Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Dexamethasone Krka (Dexametasona TAD)
20 mg, tabletki
Dexamethasonum

Dexamethasone Krka i Dexametasona TAD sa ré6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dexamethasone Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka
Jak stosowac lek Dexamethasone Krka

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dexamethasone Krka

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Dexamethasone Krka i w jakim celu sie go stosuje

Lek Dexamethasone Krka to glikokortykosteroid syntetyczny. Glikokortykosteroidy to hormony
wytwarzane przez korg nadnerczy. Opisywany lek ma whasciwosci przeciwzapalne, przeciwbolowe i
antyalergiczne oraz immunosupresyjne.

Lek Dexamethasone Krka jest wskazany w leczeniu chor6b reumatycznych oraz
autoimmunologicznych (np. zapalenie migsni), skory (np. pecherzyca zwykta), choréb krwi (np.
idiopatyczna plamica matoptytkowa u dorostych), w leczeniu objawowego szpiczaka mnogiego, ostrej
biataczki limfoblastycznej, choroby Hodgkina i chtoniaka nieziarniczego w polaczeniu z innymi
produktami leczniczymi, przerzutowego ucisku rdzenia krggowego (ucisk na nerwy rdzenia
kregowego spowodowane przez guz), profilaktyce i leczeniu mdtosci oraz wymiotéw wywotanych
chemioterapig wspoélnie z lekami przeciwwymiotnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka

Nie nalezy stosowaé leku Dexamethasone Krka:

- w przypadku uczulenia na deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku infekcji obejmujacej caty organizm (chyba ze jest juz leczona);

- w przypadku choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy;

- w przypadku zblizajacego si¢ terminu szczepienia szczepionka zywa.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Dexamethasone Krka nalezy zasiegnaé¢ porady lekarza lub farmaceuty:
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- w przypadku przebycia kiedykolwiek powaznej depresji lub choroby maniakalno-depresyjnej
(zaburzenia afektywnego dwubiegunowego); oznacza to przebycie depresji przed lub w trakcie
przyjmowania lekow steroidowych, takich jak deksametazon;

- w przypadku, gdy u ktoéregokolwiek z cztonkow bliskiej rodziny wystepowaty te choroby.

Problemy ze zdrowiem psychicznym moga wystapi¢ podczas przyjmowania steroidow, takich jak lek

Dexamethasone Krka.

- Powyzsze zaburzenia moga by¢ powazne.

- Zwykle pojawiaja sie w ciagu kilku dni lub tygodni od rozpoczecia przyjmowania leku.

- Czesciej wystepuja po wickszych dawkach leku.

- Wigkszos¢ z tych probleméw znika po zmniejszeniu dawki lub zakonczeniu terapii. Jednakze
jezeli tego typu problemy sie pojawia, moga wymagac leczenia.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli w trakcie przyjmowania tego leku pojawia si¢ jakiekolwiek
objawy probleméw ze zdrowiem psychicznym. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku depresji lub
pojawienia si¢ mysli samobojczych. W kilku przypadkach problemy ze zdrowiem psychicznym
wystapity po zmniejszeniu dawki lub zakonczeniu przyjmowania leku.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed zastosowaniem leku w przypadku:

- chorob nerek lub watroby (marskosé watroby lub przewlekta niewydolno$¢ watroby),

- guza chromochtonnego (guz nadnerczy) lub podejrzenia jego wystgpowania,

- nadcisnienia tetniczego, choroby serca lub przebytego niedawno zawatu serca (wystgpowaty
przypadki pgknigcia serca),

- cukrzycy lub wystepowania kiedykolwiek cukrzycy w rodzinie,

- osteoporozy (ubytku masy kostnej), zwlaszcza u kobiet po menopauzie,

- wystapienia w przesztosci ostabienia migsni spowodowanego tym lub innym lekiem
steroidowym,

