Sp. zn. sukls279470/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta
Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekéni roztok
dexamethasoni phosphas

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dexamethasone hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Dexamethasone hameln podan
Jak se ptipravek Dexamethasone hameln pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Dexamethasone hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Dexamethasone hameln a k ¢emu se pouziva

Dexamethasone hameln obsahuje 1écivou latku dexamethason, coz je synteticky glukokortikoid
(adrenokortikalni hormon), s t¢inkem na metabolismus, rovnovahu elektrolytt a funkce tkani.

Pripravek Dexamethasone hameln se pouziva pii onemocnénich, ktera vyzaduji 1é¢bu glukokortikoidy.
V zavislosti na typu a zavaznosti zahrnuji:

Systémové pouZziti

- otok mozku zplisobeny mozkovym nadorem, neurochirurgickym vykonem, mozkovym abscesem,
bakterialnim zanétem mozkovych blan;

- stavy Soku po t€zkych zranénich, pro profylaktické oSetieni akutni nedostatecnosti plic;

- 1écba onemocnéni zplisobené¢ho koronavirem 2019 (COVID-19) u dospélych a dospivajicich
pacientti (ve véku 12 let a starSich s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg), kteti maji dychaci obtize a
pottebuji 1écbu kyslikem;

- zavazny akutni astmaticky zachvat;

- pocate¢ni lécba rozsahlych, zdvaznych, akutnich koznich onemocnéni, jako je erytrodermie,
pemphigus vulgaris, akutni ekzém;

- 1écba revmatickych systémovych onemocnéni (revmaticka onemocnéni, ktera mohou postihnout
vnitini organy), jako je systémovy lupus erythematosus;

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

- zé&vazna infekéni onemocnéni s toxickymi stavy (napf. tuberkuldza, tyfus pouze pii soubézné
antiinfek¢ni terapii);

- prevence a léCba zvraceni po chirurgickém vykonu nebo pii 1é¢bé cytostatiky;

- podpurna 1é¢ba zhoubnych nadort, protoze dexamethason se mize nékdy podavat injekéné nebo
infuzné do Zily nebo pod kiizi na zmirnéni nékterych ptiznaki véetné bolesti, inavy, ztraty télesné
hmotnosti a pocitu na zvraceni a zvraceni.



Mistni pouziti

- injekce do kloubti: pfetrvavajici zanét jednoho nebo nékolika kloubti po systémové 1écbe
chronického zanétlivého onemocnéni kloubti, aktivovana osteoartritida, akutni formy syndromu
bolestivého ramene;

- infiltra¢ni terapie (je-li pfisné€ stanovena): nebakteridlni zdnét $lach nebo burzitida (zanét tekutinou
naplnéného vacku, ktery se tvoii pod kuzi, obvykle v okoli kloubt1), zanét kolem kloubu, poruseni
Slachy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek Dexamethasone hameln podan

NepouZzivejte pripravek Dexamethasone hameln
- jestlize jste alergicky(a) na dexamethason, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

V ojedinélych ptipadech byly béhem pouziti ptipravku Dexamethasone hameln pozorovany zavazné
reakce z precitlivélosti (anafylaktické reakce) s obéhovym selhdnim, srde¢ni zastavou, poruchami
srde¢niho rytmu (arytmii), dusnosti (bronchospasmem) a/nebo poklesem nebo zvySenim krevniho
tlaku.

Injekce do kloubti se nesmi podavat v piipadé:

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

- bakterialniho zanétu kloubt

- nestability léceného kloubu

- sklonu ke krvéceni (samovolného nebo v disledku 1€¢by protisrazlivymi ptipravky)
- zvapenaténi v blizkosti kloubt

- odumfeni bunék kosti a kostni tkan¢

- pretrzeni Slachy

- Charcotova kloubu (t€Zké poskozeni vétsiho kloubu)

V ptipadé¢ infekce v misté podani pfipravku nesmi byt provedena infiltrace bez dalsi protiinfek¢éni
1écby.

Neprestavejte uzivat ostatni steroidni léky, pokud Vam to nedoporuci Iékafr.

Upozornéni a opatieni
Pfed podanim pfipravku Dexamethasone hameln se porad’te se svym 1ékafem, 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pokud se pfi 1écbé piipravkem Dexamethasone hameln objevi mimotadna télesna zatéz (iraz, operace,
porod atd.) mtze byt nutné ptechodné zvyseni davky.

