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Pribalova informace: informace pro uZivatele

DEXAMED 8 mg/2 ml injek¢ni roztok
dexamethasoni dihydrogenophosphas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je DEXAMED a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DEXAMED pouzivat
3. Jak se DEXAMED pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak DEXAMED uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je DEXAMED a k ¢emu se pouZziva

Dexamethason je synteticky steroid se zakladnimi glukokortikoidnimi ucinky. Patfi k nejucinnéjsim
latkam z této skupiny. Je ptiblizn¢ 25-30krat ¢innéjsi nez hydrokortison. Pti pouziti davek, které maji
srovnatelny antiinflamac¢ni G¢inek jako hydrokortison a jemu piibuzné latky, dexamethason nevyvolava
natrium retenéni Géinek. Uginek dexamethasonu nastupuje rychle a jiz za 5 minut po i.v. nebo i.m.
aplikaci je mozno zaznamenat zietelny vzestup plazmatické hladiny. DEXAMED je zejména pouzivan
pro silny protizanétlivy G¢inek u riznych organovych poskozeni a pro imunosupresivni ptisobeni.

DEXAMED je urcen pro vSechny formy celkové i mistni injekéni terapie glukokortikoidy i pro akutni
ptipady, kdy i.v. podani glukokortikoidit miize byt Zivot zachranujicim vykonem.

Alergickd onemocnéni

Bronchialni astma, véetné status astmaticus, polékové alergické reakce, potransfizni reakce, sérova
nemoc, edém laryngu, anafylakticka reakce, kontaktni a jiné dermatitidy, alergické rinitidy

GIT
Crohnova choroba, ulcerdzni kolitis

Infekce (s odpovidajici chemoterapii)

Miliarni tbe, endotoxicky Sok, postizeni sero6z u tbe, tbc meningitidy

v

Sokové stavy

DEXAMED je pouzivan pro adjuvantni léceni Sokovych stavl, jako zavazny hemoragicky Sok,
traumaticky a septicky Sok. Jedna se o doplitkovou 1é¢bu, proto musi byt provazena komplexni terapii
Soku jako doplnénim objemu cirkulujici krve, Gipravou elektrolytové rovnovahy, podavanim kysliku,
chirurgickou intervenci, pfipadnym podavanim antibiotik nebo infuzni terapii katecholaminy.

Mozkovy edém
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Jak potrazovy, tak i spojeny s expanznim procesem. Také k pooperacni prevenci i u pacientl se
sekundarné zvySenym intrakranialnim tlakem, pfipadn€ jako paliativni 1é¢ba inoperabilnich mozkovych
tumord.

Ostatni indikace

Aspiracni pneumonie spolu s antibiotiky, revmatoidni artritida, kolagenozy, nefroticky syndrom,
lymfatickd leukémie a dalsi indikace pro glukokortikoidni 1é¢bu peroralni, kde vSak peroralni podavani
neni mozné.

Lokalni aplikace je vhodna jako kratkodoba i dopliiyjici terapie pro intraartikularni podani a pro podani
do méekkych tkani.

Adjuvantni kratkodoba terapie pri akutnim onemocnéni nebo akutni exacerbaci.: revmatoidni artritida,
osteoartrdza se zanétlivou slozkou, syndrom karpalniho tunelu, synovitida, iritované artrozy, bursitidy,
uratové artritidy, epikondylitidy, fibrositidy, tendovaginitidy

Pfimo do léze mlize byt podan pii onemocnéni kiize, jako jsou cystické akne vulgaris, lokalizovany
lichen simplex a keloidy.

DEXAMED lze pouzit k provedeni intraven6zniho dexamethasonového testu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete DEXAMED pouZivat
Nepouzivejte DEXAMED

o jestlize jste alergicky(4d) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bode¢ 6)

e pii systétmové (celkové) infekci, ledaze by byla pouzita zaroven odpovidajici antibioticka
(protiinfekeni) terapie.

Lokalni podani je kontraindikovano u bakteriémie, systémovych plisinovych infekci, nestabilnich
kloubi, infekce v mist¢ injekce (napt. septicka artritida zptisobena gonoreou nebo tbc).