- jaskry (nadmiernego wzrostu cisnienia w gatce ocznej) lub wystepowania kKiedykolwiek jaskry
lub za¢my w rodzinie (zmetnienie soczewki w oku prowadzace do ostabienia wzroku),

- miastenii gravis (choroby powodujacej ostabienie migsni),

- choroby pecherza lub wrzodu zotadka,

- problemow psychiatrycznych lub choroby psychicznej, ktora ulegta zaostrzeniu w wyniku
stosowania tego typu lekow,

- padaczki (choroby charakteryzujacej sie powtarzajacymi si¢ utratami przytomnosci lub
napadami drgawek),

- migreny,

- niedoczynnosci tarczycy,

- zakazenia pasozytami,

- gruzlicy, posocznicy lub grzybiczego zakazenia oka,

- malarii mézgowej,

- wirusa opryszczki (ust lub narzadow piciowych oraz oka, ze wzgledu na mozliwg perforacje
rogowki),

- astmy,

- trwajacej terapii z powodu zablokowania naczyn krwionosnych przez skrzepy (choroba
zakrzepowo-zatorowa),

- owrzodzenia rogowki i urazow rogowki.

Przyjmowanie tego leku moze powodowac przetom guza chromochtonnego, ktory moze by¢
$miertelny. Guz chromochlonny to rzadko wystepujacy guz nadnerczy. Przelom moze manifestowac
si¢ nastepujacymi objawami: bole glowy, potliwos¢, kolatanie serca i nadci$nienie. W przypadku
wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Leczenie kortykosteroidami moze ostabi¢ zdolnos¢ organizmu do zwalczania zakazenia. Moze to
niekiedy prowadzi¢ do wystapienia zakazen wywotanych przez mikroorganizmy, ktore w zwyktych
warunkach rzadko powoduja zakazenie (nazywanych infekcjami oportunistycznymi). Jezeli w trakcie
leczenia tym lekiem dojdzie do jakiegokolwiek zakazenia, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku oznak zapalenia ptuc: kaszlu, gorgczki, skrocenia
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oddechu i bolu w klatce piersiowej. Moze takze wystgpi¢ poczucie dezorientacji, zwlaszcza u oséb w
podesztym wieku. Nalezy rowniez poinformowac lekarza o przebytej gruzlicy lub przebywaniu na
obszarach, gdzie powszechnie zdarzaja si¢ zakazenia glistami.

W trakcie przyjmowania tego leku wazne jest unikanie kontaktu z osobami chorymi na ospe wietrzna,
potpasiec lub odre. W przypadku podejrzenia potencjalnego kontaktu z ktorgkolwiek z tych chordb
nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Nalezy takze poinformowac lekarza o przebytych
chorobach zakaznych, takich jak odra lub ospa wietrzna, oraz o szczepieniach na te choroby.

Nalezy zwrécic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow: objawy
zespotu rozpadu guza, takie jak skurcze migsni, ostabienie migsni, splatanie, zaburzenia widzenia lub
utrata wzroku oraz ptytki oddech, w przypadku, gdy pacjent ma nowotwor uktadu krwiotwdrczego.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Leczenie tym lekiem moze spowodowac chorioretinopatie, chorobe oka powodujacg pogorszenie
ostrosci lub zaburzenia widzenia. Zwykle dotyczy to jednego oka.

Terapia z uzyciem tego leku moze wywotaé¢ zapalenie $ciegna. W niezwykle rzadkich przypadkach
moze dojs¢ do zerwania $ciggna. To ryzyko wzrasta w przypadku kuracji z uzyciem niektorych
antybiotykow oraz probleméw z nerkami. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem w przypadku
stwierdzenia bolesnosci, sztywnosci lub obrzeku stawow lub Sciegien.

