najméa v prvych troch mesiacoch, ma liecba
prebiehat’ az po dokladnom vyhodnoteni prinosu a rizika.

V pripade dlhodobej alebo opakovanej lie¢by dexametazonom pocas tehotenstva moze byt

u nenarodeného dietat’a zvysené riziko spomalenia rastu. Ak sa glukokortikoidy pouziji na konci
tehotenstva, moze dojst’ k nedostatoénej ¢innosti kory nadobliciek, ¢o si moze vyzadovat’ postupné
znizovanie lie¢by/ nahradnu lie¢bu u novorodenca.

Novorodenci matiek, ktoré dostavali Dexamethasone hameln v zaverecnej faze tehotenstva, mézu mat’
nizku hladinu cukru v krvi po narodeni.

Glukokortikoidy, vratane dexametazénu, sa vylu¢uju do materského mlieka. Pripady poskodenia
U diet'ata nie st zname, ak st vSak potrebné vyssie davky, dojcenie sa ma prerusit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
V sucasnosti neexistuje dokaz o tom, ze by Dexamethasone hameln znizoval schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje. To isté plati pre pracu v nebezpecnom prostredi.
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Dexamethasone hameln obsahuje propylénglykol
Tento liek obsahuje 20 mg propylénglykolu v 1 ml roztoku.

Dexamethasone hameln obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 43 mg (1,9 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej maximalne;j
jednotlivej davke (350 mg pre osobu s telesnou hmotnost’ou 70 kg). To sa rovna 2,15% odporac¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKko pouzivat’ Dexamethasone hameln

Tento liek vam poda vasa zdravotna sestra alebo lekar. Vas lekéar rozhodne o ddvke vhodnej pre vés
a 0 tom, ako a kedy sa vam bude liek podavat’.

Tento liek je injekény roztok podavany do Zily (intravendzne), svalu (intramuskularne) alebo pod kozu
(subkutanne) alebo tkaniva.

Dexamethasone hameln sa ma podavat’ pomaly do Zily (poéas 2 - 3 minat). Ak nie je mozné podanie
do zily a ak nie je narusena funkcia krvného obehu, moéze sa Dexamethasone hameln podat’ aj

do svalu. Dexamethasone hameln sa méze niekedy podat’ aj injekciou alebo kontinualnou infuziou
pod kozu (subkutanne).

Dexamethasone hameln sa méZe podat’ aj formou infiltracie alebo injekcie do kibu.

Intraartikularna injekcia sa ma podat’ za prisnych aseptickych podmienok. Jedna intraartikularna
injekcia je spravidla dostatocné na uspe$né zmiernenie priznakov. Ak je d’alSia injekcia povazovana
za nevyhnutnt, mala by sa podat’ najskor o 3 - 4 tyzdne. Pocet injekcii na kib by mal byt obmedzeny
na 3-4. Najmi po kazdej nasledujucej injekcii je indikované lekarske vysetrenie kibu.
Dexamethasone hameln sa moze podat’ aj do oblasti najvacésej bolesti alebo tiponov $liach, ale nie
priamo do $l'achy samotnej. Je potrebné sa vyhnut injekciam v kratkych intervaloch a zabezpecit
prisne aseptické podmienky.

V pripade potreby vysokych jednorazovych davok, ma sa zvazit’ pouzitie liekov s obsahom
dexametazonu s vysSou silou/objemom.

Systémové pouZitie

e Opuch mozgu: v akatnych formach, v zavislosti od pri¢iny a z&dvaznosti, na zaciatku 8 - 10 mg
(az do 80 mg) do zily intravenozne, potom 16 - 24 mg (az do 48 mg) / deni rozdelené na 3 - 4
(az do 6) jednotlivych davok do zily po dobu 4 - 8 dni.

e  Opuch mozgu sposobeny bakterialnou meningitidou: 0,15 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych
6 hodin po dobu 4 dni, deti: 0,4 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin po dobu 2 dni,
pocinajtc pred prvym podanim antibiotik.

e Stavy S0ku po t'azkych tirazoch: na zaciatku 40 - 100 mg (deti 40 mg) intravenozne,
opakovanie davky po 12 hodinach alebo kazdych 6 hodin 16 - 40 mg po dobu 2 - 3 dni.

e Liec¢ba ochorenia COVID-19: dospelym pacientom sa odpora¢a podat’ 6 mg intraven6zne
jedenkrat denne po dobu do 10 dni. Pediatrickym pacientom (dospievajiicim vo veku 12 rokov
alebo stars$im) sa odporuca podat’ 6 mg intravenozne jedenkrat denne po dobu do 10 dni.

