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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dexametazon Krka 20 mg tablety
Dexametazon Krka 40 mg tablety

dexametazon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dexametazon Krka a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexametazon Krka
Ako uzivat’ Dexametazon Krka

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Dexametazon Krka

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Dexametazon Krka a na ¢o sa pouZiva

Dexametazon Krka je synteticky glukokortikoid. Glukokortikoidy su hormény produkované korou
nadoblic¢iek. Tento lieck ma protizapalovy, bolest” timiaci a protialergicky G¢inok a tiez potlaca
imunitny systém.

Dexametazdn Krka sa odport¢a na liecbu reumatickych a autoimunitnych ochoreni (napr. myozitida-
zapal svalstva), koznych ochoreni (napr. pemphigus vulgaris), ochoreni krvi (napr. idiopaticka
trombocytopenicka purpura u dospelych), liecbu symptomatického mnohopocetného myelomu,
akutnej lymfoblastovej leukémie, Hodgkinovho lymfému a non-Hodgkinovych lymfémov

v kombinécii s inymi liekmi, metastazami sposobenej kompresie miechy (tlak na miechu sposobeny
nadorom), prevenciu a lieCbu nevolnosti a vracania vyvolaného chemoterapiou spolu s lieckmi
potlacajiucimi podnety vyvolavajice nevolnost’ a vracanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dexametazén Krka

Neuzivajte Dexametazon Krka

- ak ste alergicky na dexametazon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate infekciu postihujicu celé vase telo (pokial’ nedostavate lieCbu).

- ak mate zaludo¢né alebo dvanastnikové vredy.

- ak mate byt zaoCkovany Zivymi vakcinami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Dexametazon Krka, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste niekedy mali tazka depresiu alebo manickl depresiu (bipolarna porucha). Vratane toho
ak ste mali depresiu pred alebo pocas uZivania steroidnych liekov ako je dexametazon.

- ak ste vy alebo z vasej blizkej rodiny mali tieto ochorenia.
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Problémy s duSevnym zdravym sa mozu vyskytnut’ pocas uzivania steroidov ako je Dexametazon

Krka.

- Tieto ochorenia moézu byt zavazné.

- Zvycajne sa objavuju niekol’ko dni alebo tyzdnov potom ako za¢nete uzivat’ tento liek.

- Zvycajne sa objavuju, ked’ uzivate vysoké davky.

- Vicsina tychto problémov odoznie po znizeni davky alebo ukonceni liecby. Napriek tomu, ak sa
takéto problémy objavia, mo6zu vyzadovat’ liecbu.

Porozpravajte sa s lekarom ak vy (alebo niekto iny kto uziva tento liek) mate akékol'vek priznaky
psychickych problémov. To je obzvlast’ dolezité ak mate depresiu alebo rozmyslate o samovrazde.
V niekol’kych pripadoch sa tieto duSevné problémy objavili pri znizovani davky alebo ukoncovani
liecby.

Porozprévajte sa so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku, ak:

- mate ochorenie obliciek alebo pecene (cirhdza pecene alebo chronické zlyhanie pecene),

- mate nador nadobli¢iek (feochromocytom) alebo je u vas podozrenie na feochromocytom,

- mate vysoky krvny tlak, ochorenie srdca alebo ste nedavno mali infarkt (bolo zaznamenané
roztrhnutie srdcového svalu),

- mate cukrovku alebo mate v rodine vyskyt cukrovky,

- mate osteoporozu (rednutie kosti), obzvlast’ ak ste Zena po menopauze,

- ste v minulosti trpeli svalovou slabost'ou pri uzivani tohto lieku alebo inych steroidov,

- mate glaukdém (zvySeny tlak v oku) alebo mate v rodine vyskyt glaukému, katarakta (zakal
SoSovky v oku, ¢o vedie k zhorSeniu videnia),

- mate myasténiu gravis (ochorenie sposobujtice svalovu slabost)),

- mate ¢revné ochorenie alebo zalido¢ny (pepticky) vred,

- mate psychické problémy alebo ste mali dusevné ochorenie, ktoré sa zhor$ilo uzivanim liekov
tohto typu,

- mate epilepsiu (stav, pri ktorom mate opakované zachvaty alebo kice),

- mate migrény,

- mate znizent funkciu §titnej Zlazy,

- mate paraziticka infekciu,

- mate tuberkulozu, septikémiu alebo hubovu infekciu o¢i,

- mate malariu mozgu,

- mate herpes (opary alebo gentitalny herpes a o¢ny herpes simplex kvoli moznému riziku
perforacie (prederavenia) rohovky),

- mate astmu,

- ste lieCeny na zablokované krvné cievy krvnymi zrazeninami (tromboembolizmus),

- mate vredy rohovky alebo poranenie rohovky.