Przyjmowanie leku Dexamethasone Krka moze prowadzi¢ do choroby okreslanej mianem
niedoczynnosci kory nadnerczy. Moze ona wptywac na skutecznosé¢ dziatania leku w sytuacjach stresu
lub urazu, zabiegu chirurgicznego, porodu lub choroby, a organizm moze nie by¢ w stanie zareagowac
w naturalny sposob na powazne obcigzenia zwigzane z wypadkiem, operacjg, porodem lub choroba.
Jezeli podczas lub po zakonczeniu leczenia lekiem Dexamethasone Krka dojdzie do wypadku,
choroby lub innych szczegodlnych okoliczno$ci stanowiacych fizyczne obciazenie dla organizmu, gdy
konieczny jest zabieg (nawet stomatologiczny) lub szczepienie (zwlaszcza z zywymi szczepami
wirusa), nalezy poinformowac prowadzacego leczenie lekarza o przyjmowaniu steroidow.

W przypadku wykonywania testow hamowania (wykrywajacych poziom hormonu we krwi),
uczuleniowych testow skornych lub badan na wykrycie zakazenia bakteryjnego nalezy poinformowaé
osobe wykonujaca badania o przyjmowaniu deksametazonu, poniewaz moze on mie¢ wptyw na
wyniki testow.

W trakcie terapii lekarz moze takze zaleci¢ ograniczenie ilosci soli w diecie oraz suplementacje
potasu.

W przypadku os6b w podesztym wieku niektore skutki uboczne stosowania tego leku moga by¢
powazniejsze, w szczegolnosci zmniejszenie gestosci kosci (osteoporoza), nadcisnienie tetnicze,
obnizenie st¢zenia potasu, cukrzyca, podatnos¢ na zakazenia i scienczenie skory. Lekarz bedzie
prowadzi¢ $cista obserwacje pacjenta przyjmujacego lek.

Dzieci i mlodziez

Podczas stosowania leku u dzieci wazne jest aby lekarz uwaznie obserwowat wzrost i rozwdj dzieci w
krotkich odstepach czasu. Deksametazon nie powinien by¢ stosowany rutynowo u wczesniakow z
niewydolnoscia uktadu oddechowego.

Lek Dexamethasone Krka a inne leki

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowa¢.

- Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna)

- Kwas acetylosalicylowy lub podobne (niesteroidowe leki przeciwzapalne), np. indometacyna

- Leki stosowane w leczeniu cukrzycy

- Leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego
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Leki stosowane w leczeniu chorob serca

Leki moczopedne (leki moczopedne)

Amfoterycyna B podawana w iniekcjach

Fenytoina, karbamazepina, prymidon, (leki stosowane w leczeniu padaczki)
Ryfabutyna, ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy)

Leki zobojetniajace sok zotadkowy, szczegolnie te zawierajace trojkrzemian magnezu
Barbiturany (leki stosowane w celu utatwienia zasypiania i zmniejszenia Igku)
Aminoglutetimid (lek stosowany w leczeniu przeciwnowotworowym)
Karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka)

Efedryna (lek stosowany w celu obkurczenia naczyn w stanach zapalnych bton §luzowych nosa)
Acetazolamid (lek stosowany w leczeniu jaskry i padaczki)

Hydrokortyzon, kortyzon i inne kortykosteroidy

Ketokonazol, itrakonazol (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych)
Rytonawir (HIV)

Antybiotyki w tym erytromycyna, fluorochinolony

Leki, ktore wspomagaja ruch migsni w miastenii (np. neostygmina)
Cholestyramina (lek stosowany w przypadku zwigkszonego stezenia cholesterolu)
Hormon z grupy estrogenéw w tym pigutki antykoncepcyjne

Tetrakozaktyd (wykorzystany w tescie oceny funkcji kory nadnerczy)

Sultopryd stosowany jako lek uspokajajacy

Cyklosporyna stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepu

Talidomid stosowany m. in. w leczeniu szpiczaka plazmocytowego

Prazykwantel (lek stosowany w leczeniu zakazen pasozytniczych)

Szczepienia ,,zywymi szczepionkami”

Chlorochina, hydrochlorochina, meflochina (leki stosowane w leczeniu malarii)
Hormon wzrostu