e Zavazny akutny astmaticky zachvat: ¢o najskor ako je to mozné 8 - 20 mg intravendzne,
Vv pripade potreby opakované injekcie s davkou 8 mg kazdé 4 hodiny. Deti: 0,15 - 0,3 mg/kg
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telesnej hmotnosti alebo 1,2 mg/kg telesnej hmotnosti intravenozne ako bolus, potom
0,3 mg/kg kazdé 4 — 6 hodin.

e Akutne kozné ochorenia: v zavislosti od povahy a rozsahu ochorenia denné davky 8 - 40 mg
intravenozne, v jednotlivych pripadoch az do 100 mg. Nasledovne d’alsie peroralne podavanie
V znizujucich sa davkach.

e Systémovy lupus erythematosus: 6-16 mg.

e Aktivna reumatoidna artritida s tazkym progresivnym priebehom, napr. formy, ktoré rychlo
vedu k zniCeniu klbu: 12-16 mg, ked’ je ovplyvnené tkanivo mimo klbu: 6-12 mg.

e Zavazné infekéné ochorenia so stavmi podobnymi otrave: 4 - 20 mg/dei intravendzne po dobu
niekol’kych dni, iba ako doplnok k zodpovedajucej lie¢be infekcie; v individualnych pripadoch
(napr. tyfus) s pociatoénymi davkami az do 200 mg intravendzne a nasledne znizovanie
davky.

e Profylaxia a lieCba poopera¢ného vracania: jednorazova davka 8 - 20 mg pred zaciatkom
operacie, deti od 2 rokov: 0,15 - 0,5 mg/kg telesnej hmotnosti (maximalne 16 mg).

e Podporna liecba v pripade zhubnych nadorov: na zaciatku 8 - 16 mg/defi, v pripade dlhodobej
liecby 4 - 12 mg/den.

e Prevencia a lie¢ba vracania pocas cytostatickej lie¢by v ramci liecby proti vracaniu:
10 — 20 mg intravendzne pred zaiatkom chemoterapie, potom podl'a potreby 2 - 3 krat denne
4 - 8 mg po dobu 1 - 3 dni (mierne emetogénna chemoterapia) alebo az do 6 dni (vysoko
emetogénna chemoterapia).

e V paliativnej starostlivosti a ako prevencia a liecba chemoterapiou vyvolanej nevolnosti a
vracania (CINV) sa davky zvycajne pohybuji medzi 4,82 mg az 19,3 mg subkutanne po dobu
24 hodin, beruc do tvahy lokalne lieCebné usmernenia a potreby titracie podl'a klinickej
odpovede.

Lokalne pouzitie

Davky na lokalnu infiltraciu a injek¢nt lieGbu sa obvykle uskuto¢iuji v mnozstve 4 az 8 mg.
Na injekciu do malého klbu su postacujuce 2 mg.

Denna davka sa ma podat’ rano ako jedna davka, ak je to mozné. Avsak na liecbu ochoreni
vyzadujucich vyssie davky je na dosiahnutie maximalneho ucinku ¢asto potrebna viac ako jedna davka
rano.

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

Nahle vysadenie lieku po podavani dlh§om ako priblizne 10 dni mdze viest’ k vyskytu akitneho
zlyhania kory nadobliéiek, preto je potrebné davku pred vysadenim postupne znizovat.

V pripade nedostato¢nej ¢innosti nadobliciek alebo cirhoze pe¢ene moézu stadit’ relativne nizke davky
alebo méze byt potrebné znizenie davky.

Ak si myslite, Ze vim bolo podané viac lieku Dexamethasone hameln alebo Ze ste vynechali
davku
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Ked'ze vam tento liek poda lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, ze vam bude podana
prilis velké davka alebo ze davku vynechéte. Ak mate akékol'vek obavy, obrat'te sa na svojho lekdra
alebo zdravotnu sestru.

Vseobecne je Dexamethasone hameln tolerovany vo vel’kych mnozstvach bez komplikacii aj
pri kratkodobom pouzivani. Nie su potrebné ziadne zvlastne opatrenia. Ak na sebe spozorujete
zavaznejSie alebo neobvyklé vedl'ajsie ucinky, porad’te sa so svojim lekarom.

