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Piibalova informace: informace pro pacienta

Dexamethasone Krka 4 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Dexamethasone Krka 8 mg/2 ml injeké¢ni/infuzni roztok

dexamethasoni phosphas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dexamethasone Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dexamethasone Krka pouZivat
Jak se pripravek Dexamethasone Krka pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dexamethasone Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ABIFLY

1. Co je pripravek Dexamethasone Krka a k éemu se pouziva

Dexamethason je synteticky glukokortikoid (adrenokortikalni hormon) s u¢inkem na metabolismus,
rovnovahu elektrolytti a funkce tkani.

Pripravek Dexamethasone Krka se pouZiva pii
onemocnénich, ktera vyzaduji systémovou lécbu glukokortikoidy. Ty zahrnuji, v zavislosti na typu
a zavaznosti:

Systémové pouZiti:

- otok mozku zplisobeny mozkovym nadorem, neurochirurgickym vykonem, mozkovym
abscesem, bakterialnim zanétem mozkovych blan (napft. tuberkuléza, tyfus, bruceloza)

- stavy Soku po tézkych zranénich, pro profylaktické oSetfeni akutni nedostatecnosti plic

- zavazny akutni astmaticky zachvat

- pocateCni 1écba rozsahlych, zavaznych, akutnich koznich onemocnéni, jako je erytrodermie,
pemphigus vulgaris, akutni ekzém

- 1écba revmatickych systémovych onemocnéni (revmatickd onemocnéni, ktera mohou postihnout
vnitini organy), jako je systémovy lupus erythematodes

- tézka progresivni forma aktivniho revmatického zanétu kloubli (revmatoidni artritida), napf.
formy, které rychle vedou ke znic¢eni kloubli a/nebo kdyZ je ovlivnéna tkan mimo klouby

- podpiirna 1é¢ba zhoubnych nadort

- prevence a lécba zvraceni po chirurgickém vykonu nebo pii 1é€bé cytostatiky

- ptipravek Dexamethasone Krka se pouziva k 1é¢bé onemocnéni zptisobeného koronavirem 2019
(COVID-19) u dospélych a dospivajicich pacienti (ve véku 12 let a starSich s télesnou
hmotnosti nejméné 40 kg), ktefi maji dychaci obtize a potiebuji 1é¢bu kyslikem.

Mistni pouziti:
- injekce do kloubtli: pfetrvavajici zanét jednoho nebo nékolika kloubli po systémoveé 1écbe
chronického zanétlivého onemocnéni kloubt, aktivovana osteoartritida, akutni formy syndromu



bolestivého ramene

- infiltraéni terapie (je-li pfisné¢ stanovena): nebakterialni zanét Slach nebo burza (tekutinou
naplnény vacek, ktery se tvoii pod kiizi, obvykle v okoli kloubil), zanét kolem kloubu, poruseni
Slachy

- o¢ni 1é¢ba: injekce do spojivkového vaku pii neinfekénim zanétu riznych ¢asti oka (rohovka
a spojivka, zanét koria, zanét duhovky a ciliarniho téliska), zanét stfedni casti oka (uveitida)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Dexamethasone Krka pouZivat

NepouzZivejte pripravek Dexamethasone Krka

- jestlize jste alergicky(4d) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pti nelécené infekci, veetné té, kterd mize byt zpiisobena houbami.

V ojedinelych pripadech byly béhem pouziti pripravku Dexamethasone Krka pozorovany zdvazné
reakce z precitlivelosti (anafylaktické reakce) s obehovym selhanim, srdecni zdstavou, poruchami
srdecniho rytmu (arytmii), dusnosti (bronchospasmem) a/nebo poklesem nebo zvysenim krevniho
tlaku.

Injekce do kloubti se nesmi podavat v ptipadé:

- infekce v 1é¢eném kloubu nebo v jeho bezprostiedni blizkosti

- bakterialniho zanétu kloubt

- nestability 1éceného kloubu

- sklonu ke krvaceni (samovolného nebo v disledku 1écby protisrazlivymi ptipravky)
- zvapenaténi v blizkosti kloubii

- odumfeni bunék kosti a kostni tkané

- ptetrzeni Slachy

- Charcotova kloubu (té¢zké poskozeni vétsiho kloubu)

V ptipad¢ infekce v misté podani piipravku nesmi byt provedena infiltrace bez dalsi pticinné 1écby;
totéz plati pro podspojivkové podani u o¢nich chorob zpiisobenych viry, bakteriemi a houbami a pii
poskozeni rohovky a viedech.

Pouzivejte pripravek Dexamethasone Krka s opatrnosti v nasledujicich pripadech:
Pokud se pfi 1écbé piipravkem Dexamethasone Krka objevi mimotadna télesna zatéz (Graz, operace,
porod atd.) muze byt nutné ptechodné zvyseni davky.

Ptipravek Dexamethasone Krka miize maskovat ptiznaky infekce, a tim branit odhaleni existujicich
nebo vyvijejicich se infekei. Skryté infekce mohou byt obnoveny.