Dexamethasone hameln miize maskovat znamky infekce, a tim branit odhaleni existujicich nebo
vyvijejicich se infekci. Skryté infekce mohou byt obnoveny.

Obecna preventivni opatieni tykajici se uzivani steroidl pti konkrétnich onemocnénich, maskovani
infekce, soucasn¢ uzivanych lécich atd. v souladu s platnymi doporu¢enimi.

U nasledujicich onemocnéni ma byt 1é¢ba piipravkem Dexamethasone hameln zahajena pouze tehdy,

pokud to 1ékaf povazuje za nezbytné. V piipad¢ potieby je tfeba uzivat i 1éky, které ptisobi proti

patogenim:

- akutni virové infekce (hepatitida B, plané neStovice, pasovy opar, infekce herpes simplex, zanét
rohovky zptisobeny herpetickymi viry)

- HBsAg-pozitivni chronicka aktivni hepatitida (infek¢ni zanét jater)

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

- akutni nebo chronické bakterialni infekce



- plisnové infekce s postizenim vnitinich organt

- n¢&které choroby zplsobené parazity (améby (ménavky), infekce zplisobené Cervy). U pacienti s
podezienim nebo potvrzenim infekce hlisticemi (Nematoda) mtze ptipravek Dexamethasone
hameln vést k aktivaci a masovému §ifeni téchto parazitd

- détska obrna

- onemocnéni lymfatickych uzlin po o¢kovani proti tuberkuloze

- tuberkul6za v anamnéze

Nésledujici onemocnéni maji byt béhem soubézné 1écby piipravkem Dexamethasone hameln specialné

sledovana a 1éCena dle potieby:

- viedy traviciho ustroji

- fidnuti kosti (osteopordza)

- vysoky krevni tlak, ktery je obtizné regulovat

- cukrovka, kterou je obtizné regulovat

- duSevni (psychické) poruchy (také v minulosti), v€etné sebevrazednych sklonli; v tomto pfipade je
doporuceno neurologické a psychiatrické sledovani

- zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom s Sirokym nebo tzkym uhlem); v tomto pfipadée je doporuc¢eno
sledovani o¢nim lékatem a doplitkova 1écba

- poranéni a viedy rohovky; je doporuceno sledovani o¢nim Iékafem a soubézna 1écba

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

Feochromocytomova krize

Lécba timto piipravkem miize zptisobit feochromocytomovou krizi, ktera mtize vést k amrti.
Feochromocytom je vzacny typ nadoru nadledvin. Krize mize mit nasledujici ptiznaky: bolest hlavy,
poceni, buseni srdce nebo vysoky krevni tlak. Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z téchto ptiznakd,
ihned se obrat'te na svého lékare. Pokud mate podezieni nebo vite, ze mate feochromocytom (nador
nadledvin), informujte o tom svého 1ékare pred pouzitim piipravku Dexamethasone hameln.

Vzhledem k riziku perforace (protrzeni) stfev miize byt piipravek Dexamethasone hameln pouZzivan
pouze tehdy, pokud existuji naléhavé zdravotni diivody, a za prislusného sledovani:

- pri tézkém zanétu tlustého stieva (ulcerdzni kolitida) s rizikem perforace, s abscesy nebo hnisavym
zanétem, piipadn¢ bez peritonealniho drazdéni (znamka podrazdéni pobiisnice)
- pfti zaniceni vychlipek ve stievni sténé€ (divertikulitida)

- po urcitych operacich stfeva (enterostomie), ihned po operaci

U pacientt, ktefi dostavaji vysoké davky glukokortikoidli, mohou znamky podrazdéni pobfisnice po
prodéraveéni traviciho ustroji chybét.

U pacientl s cukrovkou ma byt hladina cukru pravidelné kontrolovana; je tfeba vzit v tvahu moznost
vy$si potfeby 1éki k 1écbé cukrovky (inzulin, Gisty podavané léky k 1écbé cukrovky).

Pacienti se zdvazné vysokym krevnim tlakem a/nebo s té¢zkym srdecnim selhanim maji byt peclivé
sledovani kvuli riziku zhorSeni.