Nesmi se podavat nedonoSenym détem a novorozenciim.
Pokud pouziti glukokortikoidii mtize byt Zivot zachranujici, na kontraindikace se obvykle nebere zfetel.
Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku DEXAMED se porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou. Zvlastni
opatrnosti je zapotiebi v nasledujicich ptipadech:

e osteoporo6za (u Zen po menopauze je vzdy Castecné riziko)

e soucasné nebo v anamnéze pritomné zavazné afektivni poruchy, zvlasté steroidni psychozy
e glaukom nebo jeho vyskyt v rodiné

e renalni insuficience

e pepticky vied

e parazitarni infekce, zvlasté amébove

e hypertenze nebo méstnavé srdecni selhani

e diabetes mellitus nebo jeho vyskyt v rodiné

e jaterni selhani

e cpilepsie

e migréna

e nedokonceny rist (delsi podavani mize urychlit uzavirani epifyzarnich chrupavek)

e pii lokalnim podéani: osteonekrotické zmény, disekujici artritida, atroficka tkan
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e piiznaky syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost,
ztrata nebo poruchy zraku a dusnost, v piipad¢ ze trpite zhoubnym onemocnénim krve

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékare.
Déti a dospivajici

DEXAMED je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a DEXAMED

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a), véetné
1€k vydavanych bez predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvysovat i¢inky DEXAMEDU, a pokud tyto 1éky pouzivate (vCetné nékterych 1éki
na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ 1ékai mlize rozhodnout, Ze je tieba Vas pecliveé sledovat.

Metabolismus kortikosteroidii zvySuje aminoglutethimid, karbamazepin, efedrin, fenobarbital,
fenylbutazon, fenytoin, primidon, rifabutin a rifampicin, ¢imz mutze byt jejich terapeuticky ucinek
snizen. Kortikosteroidy antagonizuji zaddouci G¢inky antihypertenziv, diuretik a hypoglykemizujicich
latek (v€etné€ inzulinu).

Hypokalemicky ucinek acetazolamidu, karbenoxolonu, diuretik Henleovy klicky a thiazidovych diuretik
je kortikosteroidy zvysen.

Soucasna terapie kortikosteroidy miize zvysit uc¢innost kumarinovych antikoagulancii. Abychom se
vyhnuli krvaceni, je nutné monitorovat INR a protrombinovy cas.

Kortikosteroidy zvysuji ledvinnou clearance salicylatl. Proto pii preruseni terapie kortikoidy mize dojit
k intoxikaci salicylaty.

Pacienty 1é¢ené nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky je tfeba dikladné sledovat, protoze miiZze stoupat
incidence a/nebo zavaznost gastrointestinalnich ulceraci.

Podéavani zivych virovych vakcin vcetné neStovic je kontraindikovdno u jedinct uZzivajicich
imunosupresivni davky kortikosteroidi.

Pokud jsou pacientim uzivajicim imunosupresivni davky kortikosteroidii podavany inaktivované virové
nebo bakterialni vakciny, nemusi byt dosazeno odpovédi protilatek v séru.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Te&hotenstvi

V testech na zvitatech bylo zaznamenano naruseni normalniho pribéhu biezosti, intrauterinni ristova
retardace a malé zvySeni rizika rozstépu patra.

Pokud je nutné pripravek u téhotnych Zen s normalnim pribéhem gravidity podat, je tfeba Zeny
pravidelné sledovat. Zvlast’ bedlivé sledovani je nutné u Zen s preeklampsii a retenci tekutin.

U novorozenct se muize objevit hypokortikalismus.
Kojeni

Malé mnozstvi kortikosteroidtl je vylu¢ovano do matetského mléka. Déti kojicich matek uzivajicich
kortikoidy musi byt pozorné sledovany, aby se zabranilo syndromu adrenalni suprese. Matky uzivajici
vyssi davky glukokortikoidii nesmi kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Utinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nejsou znamy.
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DEXAMED obsahuje methylparaben a propylparaben

Methylparaben a propylparaben mohou zpisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdéné)
a vyjime¢né bronchospasmus (zazeni pridusek).

DEXAMED obsahuje benzylalkohol

Benzylalkohol miize zptisobit toxické a alergické reakce u kojenct a déti do 3 let.

3. Jak se DEXAMED pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Obvykle davkovani u dospélych: Davkovani musi byt individualné upraveno. Pro minimalizaci
1/3—1/2 peroralni davky a podéava se kazdych 12 hodin. Obvykla Givodni dévka pfi parenteralnim podani
je 0,5 mg—20 mg (0,125 ml—5 ml) na den. Uvodni davkovani by mélo byt udrzeno, popiipadé zvyseno
tak, aby byla dosazena uspokojiva odpovéd’. Pokud ziskame pozadovanou odpoveéd’, davka by méla byt
pomalu, postupné a v pravidelnych intervalech snizovéana, az k dosaZzeni nejnizsi jesté ucinné davky.
Chronické davkovani by nemélo piekrocit ekvivalent 0,5 mg dexamethasonu za den (= 0,6 mg
dexamethason-dihydrogenfosfatu, 0,15 ml injek¢éniho roztoku). Pokud po del§im nez né¢kolikadennim
podavani ma byt 1écba preruSena, je tfeba snizovat davku postupné.