U nasledujicich onemocnéni ma byt 1écba piipravkem Dexamethasone Krka zahdjena pouze tehdy,
pokud to lékat povazuje za nezbytné. V pfipad¢ potieby je tfeba uZzivat i léky, které pisobi proti
patogentim:

- akutni virové infekce (plané neStovice, pasovy opar, infekce herpes simplex, zanét rohovky
zpusobeny heretickymi viry)

- HBsAG-pozitivni chronicka aktivni hepatitida (infekéni zanét jater)

- asi 8 tydnti pfed a az 2 tydny po ockovani oslabenymi patogeny (ziva vakcina)

- akutni nebo chronické bakterialni infekce

- plisnové infekce s postizenim vnitfnich organt

- nekteré choroby zplsobené parazity (améby (ménavky), infekce zplsobené Cervy). U pacientl
s podezienim nebo potvrzenim infekce hlisticemi (Nematoda) mtze ptipravek Dexamethasone
Krka vést k aktivaci a masovému §ifeni téchto parazitt

- détska obrna

- onemocnéni lymfatickych uzlin po ockovani proti tuberkul6ze



- v piipad¢ vyskytu tuberkuldzy v anamnéze uzivejte pouze spolu s 1éky na tuberkuldézu

Nasledujici onemocnéni maji byt béhem soubézné 1écby piipravkem Dexamethasone Krka specialné

sledovana a 1éCena dle potieby:

- viedy traviciho tstroji

- fidnuti kosti (osteoporoza)

- vysoky krevni tlak, ktery je obtizné regulovat

- cukrovka, kterou je obtizné regulovat

- dusevni (psychické) poruchy (také v minulosti), v€etné sebevrazednych sklonti; v tomto piipadé
je doporuceno neurologické a psychiatrické sledovani

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom s Sirokym nebo tzkym thlem); v tomto pfipade je doporuceno
sledovani o¢nim lékatem a doplitkova 1écba

- poranéni a viedy rohovky; je doporuceno sledovani o¢nim lékatem a doplitkova lécba

Pted zahdjenim [éCby pfipravkem Dexamethasone Krka svého 1ékate informujte, zda mate, nebo je
podezieni, ze mate feochromocytom (nddor nadledvin).

Pokud se 1écite s onemocnénim COVID-19, nepiestavejte uzivat ostatni steroidni 1éky, pokud Vam to
nedoporuci lékar.

Pfed pouzitim pfipravku Dexamethasone Krka se porad'te se svym Iékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.

Vzhledem k riziku perforace (protrzeni) stfev miize byt pfipravek Dexamethasone Krka pouzivan

pouze tehdy, pokud existuji piesvédcivé zdravotni divody, a za ptislusného sledovani:

- pfi tézkém zanétu tlustého stfeva (ulcerdzni kolitida) s rizikem perforace, s abscesy nebo
hnisavym zanétem, piipadné bez peritonedlniho drazdéni (zndmka podrazdéni pobftisnice)

- pii zaniceni vacka ve stievni steéné (divertikulitida)

- po jistych operacich stieva (enteroenterostomie), ihned po operaci

U pacientd, ktefi dostavaji vysoké davky glukokortikoidli, mohou znadmky podrazdéni pobfiSnice
po prodéraveéni traviciho ustroji chybét.

U pacientl s cukrovkou ma byt metabolismus pravidelné¢ kontrolovan; je tfeba vzit v tvahu moznost
vyssi potieby 1éka k 16¢bé cukrovky (inzulin, Gsty podavané 1éky k 1écbé cukrovky).

Pacienti se zavazné vysokym krevnim tlakem a/nebo s t€zkym srde¢nim selhanim maji byt peclivé
sledovani kvili riziku zhorSeni.

Vysoké davky mohou vést ke zpomaleni srde¢niho tepu.
Mohou se objevit zavazné anafylaktické reakce (nadmérna reakce imunitniho systému).

Riziko poruch S$lach, zanétu Slach a ruptury (prasknuti) Slach se zvySuje, pokud se soub&zné
s ptipravkem Dexamethasone Krka podavaji fluorochinolony (néktera antibiotika).

Béhem 1écby urcité formy svalové obrny (myasthenia gravis) se pfiznaky mohou na zacatku zhorsit.
Oc¢kovani vakcinami z usmrcenych patogent (inaktivované vakciny) je obecné mozné. Je vSak tieba
poznamenat, ze imunitni odpovéd, a tedy i uspéch vakcinace, mize byt pii vyssich davkach

kortikosteroida sniZena.

Zvlasteé pti dlouhodobé 1écbeé vysokymi davkami piipravku Dexamethasone Krka ma byt zajiStén
dostatecny pfijem drasliku (napf. zelenina, banany) a omezeny piijem soli. Lékat bude sledovat



hladinu drasliku v krvi.

Virova onemocnéni (napt. spalnicky, plané nestovice) mohou byt u pacientti 1é¢enych pripravkem
Dexamethasone Krka velmi zavazna. Pacienti snaruSenym imunitnim systémem (sniZenou
obranyschopnosti), kteti dosud neméli spalnicky ani plané nesStovice, jsou zvlasté ohrozeni. Pokud
maji tito pacienti béhem lécby pfipravkem Dexamethasone Krka kontakt s osobami nakazenymi
spalnickami nebo planymi neStovicemi, maji okamzité¢ kontaktovat svého lé€kate, ktery v pripade
potteby zavede preventivni 1écbu.