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

Riziko poruch §lach, zanétu $lach a ruptury (prasknuti) $lach se zvysuje, pokud se soub&ézné s
ptipravkem Dexamethasone hameln podavaji fluorochinolony (urcitd skupina antibiotik).

Béhem 1é¢by urcité formy svalové obrny (myasthenia gravis) se priznaky mohou na zac¢atku zhorsit.



Oc¢kovani vakcinami z usmrcenych patogenii (inaktivované vakciny) je obecné mozné. Je vSak tieba
poznamenat, ze imunitni odpovéd’, a tedy i tspéch vakcinace, mlze byt pii vysSich davkach
kortikosteroidli snizena.

Zvlaste pti dlouhodobé 1é¢beé vysokymi davkami pfipravku Dexamethasone hameln mé byt zajistén
dostatecny pifijem drasliku (napf. zelenina, banany) a omezeny piijem soli. Lékat bude sledovat
hladinu drasliku v krvi.

Virova onemocnéni (napt. spalnicky, plané neStovice) mohou byt u pacientt 1é€enych pfipravkem
Dexamethasone hameln velmi zdvazna. Pacienti s naruSenym imunitnim systémem (sniZenou
obranyschopnosti), ktefi dosud neméli spalnicky ani plané nestovice, jsou zvlasté ohrozeni. Pokud
maji tito pacienti béhem lécby piipravkem Dexamethasone hameln kontakt s osobami nakazenymi
spalnickami nebo planymi neStovicemi, maji okamzité kontaktovat svého Iékate, ktery v piipadé
potieby 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.

Intravendzni aplikace ma byt provadéna pomalu (déle nez 2-3 minuty), protoze v piipad¢ rychlého
podani se mohou objevit kratké a v podstaté neskodné nezadouci U€inky jako nepfijemné pichani a
parestezie (brnéni) trvajici az 3 minuty.

Pripravek Dexamethasone hameln je urcen ke kratkodobému pouziti. Pfi dlouhodobém pouzivani je
tteba zvazit dalsi varovani a bezpe¢nostni opatieni tak, jak se uvadi pii dlouhodobém podavani
ptipravkd obsahujicich glukokortikoidy.

P#i mistnim podani je tieba vzit v ivahu mozné systémové vedlejsi ¢inky a interakce (vzajemné
pusobeni 1€ki).

Podavani piipravku Dexamethasone hameln do kloubu zvysuje riziko kloubnich infekci. Dlouhodobé
podavani a opakované injekce glukokortikoidi do nosnych kloubti mohou zhorsit zmény kloubd
souvisejici s opotfebenim kloubi. Je to pravdépodobné zplisobeno pietizenim postizenych kloubi po
uleve od bolesti nebo po zmirnéni jinych ptiznakd.

Déti a dospivajici
Dexamethason nesmi byt bézné pouzivan u pred¢asné narozenych déti s dychacimi obtizemi.

Pokud je dexamethason podavan pred¢asné narozenému ditéti, je nezbytné sledovat srde¢ni funkci a
strukturu.

Vzhledem k riziku zpomaleni riistu ma byt u déti ptipravek Dexamethasone hameln podavany pouze
pokud je to nutné. Behem dlouhodobé 1écby ma byt pravidelné kontrolovan rast.

Dexamethasone hameln obsahuje propylenglykol.

Pokud je Vase dit¢ mladsi nez 5 let, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem, nez mu bude podan
tento 1éCivy piipravek, a to zejména pokud pouziva jiné 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji
propylenglykol nebo alkohol.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Dexamethasone hameln obsahuje propylenglykol.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, pokud Vam to
nedoporuci 1ékar. Lékat mlze provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1éCivy piipravek.

Stars$i pacienti
U starSich pacientti ma byt provedeno zvlastni posouzeni poméru ptinosi a rizik z divodu zvySeného
rizika osteoporozy.



Utinky v piipadé zneuZiti pro ucely dopingu
Pouziti pfipravku Dexamethasone hameln miize vést k pozitivnim vysledktim v dopingovych
kontrolach.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Dexamethasone hameln

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
muzete uzivat. Je to obzvlast’ dilezité pii nasledujicich ptipravcich, z divodu interakei pti soubézném
podavani pripravku Dexamethasone hameln.