Vynechana davka sa moéze podat’ neskor v ten isty den a nasledujtci den sa ma davka predpisana
lekarom podat’ obvyklym spdsobom. Ak sa vynecha viac ako jedna davka, moze to viest

k opdtovnému vyskytu alebo zhorSeniu lie¢enej choroby. Mali by ste sa poradit’ so svojim lekarom,
ktory prehodnoti liecbu a v pripade potreby upravi davku.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete pouzivat’ Dexamethasone hameln

Vzdy dodrziavajte davkovaciu schému predpisanti lekarom. Lie¢ba liekom Dexamethasone hameln sa
nikdy nesmie prerusit’ bez povolenia, pretoze najma relativne dlha lietba méze viest’ k potlaceniu
vlastnej produkcie glukokortikoidov v tele (nedostatocnej ¢innosti nadobliciek). Vyrazna fyzicka
zatazova situdcia bez dostatocnej tvorby glukokortikoidov méze byt Zivot ohrozujuca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Riziko vedrlajsich u¢inkov je pocas kratkodobej liecby dexametazoénom nizke. V pripade kratkodobej a
vysokodavkovej parenteralnej liecby sa vSak musi vziat’ do tivahy riziko zmien elektrolytov, edémov,
mozného zvysenia krvného tlaku, srdcového zlyhania, srdcovych arytmii alebo zachvatov a musi sa
predpokladat’ s Klinickymi prejavmi infekcie. Lekari si musia byt vedomi moznosti
gastrointestinalnych vredov, ktoré Casto suvisia so stresom a ktoré mozu byt pocas lieCby
kortikosteroidmi relativne bezpriznakové, a moznosti znizenia gluk6zove;j tolerancie.

Dexamethasone hameln moéze sposobit’ alergické reakcie, vratane anafylaktického Soku vo velmi
zriedkavych pripadoch.

V priebehu dlhodobej liecby, obzvlast’ vo vysokych davkach, mozno ocakavat’ pravidelny vyskyt
neziaducich u¢inkov réznej zavaznosti.

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia neznama (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Infekcie a nakazy:
Maskovanie infekcii, vyskyt, opakovanie a zhorSenie virusovych, plesiiovych a bakterialnych infekcii
a parazitarnych alebo oportinnych infekcii, aktivacia infekcie Cervami.

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Zmeny v krvnom obraze (zvySeny pocet bielych krviniek alebo vsetkych krviniek, znizeny pocet
niektorych bielych krviniek).

Poruchy imunitného systému:

Reakcie z precitlivenosti (napr. kozny vysyp po uziti liekov), tazké anafylaktické reakcie, ako st
poruchy srdcového rytmu, bronchospazmy (kié¢e hladkého bronchialneho svalstva), nadmerne vysoky
alebo nadmerne nizky krvny tlak, obehovy kolaps, zastava srdca, oslabenie imunitného systému.
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Poruchy endokrinného systému:
Vznik Cushingovho syndrému (typické priznaky zahfniaju mesiacikovitl tvar, obezitu v brusnej oblasti
a zaervenanie tvare), znizenie alebo strata funkcie kory nadobliciek.

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Zvysenie telesnej hmotnosti, zvy$ené hodnoty cukru v krvi, cukrovka, zvysené hodnoty lipidov v krvi
(cholesterol a triglyceridy), zvysena hladina sodika s opuchom tkaniv (edém), nedostatok draslika

v dosledku zvyseného vylucovania draslika (mdze viest’ k porucham srdcového rytmu), zvysena chut’
do jedla.

Psychické poruchy:
Depresia, podrazdenie, euforia, zvySena aktivita, psychdzy, mania, halucinacie, zmeny nalady, pocity
uzkosti, poruchy spanku, samovrazedné sklony.

Poruchy nervového systému:
ZvysSeny vnutrolebecny tlak, vyskyt predtym nerozpoznanych zachvatov (epilepsie), zvySeny vyskyt
zachvatov uz znamej epilepsie.

Poruchy oka:

Zvysenie vnutroo¢ného tlaku (glaukom), zakalenie SoSovky (katarakta), zhorSenie vredov rohovky,
zvysené riziko alebo zhorSenie zapalov oci sposobenych virusmi, baktériami alebo plesinami; zhorSenie
bakterialnych zapalov rohovky, klesanie viecka, rozsirené zrenice, opuch spojovky, perforacia oéného
bielka, poruchy videnia, strata videnia.

V zriedkavych pripadoch reverzibilné vypuknutie o¢nej gule.

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

Poruchy ciev:
Vysoky krvny tlak, zvysenie rizika artériosklerozy a trombozy, zapal krvnych ciev (taktiez ako
syndrém z vysadenia po dlhodobej lie¢be), zvysena krehkost’ krvnych ciev.

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Zaltidoc¢né a ¢revné vredy, zaludocné a ¢revné krvacania, pankreatitida, Zalido¢né tazkosti.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva:

Strie na kozi, sten¢enie pokozky (pergamenova pokozka), rozsirenie krvnych ciev, sklon k tvorbe
podliatin, kozné krvacanie tvoriace bodky alebo §kvrny, zvySené ochlpenie tela, akné, zapalové kozné
1ézie na tvari, najméa okolo Ust, nosa a o¢i, zmeny pigmentacie koze.