Ptiznaky syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost, ztrata
nebo poruchy zraku a dusnost, v pfipad¢€ ze trpite zhoubnym onemocnénim krve.

Intravenézni aplikace ma byt provadéna pomalu (déle nez 2-3 minuty), protoze v piipadé rychlého
podani se mohou objevit vedlejsi uc¢inky jako nepiijemné pichani a parestezie (brnéni).

Ptipravek Dexamethasone Krka je uréen ke kratkodobému pouziti. Pii nespravném dlouhodobém
pouzivani je tfeba zvazit dalsi varovani a bezpecnostni opatfeni tak, jak se uvadi pti dlouhodobém
podavani pripravka obsahujicich glukokortikoidy.

Pfi mistnim podani je tfeba vzit v itvahu mozné systémové nezadouci Gc¢inky a interakce (vzajemné
pusobeni 1€ki).

Podavani pripravku Dexamethasone Krka do kloubu zvysuje riziko kloubnich infekci. Dlouhodobé
podavani a opakované injekce glukokortikoidii do kloubd nesoucich vahu mohou zhor$it zmény
kloubtd souvisejici s opotiebenim kloubl. Je to pravdépodobné zplisobeno pfetizenim postizenych
kloubii po uleveé od bolesti nebo po zmirnéni jinych ptiznaka.

V piipadé injekce do kloubu bude 1ékat vénovat zvlastni pozornost snizeni rizika bakterialni infekce.
Je dualezité neptetézovat klouby, které jsou stale nemocné, piestoze jiz netrpite bolesti.

Lécba timto piipravkem muze zpisobit feochromocytomovou krizi, ktera mize vést k umrti.
Feochromocytom je vzacny typ nadoru nadledvin. Krize mize mit nasledujici projevy: bolest hlavy,
poceni, buSeni srdce nebo vysoky krevni tlak. Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z téchto ptiznaki,
ihned se obrat'te na svého Iékafte.

Mistni pouziti pri ocnich chorobdch:

Porad’te se svym lékafem, pokud zaznamenate otok a nardst télesné hmotnosti v oblasti biicha
a obliceje, protoze se jedna o priznaky syndromu zvaného Cushingliv syndrom. Po ukonéeni
dlouhodobé nebo intenzivni 1écby piipravkem Dexamethasone Krka mize dojit k potlaceni funkce
ledvin. Pfed ukoncenim 1éCby se porad’te se svym lékafem. Tato rizika jsou zvlasté dulezita u déti
a pacientd 1é¢enych piipravky s ritonavirem nebo kobicistatem (1€ky pouzivané k 1€cbé infekce virem
HIV).

Starsi pacienti
U starsich pacientti ma byt provedeno zvlastni posouzeni pomeéru ptinosi a rizik z divodu zvyseného
rizika osteoporo6zy.

Déti a dospivajici

Dexamethason nesmi byt béZné pouzivan u pfed¢asné narozenych déti s dychacimi obtizemi.

Pokud je dexamethason podavan piedCasné narozenému ditéti, je nezbytné sledovat srdecni funkci
a strukturu.

Vzhledem k riziku zpomaleni ristu ma byt u déti pripravek Dexamethasone Krka podavany pouze
pokud je to nutné. B€éhem dlouhodobé 1écby ma byt pravidelné kontrolovan rist do vysky.

Utinky v pFipadé zneuZiti pro icely dopingu
Pouziti ptipravku Dexamethasone Krka mize vést k pozitivnim vysledktim v dopingovych kontrolach.



Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Dexamethason prochazi placentou. Béhem t€hotenstvi, zejména v prvnich tfech mésicich, ma byt
ptipravek pouZzivan pouze po peclivém posouzeni piinosu a rizika. Proto maji Zeny informovat l¢kate,
pokud jsou jiz t€¢hotné nebo pokud otéhotni. Behem dlouhodobé 1écby glukokortikoidy v prib&hu
téhotenstvi nelze vyloucit poruchy ristu nenarozeného ditéte. Pokud jsou glukokortikoidy podavany
ke konci téhotenstvi, existuje u novorozenci riziko nedostatecné funkce kliry nadledvin, coz mtze
vyzadovat nahradni 1é¢bu, ktera se poté musi pomalu sniZovat.

Novorozenci matek, které dostavaly piipravek Dexamethasone Krka kratce pfed koncem tehotenstvi,
mohou mit po narozeni nizkou hladinu cukru v krvi.

Kojeni

Glukokortikoidy, vcetné dexamethasonu, se vylucuji do matefského mléka. Poskozeni ditéte neni
dosud znamo. Piesto je tfeba peclivé zvazit potfebu 1écby v obdobi kojeni. Pokud onemocnéni
vyzaduje vyssi davky, ma byt kojeni preruseno. Okamzité prosim kontaktujte svého 1ékare.