Dalsi 1é¢ivé pripravky, které mohou ovliviiovat ucinek pripravku Dexamethasone hameln:

- Léky, které urychluji odbouravani v jatrech, jako jsou urcité prasky na spani (barbituraty), 1éky
pouzivané k 1é¢b¢é zachvatl (fenytoin, karbamazepin, primidon) a nékteré Iéky k 1é¢b¢ tuberkulozy
(rifampicin), mohou sniZzit u¢inek kortikosteroidu.

- Léky, které zpomaluji odbouravani v jatrech, jako jsou n€které 1éky k 1€cbé plisniovych infekci
(ketokonazol, itrakonazol), mohou zvysit ti€inek kortikosteroida.

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

- Efedrin (napt. léky k 1é¢be nizkého krevniho tlaku, chronického zanétu prudusek, astmatickych
zachvatl, 1éky pouzivané ke snizeni otoki sliznic pti rymé a k potlaceni chuti k jidlu mohou
obsahovat efedrin): Diky zrychlenému rozpadu v t€le mize byt Gi¢innost ptipravku Dexamethasone
hameln sniZena.

- Informujte svého 1ékate, pokud uzivate ritonavir nebo kobicistat (1éky pouzivané k 1é¢b¢ infekce
virem HIV), protoze by to mohlo zvysit mnozstvi dexamethasonu v krvi. Lékai mtize rozhodnout,
Ze je tteba dalsi kontroly, zatimco budete uzivat tyto léky.

Jak pripravek Dexamethasone hameln ovliviiuje u¢inek jinych léku

- Pfi soubézném uzivani s nékterymi léky na snizeni krevniho tlaku (inhibitory ACE) mtze
ptripravek Dexamethasone hameln zvysit riziko zmén krevniho obrazu.

- Pripravek Dexamethasone hameln mtize zptisobit pokles hladin drasliku, a tak zvysit uc¢inek 1€k,
které posiluji srdce (srdecni glykosidy).

- Ptipravek Dexamethasone hameln maze zvysit vylu¢ovani drasliku vyvolané 1éky zvySujicimi
tvorbu a vylucovani mo¢i diuretiky (saluretiky) nebo projimadly.

- Ptipravek Dexamethasone hameln miize snizovat ui€inek sty podavanych 1éki k 1é¢beé cukrovky a
inzulinu na sniZeni hladiny glukoézy v krvi.

- Pripravek Dexamethasone hameln mize oslabit nebo zvysit G¢inky 1€k, které snizuji srazeni krve
(Gsty podavané protisrazlivé pripravky, kumarin). Lékat rozhodne, zda je nutna uprava davky
antikoagulancia.

- Pti soubézném uzivani protizanétlivych a antirevmatickych 1éka (salicylaty, indometacin a jiné
nesteroidni protizanétlivé 1éky) muze ptipravek Dexamethasone hameln zvysit riziko Zalude¢nich
viedl a krvaceni do traviciho tstroji.

- Ptipravek Dexamethasone hameln mize prodlouzit G¢innost urcitych 1ékt (nedepolarizujici
svalova relaxancia), které snizuji napéti svalstva.

- Ptipravek Dexamethasone hameln mtze zvysit ucinek urcitych 1€kt na zvyseni nitroo¢niho tlaku
(atropin a jina anticholinergika).

- Pripravek Dexamethasone hameln muze snizit ti¢inek 1éki k 1é¢beé parazitarnich onemocnéni
vyvolanych Cervy (prazikvantel).

- Pfi soubézném uzivani 1€kt k 1é€bé malarie a revmatickych onemocnéni (chlorochin,
hydroxychlorochin, meflochin) miize pfipravek Dexamethasone hameln zvysit riziko svalovych
onemocnéni nebo onemocnéni srde¢niho svalu (myopatie, kardiomyopatie).

- Ptipravek Dexamethasone hameln mtize snizit vzestup hormonu stimulujiciho §titnou Zlazu (TSH)
po podani protirelinu (TRH, hormon mezimozku).

- Pokud se pouziva soub&zné s 1éky, které potlacuji imunitni systém téla (imunosupresiva), mize
ptipravek Dexamethasone hameln zvysit nachylnost k infekcim a zhorsit stavajici infekce, které
mozna jesté nepropukly.