Protyrelina

Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, w tym lekach wydawanych bez recepty. Pacjent moze by¢ narazony na zwiekszone
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w przypadku przyjmowaniu deksametazonu z
ponizszymi lekami:

Niektore leki mogg zwigkszaé¢ dziatanie leku Dexamethasone Krka i lekarz moze zechcie¢
monitorowac¢ pacjenta jesli pacjent przyjmuje te leki (wlacznie z niektorymi lekami na HIV:
rytonawir, kobicystat)

Kwas acetylosalicylowy lub podobne (niesteroidowe leki przeciwzapalne), np. indometacyna
Leki stosowane w leczeniu cukrzycy

Leki stosowane w leczeniu chorob serca

Leki moczopedne (leki moczopedne)

Amfoterycyna B podawana w iniekcjach

Acetazolamid (lek stosowany w leczeniu jaskry i padaczki)

Tetrakozaktyd (wykorzystany w tescie oceny funkcji kory nadnerczy)

Karbenoksolon (lek stosowany w leczeniu wrzodow zotadka)

Chlorochina, hydrochlorochina, meflochina (leki stosowane w leczeniu malarii)

Leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego

Talidomid stosowany m.in. w leczeniu szpiczaka plazmocytowego

Szczepienia ,,zywymi szczepionkami”

Leki, ktore wspomagaja ruch migsni w miastenii (np. neostygmina)

Antybiotyki w tym erytromycyna, fluorochinolony

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Dexamethasone Krka nalezy przeczyta¢ ulotki dla
pacjenta wszystkich lekéw, ktére pacjent bedzie przyjmowal w skojarzeniu z lekiem
Dexamethasone Krka w celu uzyskania informacji dotyczacych tych lekéw. W przypadku
stosowania talidomidu, lenalidomidu lub pomalidomidu nalezy zwréci¢ szczegolng uwage na
wykonanie testu na obecnosé ciazy oraz na koniecznos¢ jej zapobiegania.

Lek Dexamethasone Krka z jedzeniem, piciem i alkoholem
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Deksametazon nalezy stosowaé w trakcie lub po positku w celu zmniejszenia podraznienia przewodu
pokarmowego. Nalezy unikaé¢ napojoéw zawierajacych alkohol lub kofeine. Zaleca si¢ spozywanie
matych i czgstych positkow, i mozliwe stosowanie lekow zobojetniajacych sok zotadkowy, jesli jest to
zalecane przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Dexamethasone Krka powinien by¢ stosowany w Ciazy a szczegodlnie w pierwszym trymestrze
jedynie w przypadku, gdy w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem
dla ptodu.

Jesli podczas stosowania leku Dexamethasone Krka pacjentka zajdzie w ciagze, nie nalezy przerywac
jego stosowania, ale natychmiast poinformowac lekarza, ze jest w cigzy.

Kortykosteroidy moga przenika¢ do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow lub
niemowlat. Decyzje o tym, czy kontynuowac, czy przerwa¢ karmienie piersiag lub kontynuowac, czy
przerwac leczenie deksametazonem nalezy podja¢ biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla
dziecka i korzysci z leczenia deksametazonem dla kobiety.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwac urzadzen lub maszyn ani wykonywaé zadnych
niebezpiecznych zadan, jesli u pacjenta wystapia dziatania niepozadane, takie jak dezorientacja,
halucynacje, zawroty gtowy, zmeczenie, sennos¢, omdlenie lub niewyrazne widzenie.

Lek Dexamethasone Krka zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Dexamethasone Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Dexamethasone Krka wystepuje w postaci tabletek 4 mg, 8 mg, 20 mg i 40 mg. Tabletki mozna
podzieli¢ na potowy co zapewnia dodatkowa moc 2 mg i 10 mg i pozwala pacjentowi tatwiej potknac
tabletke.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to produkt leczniczy w wysokiej dawce.
Zalecane jest stosowanie leku Dexamethasone Krka w najmniejszej skutecznej dawce.