Edém mozku spojeny s primdrnim mozkovym nadorem nebo metastdzou, predoperacni priprava
pacientii se zvySenym intrakranidalnim tlakem v souvislosti s mozkovym tumorem: Podava se 10 mg i.v.,
a dale 4 mg kazdych 6 hodin az do vymizeni pfiznakd. Odpoveéd se obvykle dostavi do 12—24 hodin,
pak maze byt davkovani béhem 2—4 dnil snizeno, az nakonec po 57 dnech pieruseno.

Vysoké davky jsou doporuCovany pro zahdjeni kratkodobé tuvodni terapie Zivot ohrozujiciho
mozkového edému. Davky jsou postupné snizeny, eventualné redukovany na nulu b€hem 7-10 dnti (viz
tabulka). Pokud je nutna udrzovaci 1é¢ba, mohou byt injekce nahrazeny tabletami.

Podpurna vysokodavkova terapie u zivot ohrozujiciho otoku mozku (nikoli vasogenniho)

Dospéli

Uvodni davka 50 mg i.v.

Den 1 8 mg i.v. kazdé 2 hodiny
Den 2 8 mg i.v. kazdé 2 hodiny
Den 3 8 mg i.v. kazdé 2 hodiny
Den 4 4 mg i.v. kazdé 2 hodiny
Den 5-8 4 mg i.v. kazdé 4 hodiny
Dale denni snizeni 0 4 mg

Déti (hmotnost 35 kg a vice)

Uvodni davka 25 mgi.v.

Den 1 4 mg i.v. kazdé 2 hodiny
Den 2 4 mg i.v. kazdé 2 hodiny
Den 3 4 mg i.v. kazdé 2 hodiny
Den 4 4 mg i.v. kazdé 4 hodiny
Den 5-8 4 mg i.v. kazdych 6 hodin
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Poté denni sniZzeni 0 2 mg

Déti (hmotnost méné nez 35 kg)

Uvodni davka 20 mg i.v.

Den 1 4 mg i.v. kazdé 3 hodiny
Den 2 4 mg i.v. kazdé 4 hodiny
Den 3 4 mg i.v. kazdé 4 hodiny
Den 4 4 mg i.v. kazdych 6 hodin
Den 5-8 2mg i.v. kazdych 6 hodin
Poté denni snizeni o 1 mg

Intrasynovidlni injekce, injekce do rany a do mékkych tkani

Uziva se, pouze pokud je postizen 1 nebo 2 klouby. Doporucené davky jsou v nésledujici tabulce:

Misto injekce Dexamethason-dihydrogenfosfat
Velké klouby 2-4 mg (0,5-1 ml)

Malé klouby 0,8-1 mg (0,2-0,25 ml)

Burzy 2-3 mg (0,5-0,75 ml)

Slachové pochvy 0,4-1 mg (0,1-0,25 ml)
Infiltrace mékkych tkani 2—6 mg (0,5-1,5 ml)

Ganglia 1-2 mg (0,25-0,5 ml)

V zavislosti na odpovédi pacienta by méla byt injekce podavana kazdych 3—5 dni az kazdé 2-3 tydny.
Déti

Aby se minimalizovalo potlac¢eni osy hypotalamus - hypofyza - nadledvina, mélo by byt uziti omezeno
na jednu davku obden.

Je-1i to mozné, toto schéma by mélo byt pouzivano i u dospélych.

Starsi pacienti

Vv

nasledklim spoleCnym pro vys$i vek. Jde zvlasté o osteopordzu, diabetes mellitus, hypokalémii,
hypertenzi, nachylnost k infekcim a atrofii kiize. Tyto pacienty je tfeba peclive sledovat.