- Navic pro cyklosporin (ptipravek pouzivany k potlaceni imunitniho systému téla): Piipravek
Dexamethasone hameln muze zvysit koncentraci cyklosporinu v krvi a tim i riziko zachvatd kieci.
- Fluorochinolony, urcita skupina antibiotik, mohou zvysit riziko prasknuti slach.

Ut¢inek na vySetiovaci metody:
Glukokortikoidy mohou potlacit kozni reakce v testech na alergie.
Z dtivodu interakei s témito Iéky, Vam lékat mize upravit davkovani pfipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Lékat poté rozhodne, zda je pro Vas tento 1éCivy pfipravek vhodny a mtize provést dalsi kontroly,
zatimco tento 1éCivy ptipravek budete pouZzivat.

Dexamethason prochazi placentou. Béhem téhotenstvi, zejména v prvnich tiech mésicich, ma byt
ptipravek pouzivan pouze po peclivém posouzeni piinosu a rizika. Behem dlouhodobé 1écby
glukokortikoidy nebo opakovan¢ v pribéhu téhotenstvi nelze vylouéit poruchy ristu nenarozeného
ditéte. Pokud jsou glukokortikoidy podavany ke konci t€hotenstvi, existuje u novorozenci riziko
nedostatecné funkce kliry nadledvin, coz mtize vyzadovat ndhradni 1écbu, kterd se poté musi pomalu
snizovat.

Novorozenci matek, které dostavaly ptipravek Dexamethasone hameln kratce pted koncem
téhotenstvi, mohou mit po narozeni nizkou hladinu cukru v krvi.

Glukokortikoidy, véetné dexamethasonu, se vylucuji do matefského mléka. Poskozeni ditéte neni
dosud znamo. Pokud onemocnéni vyzaduje vyssi davky, ma byt kojeni pteruseno.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Dosud neexistuji zadné ditkazy o tom, ze ptipravek Dexamethasone hameln ovlivituje schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. TotéZ plati pro praci v nebezpecném prostiedi.

Piipravek Dexamethasone hameln obsahuje propylenglykol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 20 mg propylenglykolu v 1 ml roztoku.

Ptipravek Dexamethasone hameln obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 43 mg (1,9 mmol) sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) pii pouziti
maximalni denni davky (350 mg/osoba/70 kg tél.hm.), coz odpovida 2,15 % doporuc¢eného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Dexamethasone hameln pouziva

Tento pripravek Vam poda zdravotni sestra nebo lékar. Lékat rozhodne o spravném davkovani a o
tom, jak a kdy Vam injekce bude podana.

Tento pfipravek je injekeni roztok, ktery Vam bude podan jako injekce do zily (intravendzn¢), muze
byt podavan do svalu (intramuskularng), pod kuzi (subkutanng) nebo do mekké tkané.

Dexamethasone hameln ma byt podavan pomalou (po dobu del$i nez 2-3 minuty) intravendzni injekci
(do zily), ale mize byt také podavan intramuskularné (do svalu), pokud se vyskytnou problémy s
ptistupem do zily a krevni ob¢h je dostatecny. Piipravek Dexamethasone hameln mtize byt také
podavan subkutanné (pod kizi).

Dexamethasone hameln 1ze podavat infiltraci nebo injekci do kloubt.

Podani intraartikularnich injekci (injekci do kloubu) ma byt provedeno za ptisnych aseptickych
podminek. K u¢inné tleveé od ptiznaki je obvykle dostacujici jedna intraartikuldrni injekce. Pokud je



nutna 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.
Dexamethasone hameln 1ze podat i do oblasti s nejvyssi bolestivosti nebo oblasti spojeni Slachy, ale ne
pfimo do $lachy. Je tfeba se vyhnout ¢astym injekcim a dodrzovat piisna asepticka opatieni.

V ptipadé, Ze jsou pii dané 1écbe vyzadovany vysoké davky, ma se zvazit pouziti léCivych ptipravki s
dexamethasonem o vyssi sile/objemu.

Systémové pouZiti

mg) do zily (intravendzng€), poté 16-24 mg (az do 48 mg) denné, rozdelené na 3-4 (az na 6)
jednotlivé davky po dobu 4-8 dnd.