Liecba tymto lieckom méze zapriCinit’ feochromocytomovi krizu, ktora méze viest’ k umrtiu.
Feochromocytém je zriedkavy nador nadobliciek. Kriza méze mat nasledujuce priznaky: bolest hlavy,
potenie, busenie srdca a vysoky krvny tlak. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov,
ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Liecba kortikosteroidmi moze znizit’ schopnost’ vasho tela bojovat’ proti infekcii. To niekedy méze
viest’ k infekciam, ktoré st zapri¢inené zarodkami, ktoré za normalnych okolnosti zriedka sposobuju
infekcie (nazyvaju sa prilezitostné/oportinne infekcie). Ak dostanete pocas liecby tymto lickom
akukol'vek infekciu, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara. To je obzvlast’ dolezité, ak zbadate prejavy
zapalu pl'ic (pneumonie): kasel’, horticka, dychavi¢nost’ a bolest’ na hrudniku. Mozete sa tiez citit’
zméteny, najmi ak ste starSia osoba. Ak ste mali tuberkul6zu alebo ak ste byvali v oblasti, kde su
bezné infekcie zapric¢inené nematédami (Skrkavkami), takisto o tom informujte svojho lekara.

Je dolezité, aby ste sa pocas lieCby tymto lickom vyhybali kontaktu s osobami, ktoré maju ovcie
kiahne, pasovy opar alebo osypky. Ak si myslite, Ze ste boli vystaveni tymto chorobam, ihned’ sa
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porad’te so svojim lekdrom. Takisto by ste mali informovat’ svojho lekara ak ste v minulosti prekonali
infek¢éné choroby ako su osypky alebo ovcie kiahne a pripadné ockovania.

Je potrebné aby ste povedali svojmu lekarovi ak mate akékol'vek prejavy syndromu nadorovej lyzy,
ako st svalové kfce, svalova slabost’, zmétenost’, strata alebo poruchy zraku a dychavi¢nost’,
v pripade, ze mate rakovinu krvi.

Obrat’te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Liecba tymto lieckom méze zapri€init’ centralnu ser6znu chorioretinopatiu, ochorenie oka, ktoré
spdsobuje rozmazané alebo skreslené videnie. Tato choroba zvycajne postihuje jedno oko.

Liecba tymto lieckom méze zapriCinit’ zapal Sliach. V mimoriadne zriedkavych pripadoch sa $lacha
moze pretrhnut’. Toto riziko sa zvySuje pri lieCbe urcitymi antibiotikami a pri problémoch s oblickami.
Ak zbadate bolestivé, stuhnuté alebo opuchnuté klby alebo sl'achy, obrat'te sa na svojho lekara.

Liecba Dexametazonom Krka moze zapricinit’ stav nazyvany adrenokortikalna nedostato¢nost’. To
mdze spdsobit’ zmenu Uc€innosti lieku po stresovych situdciach a traume, chirurgickom zakroku,
porode alebo chorobe a vase telo nemusi reagovat’ na tazké stresové situdcie ako su nehody,
chirugické zakroky, porod alebo choroba obvyklim spésobom.

Ak ste ochoreli, mali ste nehodu, potrebujete operaciu (aj zubny zakrok) alebo o¢kovanie (najma
vakcinami obsahujucimi zivy virus) a uzivate alebo ste nedavno uzivali Dexametazon Krka, musite
informovat’ svojho oSetrujuceho lekara, Ze uzivate alebo ste nedavno uzivali steroidy.

Ak mate podstupit’ testy na supresiu (test na mnozstvo hormoénu v tele), kozny test na stanovenie
alergii alebo testy na bakterialne infekcie, musite o svojej liecbe informovat’ osobu vykonavajucu tieto
testy, ked’Zze dexametazon moze skreslit’ vysledky testov.

Vas lekar vam moze odporucit’ znizit’ mnoZzstvo soli v strave a da vam vyzivoveé doplnky s obsahom
draslika, kym uzivate tento liek.