Deksametazon jest zwykle podawany w dawkach od 0,5 mg do 10 mg na dobe, w zaleznosci od
leczonej choroby. W powazniejszych stanach chorobowych konieczne moze by¢ stosowanie dawek
powyzej 10 mg na dobe. Dawka powinna by¢ ustalana w zaleznosci od reakcji indywidualnych
pacjentow oraz nasilenia choroby. W celu zminimalizowania skutkéw ubocznych nalezy stosowac
najmniejsza skuteczna dawke.

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, wskazane jest stosowanie nastepujacych dawek:

Wymienione ponizej zalecenia dotyczace dawkowania maja wylacznie charakter informacyjny.

Poczatkowe i dobowe dawki nalezy zawsze okreslié w oparciu o reakcje indywidualng pacjentéw

oraz nasilenie choroby.

- Pecherzyca: dawka poczatkowa 300 mg przez trzy dni, po czym powinno nastgpic¢
ograniczanie dawki zgodnie z potrzebami klinicznymi.

- Zapalenie migsni: 40 mg przez 4 dni w cyklu.

- Idiopatyczna plamica maloplytkowa: 40 mg przez 4 doby w cyklach.

- Przerzutowy ucisk rdzenia kregowego: dawka poczatkowa i czas trwania leczenia w
zaleznosci od przyczyn i nasilenia choroby. W opiece paliatywnej moga by¢ stosowane bardzo
duze dawki, maksymalnie do 96 mg. Dla optymalnego dawkowania i ograniczenia liczby
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tabletek mozna taczy¢ tabletki o mniejszej mocy (4 mg i 8 mg) z tabletkami o wigkszej mocy
(20 mg lub 40 mg).

- Profilaktyka i leczenie wymiotow wywolanych przez cytostatyki, chemioterapie
emetogenng wraz z innymi lekami przeciwwymiotnymi: 8-20 mg (jedna tabletka 20 mg lub
pot tabletki 40 mg) przed chemioterapia, a nastepnie 4-16 mg na dobe w drugim i trzecim dniu
terapii.

- Leczenie objawowego szpiczaka mnogiego, ostrej bialaczki limfoblastycznej, choroby
Hodgkina i chloniaka nieziarniczego, w polaczeniu z innymi lekami: zazwyczaj stosowana
dawka to 40 mg lub 20 mg raz na dobe.

Dawka i czgsto$¢ podawania r6znig si¢ w zalezno$ci od schematu terapii i innych przyjmowanych
lekéw. Podawanie deksametazonu powinno odbywac si¢ zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
dawkowania deksametazonu opisanymi w charakterystyce produktu leczniczego innego
przyjmowanego leku, jezeli zostaty tam umieszczone. Jezeli nie, nalezy postepowac zgodnie z
krajowymi lub miedzynarodowymi protokotami i wytycznymi dawkowania. Lekarz przepisujacy lek
powinien doktadnie oceni¢ wlasciwa dawke w kazdym przypadku, biorac pod uwage stan pacjenta i
jego chorobe.

Leczenie diugotrwate

W przypadku dtugotrwatego leczenia kilku chordb, po terapii poczatkowej nalezy dokonaé¢ zmiany
glikokortykosteroidu z deksametazonu na prednizon lub prednizolon, w celu ograniczenia hamujacego
wplywu na kore nadnerczy.

Dzieci i mlodziez
Podczas stosowania leku u dzieci wazne jest aby lekarz uwaznie obserwowat wzrost i rozwo6j dzieci w
krotkich odstepach czasu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dexamethasone Krka
W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Dexamethasone Krka

W przypadku pominiecia dawki, nalezy przyja¢ ja tak szybko jak to mozliwe. Jezeli zbliza sie pora
przyjecia kolejnej dawki, nalezy przyjac tylko jedna dawkg. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dexamethasone Krka

W przypadku koniecznosci zakonczenia terapii nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Moga one obejmowa¢ stopniowe zmniejszanie przyjmowanej dawki leku az do catkowitego
zakonczenia terapii. Objawy wystepujace po zbyt szybkim zakonczeniu terapii obejmuja obnizenie
Cisnienia krwi, a w niektorych przypadkach nawroét pierwotnej choroby.