- Otok mozku v disledku zanétu mozkovych blan zpiisobenym bakteriemi: 0,15 mg/kg télesné
hmotnosti kazdych 6 hodin po dobu 4 dni, déti: 0,4 mg/kg t€lesné hmotnosti kazdych 12 hodin po
dobu 2 dnil, zacinajici pfed podanim prvnich antibiotik.

- Stavy Soku po tézkém zranéni: zpocatku 40-100 mg (déti 40 mg) intravendzné, opakovana davka
po 12 hodinach nebo 16-40 mg kazdych 6 hodin po dobu 2-3 dnti.

- Lécba onemocnéni COVID-19: Dospélym je doporuceno uzivat 6 mg intraven6zné€ jednou denné
po dobu az 10 dni. U pediatrickych pacientl (dospivajici od 12 let nebo starsi) je doporuceno
podavat 6 mg intraven6zn¢ jednou denn¢ po dobu az 10 dni.

- Zavazny akutni astmaticky zachvat: 8-20 mg co nejdfive je to mozné, poté v piipad¢ potieby
opakovana davka 8 mg kazdé 4 hodiny. Déti: 0,15-0,3 mg/kg télesné hmotnosti nebo 1,2 mg/kg
télesné hmotnosti jako bolus. Pak nasleduje davka 0,3 mg/kg kazdych 4-6 hodin.

- Akutni kozni onemocnéni: V zavislosti na povaze a rozsahu onemocnéni denni ddvky 8-40 mg
intravenozné, v jednotlivych ptipadech az do 100 mg. Nésledovano 1écbou tabletami s klesajicimi
davkami.

- Systémovy lupus erythematosus: 6-16 mg/den.

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

- Zavazné piipady s priznaky podobnymi intoxikaci: 4-20 mg denn¢ intravendzné po nékolik dni,
pouze ve spojeni s odpovidajici protiinfekéni 1é¢bou; v jednotlivych ptipadech (napft. tyfus)
pocatecni davky az do 200 mg intravenozn€, poté postupne snizovany.

- Profylaxe a 1é¢ba pooperac¢niho zvraceni: jednorazova davka 8-20 mg intravendzné pred zahajenim
operace, u déti starsich 2 let: 0,15-0,5 mg/kg télesné hmotnosti (maximaln€ do 16 mg).

- Podptirna Ié¢ba zhoubnych nadorii: zpocatku 8-16 mg/den, pii dlouhodobé 1é¢be¢ 4-12 mg/den.

- Prevence a 1écba zvraceni vyvolaného cytostatiky v ramci antiemetické 1écby: 10-20 mg
intravenozné pied zahajenim chemoterapie, pak dle potfeby 4-8 mg 2-3krat denné po dobu 1-3 dnti
(stfedn€é emetogenni chemoterapie) nebo az 6 dnti (vysoce emetogenni chemoterapie).

- Paliativni 1é¢ba zhoubnych nadort - prevence a 1é¢ba pooperaéniho zvraceni nebo pocitu na
zvraceni vyvolané cytostatiky (CINV): davky se obvykle pohybuji mezi 4,8 mg az 19,3 mg
subkutanné po dobu 24 hodin, s pfihlédnutim k mistnim klinickym pokyntim, a davky maji byt
titrovany podle individualni odpovédi pacienta.

Mistni pouZiti
Mistni infiltrace a injek¢ni 1€¢ba se obvykle provadi se 4-8 mg; davka 2 mg je dostate¢na, pokud je

podavana do malych kloubti.

Denni davka ma byt podavana jako jedna davka rano, pokud je to mozné. Avsak ve stavech
vyzadujicich 1écbu vysokymi davkami je nutné podavat nékolik davek béhem dne, aby bylo dosazeno
maximalniho ucinku.

Délka 1écby zavisi na zakladnim onemocnéni a prubéhu nemoci. Lékar urci 1é¢ebny rezim, ktery mate
piesné dodrzovat. Jakmile je dosazeno uspokojivého vysledku 1é¢by, bude davka snizena na udrzovaci
davku nebo bude 1é¢ba ukoncena.



Nahlé preruseni 1é¢by po priblizné 10 dnech mize vést k akutni nedostate¢nosti kiiry nadledvin; proto
pokud ma byt 1é¢ba ukonéena, je nutné davku sniZzovat postupneé.