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem pred uzivanim jakéhokoli 1éku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Dosud neexistuji zddné dikazy o tom, ze ptipravek Dexamethasone Krka ovliviiuje schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje nebo pracovat bez bezpecné opory.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dexamethasone Krka
Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival(a) nebo které
muzete uzivat.

Informujte svého lékaie, pokud uZivate nékteré z nasledujicich 1éki, protoZe mohou ovliviiovat
ucinek pripravku Dexamethasone Krka:

- Léky, které poskozuji jatra, jako jsou urcité praSky na spani (barbituraty), 1éky pouzivané
k 1é¢be zachvati (fenytoin, karbamazepin, primidon) a nékteré léky k 1é¢bé tuberkulozy
(rifampicin), mohou sniZzit u¢inek kortikosteroidu.

- Léky, které zpomaluji poskozeni jater, jako jsou nékteré léky k 1éCbe plisiiovych infekci
(ketokonazol, itrakonazol), mohou zvysit ti€inek kortikosteroida.

- Urcité zenské pohlavni hormony, napf. pro zabranéni otéhotnéni (antikoncepéni pilulky):
Utinky ptipravku Dexamethasone Krka mohou byt zvyseny.

- Efedrin (napft. léky k 1é€bé nizkého krevniho tlaku, chronického zanétu pradusek, astmatickych
zachvatl, léky pouzivané ke snizeni otoki sliznic pii rymé a k potlaceni chuti k jidlu mohou
obsahovat efedrin): Diky rychlenému rozpadu v téle mulze byt UCinnost piipravku
Dexamethasone Krka snizena.

Informujte svého 1ékatre, pokud uzivate ritonavir nebo kobicistat (Iéky pouzivané k 1é¢bé infekce
virem HIV), protoze by to mohlo zvySit mnozstvi dexamethasonu v krvi.

Jak pripravek Dexamethasone Krka ovliviiuje ucinek jinych 1éku?

- Pii soub&ézném uzivani s nékterymi léky na snizeni krevniho tlaku (inhibitory ACE) mizZe
ptipravek Dexamethasone Krka zvysit riziko zmén krevniho obrazu.

- Pripravek Dexamethasone Krka mize zptsobit pokles hladin drasliku, a tak zvysit ¢inek 1€k,
které posiluji srdce (srde¢ni glykosidy).

- Ptipravek Dexamethasone Krka muze zvysit vyluCovani drasliku vyvolané léky zvySujicimi
tvorbu a vylucovani mo¢i diuretiky (saluretiky) nebo projimadly.

- Pripravek Dexamethasone Krka muize snizovat ucinek usty podavanych 1éka k 1é€bé cukrovky
a inzulinu na snizeni hladiny glukosy v krvi.

- Ptipravek Dexamethasone Krka mtze oslabit nebo zvysit G€inky 1éki, které snizuji srazeni krve



(Gsty podavané protisrazlivé ptipravky, kumarin). Lékaf rozhodne, zda je nutna uprava davky
antikoagulancia.

- Pfi soubézném uzivani protizanétlivych a antirevmatickych 1€kt (salicylaty, indometacin a jiné
NSAID) mize piipravek Dexamethasone Krka zvysit riziko zalude¢nich viedl a krvaceni do
traviciho ustroji.

- Ptipravek Dexamethasone Krka miZze prodlouzit ucinnost urcitych 1€kt (nedepolarizujici
svalova relaxancia), které snizuji napéti svalstva.

- Ptipravek Dexamethasone Krka mize zvysit ucinek urcitych lékti na zvySeni nitroo¢niho tlaku
(atropin a jina anticholinergika).

- Pripravek Dexamethasone Krka mutze snizit Gc¢inek 1€kt k 1é€bé parazitarnich onemocnéni
vyvolanych ¢ervy (prazikvantel).

- Pfi soubézném uzivani 1€kt k 1écbé maldrie a revmatickych onemocnéni (chlorochin,
hydroxychlorochin, meflochin) miZze ptipravek Dexamethasone Krka zvysit riziko svalovych
onemocnéni nebo onemocnéni srde¢niho svalu (myopatie, kardiomyopatie).

- Ptipravek Dexamethasone Krka mtze snizit zvySeni hormonu stimulujiciho $titnou zldzu (TSH)
po podani protirelinu (TRH, hormon stiedniho mozku).

- Pokud se pouziva soubézn¢ s 1éky, které potla¢uji imunitni systém téla (imunosupresiva), muze
ptipravek Dexamethasone Krka zvysit nachylnost k infekcim a zhorsit stavajici infekce, které
mozna jesté nepropukly.

- Navic pro cyklosporin (piipravek pouzivany k potlaceni imunitniho systému téla): Pripravek
Dexamethasone Krka mize zvysit koncentraci cyklosporinu v krvi a tim i riziko zachvatt kieci.

- Fluorochinolony, urcita skupina antibiotik, mohou zvysit riziko prasknuti $lach.

Utinek na vySetirovaci metody:
Glukokortikoidy mohou potlacit kozni reakce v testech na alergie.