Moze takze wystapi¢ zespot odstawienia kortykosteroidow obejmujacy goraczke, bol migsni i stawow,
zapalenie $luzowki nosa (niezyt nosa), utrate masy ciata, swedzenie skory i stan zapalny oka
(zapalenie spojowek). W przypadku zbyt szybkiego odstawienia leku i wystgpienia niektorych z
wymienionych objawdw nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ objawy niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza o wystapieniu powaznych probleméw psychicznych.

Moga one wystapi¢ u okoto 5 na 100 os6b przyjmujacych takie leki jak deksametazon. Problemy te

obejmuja:
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poczucie przygnebienia, z myslami samobdjczymi wiacznie,

poczucie euforii (mania) lub zmienno$¢ nastrojow,

poczucie niepewnosci, bezsennosé, ktopoty z racjonalnym mysleniem lub poczucie zagubienia i
zaniki pamieci,

odczuwanie, postrzeganie lub styszenie nieistniejacych rzeczy; nietypowe lub przerazajace
mysli majace wptyw na zachowanie lub poczucie samotnosci.

Nalezy natychmiast poformowac¢ lekarza o wystepowaniu:

silnego bolu brzucha, nudnosci, wymiotéw, biegunki, znacznego ostabienia migsni oraz
przemeczenia, ekstremalnie niskiego ci$nienia krwi, utraty masy ciata i goraczki, jako ze moga
one wskazywac na niedoczynnos¢ kory nadnerczy;

naglego bolu brzucha, tkliwosci, mdtosci, wymiotow, goraczki oraz krwi w stolcu, jako ze
moga by¢ to objawy pekniecia $ciany jelita, zwlaszcza w przypadku istniejacej choroby jelita.

Ten lek moze zaostrzy¢ istniejace choroby serca. W przypadku skrocenia oddechu lub obrzgku kostek
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Do innych objawow niepozadanych naleza (czestos¢ nieznana):

Zwiekszona podatnos¢ na zakazenia w tym zakazenia wirusowe i grzybicze np. plesniawka,
nawrot gruzlicy lub inne zakazenia np. zdiagnozowane wczesniej zakazenia oka.

Zmniejszona lub zwigkszona liczba biatych komoérek krwi, zaburzenia krzepliwosci.

Reakcje alergiczne na lek, w tym powazne, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (ktére moga
objawiac¢ si¢ wysypka, obrzekiem gardta lub jezyka, a w ci¢zkich przypadkach trudnosciami w
oddychaniu lub zawrotami glowy).

Zaburzenia regulacji hormonalnej organizmu, obrzek i przyrost masy ciata, ksiezycowata twarz
(stan cushingoidalny), zmiana skutecznego wydzielania wewnetrznego w nastepstwie stresu i
traumy, zabiegow chirurgicznych, porodu lub choroby, organizm moze nie by¢ w stanie w
sposob prawidtowy zareagowa¢ W sytuacjach ci¢zkiego stresu, takich jak wypadki, zabiegi
chirurgiczne, porod lub choroby, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy, nieregularny cykl
menstruacyjny lub zanik cyklu menstruacyjnego (miesigczki), rozwoj nadmiernego owtosienia
(szczegolnie u kobiet).

Przyrost masy ciata, ujemny bilans biatkowo wapniowy, zwigkszony apetyt, zaburzenia
rownowagi soli, zatrzymywanie wody w organizmie, utrata potasu, ktora moze powodowac
zaburzenia rytmu serca, zwiekszone zapotrzebowanie na leki przeciwcukrzycowe, wystgpienie
objawOw utajonej cukrzycy, Wysokie stezenie cholesterolu i trojglicerydéw we krwi
(hipercholesterolemia i hipertriglycerydemia).