Ak ste starSia osoba, niektoré vedl'ajsie ucinky tohto lieku mézu byt zavaznejsie, najma rednutie kosti
(osteopordza), vysoky krvny tlak, nizka hladina draslika, cukrovka, nachylnost’ na infekcie a stencenie
koze.

Deti
Ak tento liek uziva diet’a, je dolezité, aby lekar sledoval jeho rast a vyvoj v pravidelnych intervaloch.
Dexametazdn sa nema pouzivat’ bezne u pred¢asne narodenych novorodencoch s poruchami dychania.

Iné lieky a Dexametazén Krka

AK teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- lieky na riedenie krvi (antikoagulanty) (napr. warfarin)

- kyselinu acetylsalicylovu alebo podobné lieky (nesteroidné protizapalové lieky) napr.
indometacin

- lieky pouzivané na liecbu cukrovky

- lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku

- lieky pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni

- diuretika (lieky na odvodnenie)

- injekény amfotericin B (pouZzivany na liecbu plesiiovych infekcii)

- fenytoin, karbamazepin, primidén (pouzivané na lieCbu epilepsie)

- rifambutin, rifampicin, izoniazid (na liecbu tuberkul6zy)

- antacida (lieky na zalido¢nt nevolnost) - obzvlast’ tie obsahujtice kremicitan horec¢naty

- barbituraty (lieky pouzivané na navodenie spanku a zmiernenie uzkosti)

- aminoglutetimid (na lie¢bu Cushingovho syndromu a metastatickych nadorov prsnika)
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- karbenoxolén (pouziva sa na liecbu zaludo¢nych vredov)

- efedrin (pouziva sa liecbu zachvatov astmy alebo na uvolnenie opuchnutej nosovej sliznice)
- acetazolamid (pouzivany na lieCbu glaukomu a epilepsie)

- kortizén, hydrokortizon a iné kortikosteroidy

- ketokonazol, itrakonazol (na lie¢bu plesniovych infekcii)

- ritonavir (liek proti HIV)

- antibiotika, vratane erytromycinu a fluérchinolénov (pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii)
- lieky, ktoré poméhaju svalovym pohybom pri myasthénii gravis (napr. neostigmin)

- cholestyramin (na liecbu vysokej hladiny cholesterolu)

- estrogénové hormony vratane antikoncepcnych tabliet

- tetrakozaktid (latka pouzivand na testovanie funkcie nadobliciek)

- sultoprid (pouzivany na zmiernenie emocii)

- cyklosporin (na prevenciu odmietnutia transplantovaného organu)

- talidomid (pouzivany na liecbu mnohopocetného myelému)

- prazikvantel (na urcité infekcie zapriinené cervami)

- ockovanie zivymi vakcinami

- chlorochin, hydrochlorochin a meflochin (pouzivaju sa na liecbu a prevenciu malarie)

- somatotropin (rastovy hormoén)

- protirelin (pouziva sa na diagnostikovanie ochoreni stitnej zl'azy a hypofyzy).

AK teraz uZivate alebo ste v poslednom case uzZivali d’alSie lieky, vratane liekov bez lekarskeho

predpisu, povedzte to svojmu lekarovi:

Ak uZivate dexametazon spolu s nasledujiucimi liekmi mo6Zze byt’ u vas zvySené riziko zavaznych

vedlajSich ucinkov:

- niektoré lieky mozu zvySovat uc€inky Dexametazénu Krka a vas lekar vas moze chciet’
kontrolovat’ starostlivejsie, ak uzivate takéto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir,
kobicistat).

- kyselina acetylsalicylova alebo podobné lieky (nesteroidné protizapalové lieky) napr.
indometacin

- lieky pouzivané na liecbu cukrovky

- lieky pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni

- diuretikd (lieky na odvodnenie)

- injekény amfotericin B (pouZzivany na liecbu plesiiovych infekcii)

- acetazolamid (pouzivany na lieCbu glaukomu a epilepsie)

- tetrakozaktid (latka pouzivana na testovanie funkcie nadobliciek)

- karbenoxolén (pouziva sa na liecbu zaludo¢nych vredov)

- chlorochin, hydrochlorochin a meflochin (pouzivaji sa na liecbu a prevenciu malarie)

- lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku

- talidomid (pouzivany na liecbu mnohopocetného myelému)

- ockovanie zivymi vakcinami

- lieky, ktoré pomahaji svalovym pohybom pri myasthenia gravis (napr. neostigmin)

- antibiotika, vratane fluérchinolonov.