Pti snizené funkci kiiry nadledvin nebo jaterni cirhdze jsou dostatecné nizké davky tohoto 1éku nebo
muze byt Vase davka snizena.

JestliZe jste dostal(a) vice pfipravku Dexamethasone hameln, nez jste mél(a)

Jelikoz Vam tento 1éCivy piipravek poda lékar nebo zdravotni sestra, je velmi nepravdépodobné, ze
dojde k pteddvkovani nebo vynechani davky. Nicméné€ pokud mate jakékoli obavy, feknéte to svému
1ékati nebo zdravotni sestie.

Obecné je Dexamethasone hameln tolerovan ve velkych mnozstvich bez komplikaci i pii kratkodobém

N e

neobvyklé nezadouci ucinky, porad’te se se svym lékarem.

Vynechana ddvka mtize byt podana pozd¢ji v tentyz den a nasledujici den se méa davka predepsana
I¢karem podat obvyklym zpiisobem. Pokud se vynecha vice nez jedna davka, mtze to vést k
opétovnému vyskytu nebo zhorseni 1éCené nemoci. Porad’te se se svym lékatem, ktery prehodnoti
1é¢bu a v pripadé potiteby upravi davku.

Nepouzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZze bylo podavani pfipravku Dexamethasone hameln ukonceno

Vzdy dodrzujte rozvrh davkovani predepsany lékafem. Piipravek Dexamethasone hameln nesmite
nikdy prestat pozivat bez povoleni, zejména proto, Ze dlouhodoba 1écba miize vést ke snizeni tvorby
glukokortikoidi v téle (snizena funkce kiiry nadledvin). Vysoce fyzicky stresujici situace bez
odpovidajici produkce glukokortikoidi mohou byt smrtelné.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Riziko nezadoucich G¢inkt je pii kratkodobé 1é¢bé dexamethasonem nizké, s vyjimkou parenteralniho
podani vysoké davky, pii niz se mohou vyskytnout zmény v elektrolytech, otoky, zvyseni krevniho tlaku,
srdeCni zastava, poruchy srdecniho 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 muze snizit jejich piiznaky a
glukézovou toleranci.

Dexamethasone hameln mutize zptsobit alergické reakce véetné anafylaktického Soku ve velmi vzacnych
ptipadech.

Béhem dlouhodobé 1écby timto piipravkem, zejména ve vysokych davkach, Ize ocekavat nezadouci
ucinky riizného stupné.

Podobneé jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého:

Frekvence neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Infekce a infestace:
Maskovani infekci, vyskyt, opakovani a zhorSeni virovych, plisiovych, bakteridlnich infekci 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), t€zké anafylaktické reakce, jako jsou poruchy srdecniho
rytmu, bronchospasmus (stazeni hladkého svalstva pridusek), vysoky nebo nizky krevni tlak, obéhovy
kolaps, srde¢ni zastava, oslabeni imunitniho systému.

Endokrinni poruchy:
Cushingtv syndrom (typické ptiznaky zahrnuji mésicovity oblicej, obezita v oblasti trupu a zarudnuti),
snizeni nebo ztrata funkce ktry nadledvin.

Poruchy metabolismu a vyZivy:

Zvyseni télesné hmotnosti, zvySena hladina cukru v krvi, cukrovka, zvyseni tukii v krvi (cholesterol a
triacylglyceroly), zvySené hladiny sodiku s otokem (edém), nedostatek drasliku v dasledku zvyseného
vylucovani drasliku (mtize vést k porucham srde¢niho rytmu), zvySena chut k jidlu.

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

Poruchy nervového systému:
Zvyseny nitrolebni tlak, vyskyt diive nerozpoznané epilepsie, Castéjsi zachvaty u jiz znamé epilepsie.

Poruchy oka:

Zvyseni nitroo¢niho tlaku (glaukom), zakaleni cocky (katarakta), zhorSeni viedd rohovky, zvyseny
vyskyt nebo zhorseni o¢niho zadnétu zptisobeného viry, bakteriemi nebo houbami; zhorseni bakterialniho
zanétu rohovky, klesani vicka, roztazeni zornice, otok spojivek, perforace bilé casti oka, poruchy vidéni,
ztrata zraku.

Vzacné pripady reverzibilniho exoftalmu (vystoupeni oka z ocnice).