Pripravek Dexamethasone Krka obsahuje sodik

Dexamethasone Krka 4 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné ampuli.
To odpovida 0,15 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Dexamethasone Krka 8 mg/2 ml injek¢éni/infuzni roztok
Tento 1éCivy pripravek obsahuje 6 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné ampuli.
To odpovida 0,3 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Dexamethasone Krka uZiva

Pouzivejte pripravek Dexamethason Krka pouze tak, jak predepsal lékai. Lékat rozhodne, jak dlouho
mate dexamethason pouzivat. Lékatr ur¢i davku individualné. Postupujte prosim podle pokynd, aby
m¢l pripravek Dexamethasone Krka spravny ucéinek. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani

Tento 1ék Vam poda vySkoleny zdravotnicky pracovnik.

Bude podan jako injekce do Zily, miiZe byt poddvan do svalu, pifimo do kloubu nebo do mékké
tkané.

Pripravek Dexamethasone Krka ma byt podavan pomalou (po dobu del$i nez 2—3 minuty) intraven6zni
injekci (do zily), ale miize byt také podavan intramuskularné (do svalu), pokud se vyskytnou problémy
s ptistupem do zily a krevni ob&h je dostatecny.

Pozadavky pro pouziti
Maji se pouzivat pouze Ciré roztoky. Obsah ampule je urcen k jednorazovému podani.

Veskery zbyvajici injek¢ni roztok ma byt zlikvidovan.

Neni-li 1ékaiem piedepsano jinak, obvyklé davky jsou:



Systémové pouZiti:

- Otok mozku: zpocatku, v akutnich stavech, v zavislosti na pfi¢in¢ a zavaznosti 8—10 mg (az do
80 mg) do zily (intravendzng), poté 16-24 mg (az do 48 mg) denné, rozdélené na 3—4 (aZ na 6)
jednotlivé davky po dobu 4-8 dnd.

- Otok mozku v disledku zanétu mozkovych blan zplisobenym bakteriemi: 0,15 mg/kg télesné
hmotnosti kazdych 6 hodin po dobu 4 dni, déti: 0,4 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 12 hodin
po dobu 2 dni, zacinajici pfed podanim prvnich antibiotik. Zavazné piipady s pfiznaky
podobnymi intoxikaci: 4-20 mg denné intraven6zné¢ po neckolik dni, pouze ve spojeni
s odpovidajici protiinfekéni 1é¢bou; v jednotlivych piipadech (napft. tyfus) pocatecni davky az
do 200 mg intraven6zné, poté postupné snizovany.

- Stavy Soku po tézkém zranéni: zpocatku 40-100 mg (déti 40 mg) intraven6zné, opakovand
davka po 12 hodinach nebo 16—40 mg kazdych 6 hodin po dobu 2-3 dnii.

- Zavazny akutni astmaticky zachvat: Dospéli: 8-20 mg co nejdiive je to mozné, poté v pripade
potteby opakovana davka v zévislosti na individualni odpovédi a klinickych pottebach.

Déti: 0,15-0,3 mg/kg télesné hmotnosti. Davka ma byt opakovéna v piipadé potteby v zavislosti
na individualni odpovédi a klinickych potiebach.

- Akutni kozni onemocnéni: V zavislosti na povaze a rozsahu onemocnéni denni davky 8—40 mg
intravenozng, v jednotlivych piipadech az do 100 mg. Nésledovano 1éCbou tabletami
s klesajicimi davkami.

- Systémovy lupus erythematodes: 616 mg/den.

- Teézkéd progresivni forma revmatoidni artritidy, napt. formy, které¢ rychle vedou ke zniceni
kloubti: 12—16 mg/den, kdyz je ovlivnéna tkan mimo klouby 6—12 mg/den.

- Podptirna 1é¢ba zhoubnych nadort: zpocatku 8—16 mg/den, pii dlouhodobé 1€cbé 4—-12 mg/den.

- Profylaxe a lécba zvraceni vyvolaného cytostatiky v ramci antiemetické 1écby: 8-20 mg
intravenozné pred zahdjenim chemoterapie, pak dle potfeby 4-8 mg jednou az dvakrat denné
po dobu 2-3 dnl (stfedné emetogenni chemoterapie) nebo az 3—4 dny (vysoce emetogenni
chemoterapie).

- Profylaxe a lécba pooperacniho zvraceni: jednordzovd davka 4-8 mg intravendzné pred
zahajenim operace, u déti starsich 2 let: 0,15 mg/kg télesné hmotnosti (maximalné do 8 mg).

- Lécba onemocnéni COVID-19: Dospélym je doporuceno uzivat 6 mg intravenézné jednou
denné po dobu az 10 dni.

Pouziti u dospivajicich pacientd (ve véku 12 let nebo starSich) je doporuceno podavat 6 mg
intravenozné¢ jednou denné po dobu az 10 dni.

Mistni pouZiti:

Lokalni infiltrace a injekéni 1é¢ba se obvykle provadi se 4-8 mg; 2 mg sodné soli dexamethason-
fosfatu jsou dostatecné, pokud jsou podany do malych kloubd nebo podany pod spojivku
(subkonjunktivalni injekci).