Predtym, ako zacnete liecbu Dexametazonom Krka, musite si precitat’ pisomné informacie pre
vSetky lieky, ktoré budete uzivat’ v kombinacii s Dexametazénom Krka, kde si uvedené
informacie tykajuce sa tychto liekov. Ak budete uZzivat’ talidomid, lenalidomid alebo
pomalidomid, je potrebné venovat’ mimoriadnu pozornost’ testovaniu tehotenstva a
poZiadavkam na prevenciu tehotenstva.

Dexametazon Krka a jedlo, napoje a alkohol

Dexametazdn sa ma uzivat’ s jedlom alebo po jedle aby sa znizilo podrazdenie traviaceho traktu.

Je potrebné vyhybat’ sa napojom obsahujiucim alkohol alebo kofein. Odporuca sa jest’ CastejSie malé
porcie a ak to odporuci lekar, uzivat’ antacida (lieky na zalido¢nu nevolnost’).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Dexametazon Krka ma byt predpisany pocas tehotenstva, obzvlast’ v prvom trimesti iba vtedy, ak je
prinos liecby vyssi nez mozné rizika pre matku a dieta. Ak otehotniete pocas liecby tymto lickom,
neprestante Dexametazon Krka uzivat’, ale okamzite oznamte svojmu lekarovi, ze ste tehotna.
Kortikosteroidy sa dostavaju do materského mlieka. Nie je mozné vylucit’ riziko pre
novorodenca/dojca.

Pri rozhodovani, ¢i pokracovat/prerusit’ v dojceni alebo pokracovat/prerusit’ liecbu dexametazénom sa
ma brat’ do tivahy zhodnotenie prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre matku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak sa u vas vyskytna neziaduce t€inky ako zmétenost’, halucinécie (videnie a pocutie veci, ktoré nie
su skuto¢né), zavraty, Ginava, ospalost’, mdloby alebo rozmazané videnie neved'te vozdila,
neobsluhujte stroje a nevykonavajte ziadne nebezpeéné ulohy.

Dexametazon Krka obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Dexametazon Krka

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Dexametazon Krka je vo forme tabliet so silami 4 mg, 8 mg, 20 mg, 40 mg. Tablety sa mozu rozdelit
na rovnaké davky a tym poskytnu d’alsie sily 2 mg a 10 mg a tiez ul'ah¢ia prehltanie tablety.

Prosim berte na vedomie, Ze toto je liek na vysoké davkovanie.
Dexametazon Krka sa ma pouzivat’ v najnizSej ucinnej davke.

Dexametazon sa podava v obvyklych davkach 0,5 az 10 mg denne v zavislosti od lie¢eného ochorenia.
Pri zavaznejSich stavoch mézu byt potrebné davky vyssie ako 10 mg. Davka ma byt upravena na
zaklade individudlnej odpovede pacienta a zavaznosti ochorenia. Aby sa znizilo riziko vedl'ajsich
ucinkov ma sa pouzit’ najnizsia uc¢inna davka.

Ak to nie je uvedené inak, platia nasledujice odporiucania pre davkovanie:
NizSie uvedené odporucané davkovania slizZia len ako odporicanie. Zaciatoné a denné davky
maju byt vZdy stanovené na zaklade individualnej odpovede pacienta a zavaZnosti ochorenia.

- pemphigus: zaciatocna davka 300 mg pocas troch dni a postupné zniZovanie davky na zaklade
klinickej potreby.

- myozitida: 40 mg pocas 4 dni v cykloch.

- idiopaticka trombocytopenicka purpura: 40 mg pocas 4 dni v cykloch.

- metastazami sp6sobena kompresia miechy: zaciatocna davka a trvanie liecby zavisia od priciny
a zavaznosti. Na paliativnu liecbu mézu byt’ pouzité vel'mi vysoké davky, az do 96 mg. Pre
optimalne ddvkovanie a zniZenie poctu tabliet sa mdze pouzit’ kombinécia nizsich sil (4 mg a 8
mg) a vyssich sil (20 mg a 40 mg).