Zpusob podani

Ptipravek je urcen k intravendznimu, intramuskularnimu, intraartikularnimu a intrabursalnimu podani.
Pti podéavani formou infuze Ize ptipravek natedit pouze roztokem chloridu sodného nebo glukézy.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky muize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Frekvence vyskytu ocekavanych nezadoucich uc¢inkii zahrnujicich potlaceni osy hypotalamus -
hypofyza - nadledvina odpovida davce, sile piipravku, ddvkovani a délce 1éCby.
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Endokrinni poruchy

Potlaceni osy hypothalamus - hypofyza - nadledvina, potlaceni ristu v détstvi a dospivani, nepravidelna
menstruace a amenorea, Cushingoidni oblicej, hirsutismus, pfedcasné uzavieni epifyzarnich $térbin,
priristek télesné hmotnosti, zhorSeni glukézové tolerance, zvySeni naroku na antidiabetickou lécbu,
zvyseni chuti k jidlu, negativni vapnikova a dusikova bilance

Poruchy imunitniho systému

Zvyseni incidence zdvaznych infekci s potlacenim jejich klinickych pfiznakd, objeveni se latentni tbc a
oportunnich infekci, snizena odpovéd’ na ockovani a kozni testy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Osteopordza, zlomeniny dlouhych kosti a obratli, avaskuldrni osteonekréza, ruptura Slachy
a proximalni myopatie

Poruchy metabolismu a vyzivy

Zadrzovani sodiku, vody, vzestup krevniho tlaku, hypokalemicka alkal6za a ztraty drasliku

Psychiatrické poruchy

Zhorseni schizofrenie, deprese, nespavost, psychicka zavislost, po preruseni 1écby u déti vzestup
intrakranialniho tlaku s otokem papily (pseudotumor cerebri), zhorSeni epilepsie, psychické poruchy
pohybujici se v rozmezi euforie az psychotické manifestace

Poruchy oka

Zvyseni nitrooc¢niho tlaku, edém papily, ztenceni rohovky nebo skléry, zadni subkapsularni katarakta,
zhorSeni o¢nich virovych a plisiiovych infekcei

Rozmazané vidéni (frekvence neni znama - Cetnost nelze z dostupnych tdajt urcit)
Poruchy zraku, ztrata zraku (frekvence neni znama)

Gastrointestinalni poruchy

Dyspepsie, pepticky vied (s perforaci a krvacenim), akutni pankreatitida, kandidoza, bfisni distenze,
vomitus

Poruchy kuze a podkozni tkané

Akné, modfiny, zhorSeni hojeni, atrofie klize, strie, teleangiektazie

Poruchy krve a lymfatického systému

Leukocytdza, tromboembolie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Hypersenzitivita vcetn¢ anafylaxe. Lokalni nezadouci reakce zahrnuji zrudnuti mista vpichu,
bezbolestné odbouravani kosti kloubu (podobné Charcotove artropatii), zvlasté pii opakovaném
nitrokloubnim podéni. Lokalni injekce miiZze vyvolat i systémové reakce.

Ptiznaky a symptomy pfi pieruseni se mohou objevit po dlouhodobé 1&Cbe, pti nezvyseni chronické
davky a interkurentnich onemocnénich. Pfili§ rychla redukce davky kortikosteroidu miize zplsobit

akutni adrenalni insuficienci, pokles krevniho tlaku a smrt. Také se mohou objevit bolesti kloub,
konjunktivitida, horecka, myalgie, bolestivé a svédivé kozni uzliky, rinitida a pokles télesné hmotnosti.

HlaSeni nezadoucich u¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinku, sdélte to svému 1ékari nebo zdravotni sestie
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich cinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
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100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak DEXAMED uchovavat

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

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace
Co DEXAMED obsahuje

e Lécivou latkou je dexamethasoni dihydrogenphosphas (dexamethason-dihydrogenfosfat)

Jedna ampulka se 2 ml injek¢niho roztoku obsahuje 8 mg dexamethasoni dihydrogenphosphas (ve formé
dexamethasoni natrii phosphas), coz odpovida 6,65 mg dexamethasonum.

e DalSimi slozkami jsou dodekahydrat hydrogenfosforeCnanu sodného, methylparaben,
propylparaben, benzylalkohol (20,9 mg/ml), chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat
citronanu sodného, hydroxid sodny (k tpraveé pH), voda na injekci.

Jak DEXAMED vypada a co obsahuje toto baleni

Ciry bezbarvy az slab& nazloutly roztok

Ampulka z hnédého skla, PVC zasobnik uzavieny PE folii, krabicka
Velikost baleni

10 x 2 ml, 100 x 2 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd. (Facility Ampoules Inj.), 48 Iapetou Street, Agios Athanasios Industrial area,
4101 Agios Athanasios, Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
10. 10. 2017
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