Srde¢ni poruchy:
Ztlusténi srde¢niho svalu (hypertroficka kardiomyopatie) u predcasné narozenych déti, které se po
ukonceni 1écby obvykle upravi.

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

Gastrointestinalni poruchy:
Viedy traviciho ustroji, krvaceni z traviciho tstroji, zanét slinivky biisni, nepiijemny pocit v zaludku.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané:

Strie na ktizi, ztenceni ktize (,,pergamenova klize*), rozsifeni krevnich cév v kizi, sklon k tvorbé modrin,
kozni krvaceni tvofici teCky nebo skvrny, zvysené télesné ochlupeni, akné, zanétlivé kozni zmény na
obli¢eji, zejména kolem ust, nosu a o¢i, zmény pigmentace klze.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:

Svalova onemocnéni, svalova slabost a ubytek svaltl, ztrata kostni hmoty (osteopordza) jsou zavislé na
davce a jsou mozné i pti kratkodobém pouzivani, jiné formy odumirani kosti (osteonekroza), poruchy
Slach, tendinitida (zanét Slach), pretrzeni Slach, tukové usazeniny v patefi (epiduralni lipomatdza),
zpomaleni rustu u déti.

Prilis rychlé snizeni davky po dlouhodobé 1€¢bé muize zplisobit syndrom z vysazeni s ptiznaky, jako jsou
bolesti svalti a kloubt.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Poruchy vylu€ovani pohlavnich hormoni (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 podrédzdéni a precitlivélosti (pocit paleni, ptetrvavajici bolest), zejména pfi ocni
aplikaci. Pokud nejsou kortikosteroidy peclivé vstiiknuty do kloubni dutiny, nelze v misté vpichu
vyloucit ztenceni ktize a podkozni tkané.

V pripadé nékteré z nasledujicich situaci okamzité kontaktujte lékafre:
- zalude¢ni nebo stfevni potize,

- bolest v zadech, ramenou nebo bedrech,

- psychické problémy (zmény nalady),

- abnormalni vykyvy krevniho cukru (u pacientti s cukrovkou).

Neprestavejte pouzivat tento pripravek (a to i v pfipade jakychkoli nezddoucich ucinkt), dokud Vam to
nedoporuci 1ékar (viz body 2 a 3).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dexamethasone hameln uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Tento ptipravek je uren pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouZity roztok ma byt zlikvidovan.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze roztok obsahuje Castice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomohou chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Dexamethasone hameln obsahuje

Lécivou latkou je dexamethasoni natrii phosphas.

Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje dexamethasoni phosphas 4 mg (jako dexamethasoni natrii
phosphas).

Jedna ampulka se 2 ml roztoku obsahuje dexamethasoni phosphas 8 mg (jako dexamethasoni natrii
phosphas).

Pomocnymi latkami jsou propylalkohol, dinatrium-edetat, hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro
injekci.
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Jak pripravek Dexamethasone hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Dexamethasone hameln (injekce) je iry, bezbarvy roztok bez viditelnych Castic.

Dodava se v krabickach obsahujicich 5 nebo 10 ampulek, kazda ampulka obsahuje 1 ml nebo 2 ml
roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
hameln pharma gmbh, Inselstrale 1, 31787 Hameln, Némecko

Vyrobce:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Némecko

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 03680 Martin, Slovenska republika
hameln rds s.r.o., Horna 36, 90001 Modra, Slovenska republika

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

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

Bulharsko HexcametaszoHn dochar xamenn 4 mg/ml HHXEKIIMOHEH 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

Chorvatsko Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju

Irsko Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection

Island Dexamethasone hameln 4 mg/ml stungulyf, lausn

Italie Desametasone hameln

Mad’arsko Dexametazon hameln 4 mg/ml oldatos injekcid

Némecko Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionsldsung

Nizozemsko Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie

Norsko Dexamethasone phosphate hameln

Polsko Dexamethasone hameln

Portugalsko Dexametasona hameln

Rakousko Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslosung

Rumunsko Dexametazona fosfat hameln 4 mg/ml solutie injectabila

Slovenské republika Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekény roztok

Slovinsko Deksametazon hameln 4 mg/ml raztopina za injiciranje

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 09. 10. 2024
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