- prevencia a lieCba vracania vyvolaného cytostatikami, emetogénnou chemoterapiou s
antiemetickou liecbou: 8 - 20 mg (jedna 20 mg tableta alebo jedna polovica 40 mg tablety) pred
chemoterapiou, potom 4 - 16 mg/deni v 2. a 3. den.

- liecba symptomatického mnohopocetného myelomu, akitnej lymfoblastovej leukémie,
Hodgkinovho lymfému a non-Hodgkinovych lymfémov v kombinacii s inymi liekmi:
obvyklé davkovanie je 20 mg alebo 40 mg jedenkrat denne.
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Dévka a frekvencia podadvania sa liSia podl’a terapeutického protokolu a stivisiacej liecby. Pri
podavani dexametazonu treba dodrziavat’ pokyny na podavanie dexametazonu, ako st opisané
v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre suvisiacu liecbu. V inom pripade treba dodrzat’
lokalne alebo medzinarodné liecebné protokoly a usmernenia. Predpisujtci lekari maju davku
dexametazonu, ktora sa ma pouzit,, starostlivo zhodnotit’ a zaroven zohl'adnit’ stav a ochorenie
pacienta.

Dlhodoba liecba

Pri dlhodobe;j liecbe viacerych stavov glukokortikoidmi by sa malo po pociatocnej liecbe prejst’
z dexametazonu na lieCbu prednizonom/prednizoléonom aby sa znizilo potlacanie funkcie kory
nadobliciek.

Pouzitie u deti
Ak tento liek uziva diet’a je dolezité, aby lekar sledoval jeho rast a vyvoj v pravidelnych intervaloch.

Ak uzijete viac Dexametazéonu Krka, ako mate
Ak uZijete prili§ vel’ku davku lieku, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost.

Ak zabudnete uzit’ Dexametazén Krka

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor ako si spomeniete, ak uz nie je ¢as na uzitie d’alsej
davky.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Dexametazon Krka

Ak ma byt vasa liecba ukoncena, riad’te sa odpori¢aniami lekara. M6ze vam povedat’, aby ste davku
svojho lieku postupne znizovali az kym ho neprestanete uzivat. Nahle vysadenie tohto lieku moze
spdsobit’ priznaky, ktoré zahinaja nizky krvny tlak a v niektorych pripadoch aj znovu objavenie
lieceného ochorenia.

Méze sa tie objavit’,,syndrom z vysadenia® prejavujici sa hortickou, bolestou svalov a kibov,
zapalom nosovej sliznice (rinitida), ubytkom telesnej hmotnosti, svrbenim koze a zapalom o¢nych
spojiviek (konjuktivitida). Ak ukoncite lie¢bu prili§ skoro a vyskytnil sa u vas niektoré z vyssie
uvedenych priznakov, musite sa ¢im skor poradit’ so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi ak sa u vas vyskytni zavazné dusevné zdravotné problémy. Mozu

ovplyvnit priblizne 5 zo 100 0s6b uzivajlcich lieky ako je dexametazon. Tie zahtnaji:

- pocit depresie, vratane samovrazednych myslienok

- povznesena nalada (ménia) alebo vykyvy nalad

- pocit uzkosti, problémy so spankom, tazkosti s premyslanim alebo zmétenost’ a strata paméte

- citenie, videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju. Ak mate zvlastne a desivé myslienky, ktoré
menia to, ako sa spravate alebo mate strach, Ze nie ste sami.

Okamzite povedzte lekarovi, ak sa u vas vyskytne:

- zavazné bolesti brucha, nevol'nost’, vracanie, hnac¢ka, celkova svalova slabost’ a inava, extrémne
nizky tlak krvi, strata telesnej hmotnosti a horticka, ked’Ze toto mézu byt’ priznaky
nedostatocnosti kory nadobliciek (adrenokortikalna insuficiencia)

- nahla bolest’ brucha, citlivost’, nevol'nost’, vracanie, horucka a krv v stolici, ked’Ze toto moze byt’
priznakom pretrhnutia Criev, obzvlast’ ak mate alebo ste mali ochorenie Criev.
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Tento liek moZze zhorsit’ vas existujuci problém so srdcom. Ak pocitujte dychavi¢nost’ alebo opuch
¢lenkov, okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