Zpusob podani

Denni davka mé byt podavana jako jedna davka rano, pokud je to mozné. AvSak ve stavech
vyzadujicich 1écbu vysokymi davkami je nutné podavat n¢kolik davek béhem dne, aby bylo dosazeno
maximalniho ucinku.

V ptipadé, Ze jsou pfi dané 1é€bé vyzadovany vysoké davky, ma se zvazit pouziti 1éCivych piipravki
s dexamethasonem o vyssi sile/objemu.

Délka lécby zévisi na zdkladnim onemocnéni a pribéhu nemoci. Lékar urci [éCebny rezim, ktery mate
piesné dodrzovat. Jakmile je dosazeno uspokojivého vysledku 1é¢by, bude davka snizena na udrzovaci
davku nebo bude 1é¢ba ukoncéena. Nahlé preruseni 1écby po piiblizné¢ 10 dnech mize vést k akutni
nedostatecnosti kiry nadledvin; proto pokud mé byt lécba ukoncena, je nutné davku snizovat
postupné.

Pfi nedostatecnosti stitné zlazy nebo jaterni cirhdze Vam lékat mize predepsat nizké davky tohoto
1éku nebo mize byt Vase davka snizena.



JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Dexamethasone Krka, neZ mélo
Tento 1ék Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra. Je nepravdépodobné, ze Vam bude podana prilis
velka nebo pfili$ mala davka, nicméné pokud mate jakékoli obavy, feknéte to svému lékari.

Jestlize Vam piipravek Dexamethasone Krka nebyl podan

Vynechana davka miize byt podana ve stejny den a nasledujici den je tieba podat davku predepsanou
lékatem jako obvykle.

Pokud Vam nebude podano nékolik davek, mtze to vést k navratu nebo zhorSeni 1éCené nemoci.
V takovych ptipadech se porad’te s 1ékafem, ktery piezkouma 1éCbu a v pfipad€ potieby ji upravi.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe bylo podavani pripravku Dexamethasone Krka ukonceno

Vzdy dodrzujte rozvrh davkovani predepsany lékatem. Nepiestavejte tento pripravek nahle pouzivat,
protoze to mize byt nebezpecné. Lékat Vam fekne, jak bude 1écba postupné snizovana. Ptipravek
Dexamethasone Krka nesmite nikdy pfestat pozivat bez povoleni, zejména proto, Ze dlouhodoba 1écba
muze vést ke snizeni tvorby glukokortikoidl v téle (sniZzena funkce kiry nadledvin). Vysoce fyzicky
stresujici situace bez odpovidajici produkce glukokortikoidit mohou byt smrtelné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prosim, porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem, pokud zaznamenate béhem 1éCby ptipravkem
Dexamethasone Krka kterykoli z uvedenych nezadoucich ucinkli nebo jiné nezadouci uc€inky. Nikdy
sami nezastavujte 1é¢bu.

Mozné nezadouci ucinky

Riziko nezadoucich u¢inku je pii kratkodobé 1é¢bé dexamethasonem nizké, s vyjimkou parenteralniho
podani vysoké davky, pfi niz se mohou vyskytnout zmény v elektrolytech, otoky, zvySeni krevniho
tlaku, srdecni zéstava, poruchy srde¢niho rytmu nebo zachvaty kieci, a béhem kratkodobé 1écby se
mohou vyskytnout také klinické projevy infekci. Pozornost ma byt vénovana moznym zalude¢nim
a stfevnim ulceracim (Casto vyvolanych stresem), protoze 1écba kortikoidy mize snizit jejich ptiznaky
a glukosovou toleranci.

V pripadé nékteré z nasledujicich situaci okamZzité kontaktujte lékaie:

- Teézka alergicka reakce (vzacné pripady) — muzete zaznamenat nahlou svédivou vyrazku
(kopftivka), otoky rukou, nohou, kotnikti, obliceje, rtl, ust nebo krku (coz mtize zptisobit potize
s polykanim nebo dychanim) a mtizete mit pocit, Ze omdlite.

- Zaludeéni nebo stfevni nevolnost, bolest v zadech, ramenou nebo bedrech, psychické problémy,
abnormalni vykyvy krevniho cukru (u pacientti s cukrovkou).

Béhem dlouhodobé 1é¢by timto piipravkem, zejména ve vysokych davkach, lze o¢ekavat nezadouci
ucinky rizného stupné (frekvence nelze z dostupnych udaja urcit).

Infekce a infestace:
Maskovani infekei, vyskyt a zhorSeni virovych, plisiovych, bakteridlnich infekei a parazitickych nebo
oportunnich infekci, aktivace infekce hlisticemi.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Zmény v krevnim obrazu (zvySeny pocet bilych krvinek nebo vSech krevnich buné€k, snizeny pocet
urcitych bilych krvinek).



Poruchy imunitniho systému:

Reakce precitlivélosti (napt. 1ékové erupce), tézké anafylaktické reakce, jako jsou poruchy srde¢niho
rytmu, bronchospasmus (stazeni hladkého svalstva pridusek), vysoky nebo nizky krevni tlak, obéhovy
kolaps, srde¢ni zastava, oslabeni imunitniho systému.