Bardzo duze wahania nastroju, schizofrenia (zaburzenie psychiczne) moze ulec zaostrzeniu,
depresja, bezsennos¢.

Silne niestandardowe bole gtowy z zaburzeniami wzroku w zwiazku z odstawieniem leku,
napady i zaostrzenie padaczki, zawroty gtowy.

Zwigkszone cisnienie w oku, obrzek oka, $cienczenie nabtonka powtok oka, zaostrzenie
istniejacych zakazen wirusowych, grzybiczych i bakteryjnych oka, wytrzeszcz oczu, za¢ma,
zaburzenia widzenia, utrata wzroku, nieostre widzenie.

Zastoinowa niewydolnos¢ serca u podatnych pacjentoéw, pekniecie serca po niedawnym zawale,
niewydolnos¢ serca.

Nadcisnienie tetnicze, skrzepy krwi, tworzenie si¢ zakrzepow, ktore moga zatka¢ naczynia
krwionosne na przyktad w nogach lub ptucach (powiktania zakrzepowo-zatorowe).

Czkawka.

Mdtosci, wymioty, dyskomfort w zotadku i wzdgcie brzucha, stan zapalny i wrzody w przetyku,
wrzody zotagdka, ktore moga pekac i krwawi¢, zapalenie trzustki (ktore moze objawiac si¢
bolem plecow i brzucha), gazy jelitowe, drozdzyca przetyku.

Cienka, delikatna skdra, nietypowe znamiona na skorze, siniaki, zaczerwienienie i zapalenie
skory, rozstepy, widoczny obrzek naczyn wtosowatych, tradzik, nadmierne pocenie, wysypka,
opuchlizna, wypadanie wlosow, nienaturalne ztogi ttuszczu, nadmierne owtlosienie ciata,
zatrzymywania wody w organizmie, zaburzenia barwnikowe, ostabienie naczyn wtosowatych
widoczne jako krwawienie podskorne (zwigkszona kruchosci naczyn), podraznienie skory
wokot ust (okoloustne zapalenie skory).
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- Zmniejszenie gestosci kosci z wiekszym zagrozeniem wystgpienia ztaman (osteoporoza),
choroby kosci, zapalenia sciggien, zerwania sciegien, zanik miesni, miopatia, ostabienie migsni,
wczesne zatrzymanie wzrostu kosci (przedwczesne zamknigcie nasady kosci).

- Zmiany ilosci i ruchomosci plemnikow, impotencja.

- Uposledzona reakcja na szczepienie i testy skorne, wolne gojenie sie ran, dyskomfort, zte
samopoczucie.

- Moze takze wystapi¢ zespot odstawienia kortykosteroidow obejmujacy goraczke, bol migsni i
stawow, zapalenie $luzowki nosa (niezyt nosa), utrate masy ciata, bolesne i swedzace guzki na
skorze, stan zapalny oka (zapalenie spojowek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Dexamethasone Krka
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem 1 wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dexamethasone Krka

- Substancja czynng leku jest deksametazon.
Kazda tabletka zawiera 20 mg deksametazonu.

- Pozostate sktadniki leku to laktoza jednowodna, skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian (E 470b). Patrz punkt 2. ,,Lek Dexamethasone Krka
zawiera laktoze jednowodng”.

Jak wyglada lek Dexamethasone Krka i co zawiera opakowanie

Biale lub prawie biale, okragte tabletki ze Scigtymi krawedziami, z linig podzialu 1 wygrawerowanym
napisem 20 na jednej stronie (grubos¢: 4,0-6,0 mm; Srednica: 10,7-11,3 mm). Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Blistry OPA/Al/PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowania: 20 x 1 tabletka.
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafie 5

27472 Cuxhaven, Niemcy

Wytwéreca:
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 Lodz

Nr pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 713561.6
Nr pozwolenia na import rownolegly: 65/25

Data zatwierdzenia ulotki: 17.02.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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