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:

Ochorenia svalov, svalova slabost’ a ibytok svalov, a rednutie kosti (osteopordza) sa vyskytuji

v zavislosti od davky a su mozné iba pri kratkodobom pouzivani; iné formy ubytku kostnej hmoty
(nekrozy kosti), poruchy Sliach, tendinitida, pretrhnutie $lachy, tukové zasoby v chrbtici (epiduralna
lipomatoza), inhibicia rastu u deti.

Prili§ rychle zniZenie davky po dlhodobej lieCbe méZze spdsobit’ okrem in¢ho abstinenény syndrom
s priznakmi ako bolest’ svalov a klbov.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov:

Poruchy vyluCovania pohlavnych hormoénov (spdsobujiice nepravidelni menstruaciu alebo uplné
zastavenie menStruacie (amenorea), telesné ochlpenie typické pre muzov u zien (hirzutizmus),
impotencia).

10



Priloha ¢&. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06344-Z1B

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

Lokalne reakcie v mieste podania:

Moze dojst’ k lokalnemu podrazdeniu a precitlivenosti (pocit tepla, pomerne pretrvavajica bolest’). Ak
sa kortikosteroidy nepodavaju do kibovej dutiny pozorne, moze dojst’ k stendeniu pokozky alebo
podkozného tkaniva (atrofia) v mieste vpichu.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich stavov, okamzite kontaktujte svojho lekara:
e 7altido¢no-Crevné priznaky,

bolest’ postihujuca chrbat, rameno alebo bedro,

poruchy nalady,

vyrazné vykyvy cukru v krvi u diabetickych pacientov.

Prosim berte na vedomie, Ze je vel'mi dblezité, aby ste neprestali nahle uzivat’ tento liek (aj ked’ mate
vedlajsi u¢inok), pokial’ vam to neodporuci vas lekar (pozri Casti 2 a 3).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajSie ucinky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexamethasone hameln

Uchovavajte pri teplote do 25 © C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte ampulku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku ampulky a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie. Nepouzity roztok sa musi zlikvidovat'.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete v roztoku viditel'né ¢astice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

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

Liecivo je dexametazon-fosfat disodny.

Kazda ampulka s 1 ml roztoku obsahuje 4,00 mg dexametazon-fosfatu (ako dexametazon-fosfat
disodny).

Kazda ampulka s 2 ml roztoku obsahuje 8,00 mg dexametazon-fosfatu (ako dexametazon-fosfat
disodny).

Dalsie zlozky st propylénglykol, edetan disodny, hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Dexamethasone hameln a obsah balenia
Dexamethasone hameln (injekcia) je ¢iry a bezfarebny roztok bez viditel'nych Castic.
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Dexamethasone hameln je dostupny v baleniach po 5 alebo 10 ampuliek, kazda ampulka obsahuje

1 ml alebo 2 ml roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

hameln pharma gmbh,
InselstraBe 1,

31787 Hameln,
Nemecko

Vyrobca

Siegfried Hameln GmbH,
Langes Feld 13,

31789 Hameln,

Nemecko

HBM Pharma s.r.o.,
Sklabinska 30,
03680 Martin,
Slovenska republika

hameln rds s.r.o.,
Horna 36,

90001 Modra,
Slovenska republika

Tento liek je registrovany v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Dexamethason hameln 4 mg/ml solution injectable
Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
Dexamethason hameln 4 mg/ml Injektionslosung

Bulharsko Jexcameta3on docdar xamens 4 mg/ml HHKEKIIMOHEH Pa3TBOP
Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml solution for injection

Ceska republika Dexamethasone hameln

Dansko Dexamethasone phosphate hameln

Finsko Dexamethasone phosphate hameln, 4 mg/ml injektioneste, liuos

Holandsko Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie

Chorvatsko Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju

frsko Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection

Island Dexamethasone hameln 4 mg/ml stungulyf, lausn

Mad’arsko Dexametazon hameln 4 mg/ml oldatos injekcid

Nemecko Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslésung

Norsko Dexamethasone phosphate hameln

Pol'sko Dexamethasone hameln

Portugalsko Dexametasona hameln

Rakusko Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslosung

Rumunsko Dexametazona fosfat hameln 4 mg/ml solutie injectabila

Slovenska republika Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekény roztok

Slovinsko Deksametazon hameln 4 mg/ml raztopina za injiciranje
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| Taliansko | Desametasone hameln

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.
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