Endokrinni poruchy:
Cushingtiv syndrom (typické pfiznaky zahrnuji mésicovity oblicej, obezita v oblasti trupu a zarudnuti),
snizena funkce nebo zmens$eni nadledvin.

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Zvyseni télesné hmotnosti, zvysend hladina cukru v krvi, cukrovka, zvyseni tukl v krvi (cholesterol
a triacylglyceroly), zvySené hladiny sodiku s otokem (edém), nedostatek drasliku v dusledku
zvySeného vylucovani drasliku (miize vést k porucham srde¢niho rytmu), zvySena chut’ k jidlu.

Psychiatrické poruchy:
Deprese, podrazdénost, euforie, zvysena citlivost, psychozy, manie, halucinace, zmény nalady, uzkost,
poruchy spanku, sebevrazedné sklony.

Poruchy nervového systému:
Zvyseny nitrolebni tlak, vyskyt diive nerozpoznané epilepsie, ¢astéj$i zachvaty u jiz znamé epilepsie.

Poruchy oka:

Zvyseni nitrooCniho tlaku (glaukom), zakaleni Cocky (katarakta), zhorSeni viedii rohovky, zvySeny
vyskyt nebo zhorSeni o¢niho zanétu zpisobeného viry, bakteriemi nebo houbami; zhorSeni
bakteridlniho zanétu rohovky, klesani vicka, roztazeni zornice, otok spojivek, perforace bilé casti oka,
poruchy vidéni, ztrata zraku. Vzacné piipady reverzibilniho exoftalmu (vystoupeni oka z ocnice)
a po subkonjunktivalnim podani (podani do spojivkového vaku) také zanét rohovky zptisobeny virem
herpes simplex, v ptipadé, ze dojde k zanétu rohovky, se miize objevit perforace (proderaveni)
rohovky, rozmazané vidéni.

Srdeéni poruchy:
Ztlusténi srde¢niho svalu (hypertroficka kardiomyopatie) u pfedcasné narozenych déti, které se po
ukonceni 1é¢by obvykle upravi.

Cévni poruchy:
Vysoky krevni tlak, zvySené riziko ateroskler6zy a trombodzy, zanét krevnich cév (také jako syndrom
z vysazeni po dlouhodobé 1é¢b¢), zvysena kiehkost krevnich cév.

Gastrointestinalni poruchy:
Viedy traviciho Gstroji, krvaceni z traviciho Ustroji, zanét slinivky bfi$ni, nepfijemny pocit v zaludku,
Skytavka.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané:

Strie na kuzi, ztenceni klize (,,pergamenova klze*), rozsifeni krevnich cév v kazi, sklon k tvorbé
modfin, kozni krvaceni tvotici tecky nebo skvrny, zvySené télesné ochlupeni, akné, zanétlivé kozni
zmeény na obliceji, zejména kolem ust, nosu a o¢i, zmény pigmentace ktize.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:

Svalova onemocnéni, svalova slabost a tibytek svald, ztrata kostni hmoty (osteopordza) jsou zavislé na
davce a jsou mozné i pti kratkodobém pouzivani, jiné formy odumirani kosti (osteonekr6za), poruchy
Slach, tendinitida (zanét $lach), pretrzeni Slach, tukové usazeniny v patefi (epiduralni lipomatoza),
zpomaleni ristu u déti.

Poznamka:
Prilis rychlé snizeni davky po dlouhodobé 1€cbé miize zplsobit syndrom z vysazeni s ptiznaky, jako



jsou bolesti svalt a kloubu.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Poruchy vylu¢ovani pohlavnich hormont (v disledku toho: nepravidelna menstruace nebo vymizeni
menstruace (amenorea), té€lesné ochlupeni typické pro muze u zen (hirsutismus), impotence).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Opozdéné hojeni ran.

Mistni podani:

Muze dojit k mistnimu podrazdéni a piecitlivélosti (pocit paleni, pretrvavajici bolest), zejména pii
o¢ni aplikaci. Pokud nejsou kortikosteroidy pecliveé vstiiknuty do kloubni dutiny, nelze v misté vpichu
vyloucit ztenceni kiize a podkozni tkané.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dexamethasone Krka uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampuli za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana na dobu 48 hodin

pfi 15 °C - 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob nafedéni nevylouci riziko mikrobiologické kontaminace,
ma byt pripravek pouzit okamzite.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.

Nevyhazujte zZadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dexamethasone Krka obsahuje

- Lécivou latkou je dexamethasoni phosphas.

- Jedna ampule s 1 ml roztoku obsahuje dexamethasoni phosphas 4 mg (ve formé dexamethasoni
natrii phosphas).

- Jedna ampule se 2 ml roztoku obsahuje dexamethasoni phosphas 8 mg (ve formé dexamethasoni
natrii phosphas).
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- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou dinatrium-edetat, kreatinin, natrium-citrat,
hydroxid sodny (pro Gpravu pH) a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Piipravek Dexamethasone Krka
obsahuje sodik®.

Jak pripravek Dexamethasone Krka vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Dexamethasone Krka injek¢ni/infuzni roztok (injekce/infuze) je Ciry, bezbarvy az slabé
nazloutly roztok, prakticky bez ¢astic.

Ptipravek Dexamethasone Krka je dostupny v balenich obsahujicich 1, 3, 5, 10, 20, 25, 50 a 100

ampuli.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev lé¢ivého pripravku

Ceska republika, Dansko,
Polsko

Dexamethasone Krka

Dexeto 4 mg otopina za injekciju/infuziju

Chorvatsko Dexeto 8 mg otopina za injekciju/infuziju

Francie Dexaméthasone Krka 4 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Dexaméthasone Krka 8 mg/2 ml, solution injectable/pour perfusion

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

Irsko Dexamethasone Phosphate Krka 4 mg/1 ml solution for injection/infusion
Dexamethasone Phosphate Krka 8 mg/2 ml solution for injection/infusion

Madarsko Dexamethasone Krka 4 mg/ml oldatos injekcio vagy infizio
Dexamethasone Krka 8 mg/2 ml oldatos injekcid vagy infiizid

Portugalsko Dexametasona Krka

Rumunsko Dexametazona fosfat Krka 4 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Dexametazona fosfat Krka 8 mg/2 ml solutie injectabild/perfuzabila

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

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

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Dexamethasone Krka 3.3 mg/ml solution for injection/infusion
Dexamethasone Krka 6.6 mg/2 ml solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 5. 2022

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).
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Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dexamethasone Krka 4 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Dexamethasone Krka 8 mg/2 ml injeké¢ni/infuzni roztok
dexamethasoni phosphas

Jedna ampule s 1 ml roztoku obsahuje dexamethasoni phosphas 4 mg (ve form¢ dexamethasoni natrii
phosphas).

Jedna ampule se 2 ml roztoku obsahuje dexamethasoni phosphas 8 mg (ve formé dexamethasoni natrii
phosphas).

Injekéni/infuzni roztok je Ciry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok, prakticky bez Castic.

Pripravek Dexamethasone Krka injekéni/infuzni roztok je uren k intravenoznimu,
intramuskularnimu, intraartikularnimu, intralezionalnimu nebo subkonjuktivalnimu podani.

Zpusob podani

Ptipravek Dexamethasone Krka ma byt podavan pomalou (po dobu delsi nez 2—-3 minuty) injekci nebo
infuzi, ale miize byt podan také intramuskularn€, pokud se vyskytnou problémy s Zilnim podanim a je
dostate¢ny krevni ob&h. Piipravek Dexamethasone Krka lze také podat infiltraci a intraartikularni nebo
subkonjuktivalni injekci. Délka 1é¢by zavisi na indikaci.

V ptipadg, ze jsou pii dané 1€cbé vyzadovany vysoké davky, ma se zvazit pouziti 1é¢ivych ptipravki
s dexamethasonem o vyssi sile/objemu.

U hypotyredzy nebo jaterni cirhdzy mohou byt dostacujici nizké davky nebo mlize byt nutné snizit
davku.

Podani intraartikularnich injekci mé byt povazovano za oteviené kloubni oSetfeni a ma byt provedeno
za prisnych aseptickych podminek. K uc¢inné ulevé od symptomi je obvykle dostacujici jedna
intraartikularni injekce. Pokud je nutnd opakovana injekce, nema byt podana diive nez po 3-
4 tydnech. Na jeden kloub nesmi byt pouzity vice nez 3—4 injekce. Zejména po opakovanych injekcich
je nutné Iékarské vysetieni kloubu.

Infiltrace: Oblast s nejvyssi bolestivosti nebo oblast spojeni §lachy je infiltrovana dexamethasonem.
Pozor, nevsttikujte injekci do Slachy! Je tfeba se vyhnout castym injekcim a dodrzovat pfisna
asepticka opatfeni.

Pozadavky pro pouziti

Pouzivejte pouze ¢iré roztoky. Obsah ampule je uréeny k jednorazovému pouziti.
Veskery zbyvajici injek¢ni roztok ma byt zlikvidovan.

Navod pro pouZiti a manipulaci:

Pripravek Dexamethasone Krka 4 mg/ml injek¢éni/infuzni roztok a pfipravek Dexamethasone Krka
8 mg/2 ml injekéni/infuzni roztok je pokud mozno aplikovan intravendzni injekci nebo je vstiiknuty
do infuzni hadi¢ky. Injekéni/infuzni roztok je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky (pokazdé
250 a 500 ml) a je urcen pro pouziti do 48 hodin:

- isotonicky solny roztok
- RingerGv roztok

- roztok 5% glukosy

- roztok 10% glukosy

Nekompatibility
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Pfi pouziti v kombinaci s infuznimi roztoky je tfeba vzit v ivahu informace kazdého dodavatele
o jejich infuznich roztocich, v¢etné informaci o kompatibilité, kontraindikacich, nezadoucich ucincich
a interakcich.

Bezpecnosti opatieni pii pouzivani

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokézana na dobu 48 hodin

pti 15 °C - 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob nafedéni nevyloudi riziko mikrobialni kontaminace, ma
byt ptipravek pouzit okamzite.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovéavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.
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