Dalsie vedl'ajsie ucinky mozu byt (frekvencia nezndma):

vyssia nachylnost’ na infekcie, vratane virusovych a plesnovych infekcii, napr. kvasinkova
infekcia; znovu objavenie tuberkulozy alebo inych infekcii, napr. infekcie o¢i, ktoré ste uz
mali

znizenie poctu bielych krviniek alebo zvysenie poctu bielych krviniek; nezvyc€ajné zrazanie
krvi (koagulacia)

alergicka reakcia na liek, vratane zavaznej, potencidlne zivot ohrozujucej alergickej reakcie
(moze sa prejavovat’ ako vyrazka a opuch hrdla alebo jazyka a v zavaznych pripadoch aj
problémami s dychanim alebo zavratom)

porucha regulacie horménov, opuch a narast telesnej hmotnosti, mesiacovita tvar (Cushingov
syndrom); zmena v ucinnosti endokrinnych zliaz po stresovych situaciach ako je trauma,
operacia, porod alebo choroba; neschopnost’ tela normalne reagovat’ na silny stres, ako st
nehody, operacia, porod alebo choroba; oneskoreny rast u deti a dospievajucich; nepravidelna
alebo meskajtica menstruécia; nadmerné ochlpenie (najma u zien)

narast telesnej hmotnosti; narusenie rovnovahy bielkovin a vapnika; zvySena chut do jedla;
naru$enie rovnovahy soli; zadrzZiavanie vody v tele; strata draslika, ktora moze sposobit
poruchy rytmu; zvysena potreba lieku na cukrovku; skryty diabetes sa moZze zacat’ prejavovat’;
vysoké hladiny cholesterolu a triglyceridov v krvi (hypercholesterolémia a
hypertriglyceridémia)

extrémne zmeny nalad; zhorSenie existujicej schizofrénie (dusevné ochorenie); depresia;
nespavost’

zavazna nezvycajna bolest’ hlavy s poruchami zraku suvisiaca s vysadenim liecby; zachvaty
a zhorSenie epilepsie; zavrat

zvySeny tlak v oku; edém oc¢nej papily; stencenie oCnych membran; zvyseny vyskyt
virusovych, plesiiovych a bakterialnych infekcii o¢i; zhorSenie priznakov spajanych s vredmi
rohovky; zhorSenie existujicich o¢nych infekcii; vystupujuce oko z o¢nice (protrazia oka);
Sedy zakal (katarakta), poruchy zraku, strata zraku, rozmazané videnie

kongestivne zlyhavanie srdca u nachylnych o0sob; roztrhnutie srdcového svalu po neddvnom
srdcovom infarkte; srdcova dekompenzacia

vysoky krvny tlak; krvné zrazeniny: vznik krvnych zrazenim, ktoré mozu upchat’ cievy
napriklad v nohach alebo plicach (tromboembolické komplikacie)

stikutka

nevolnost’; vracanie; neprijemny pocit v zalidku a opuchnuty zaludok; zapal a vredy

v pazeraku; peptické vredy, ktoré mozu prasknut’ a krvacat’; zapal podzaludkovej zl'azy
(pankreasu) (ktory sa prejavuje ako bolest’ chrbta a zaludka); nadiivanie; kvasinkové infekcia
pazeraka

sten¢ena jemna koza; neobvyklé $kvrny na kozi; modriny; za¢ervenanie a zapal koZe; strie;
viditel'ne opuchnuté Zilky (kapiléry); akné; zvySené potenie; kozna vyrazka; opuch;
vypadavanie vlasov; neobvyklé hromadenie tuku; zvySeny narast ochlpenia; zadrziavanie vody
v tele; poruchy pigmentu; oslabené, 'ahko praskajice zilky, prejavujuce sa ako podkozné
krvacanie (zvySena krehkost’ kapilar); podrazdenie koze okolo ust (perioralna dermatitida)
rednutie kosti so zvySenym rizikom zlomenin (osteopordza); odumieranie kosti; zapal sliach
(tendinitida); roztrhnutie §liach; bytok svalovej hmoty; poSkodenie svalov (myopatia);
svalova slabost’; predcasné zastavenie rastu kosti (predcasné uzavretie epifyz)

zmeny v pocte a pohyblivosti spermii, impotencia

zmenena reakcia na o¢kovanie a kozné testy; pomalé hojenie ran; pocit nepohodlia; malatnost
,,syndrom z vysadenia®, ktory sa prejavuje hortickou, bolestou svalov a kibov, zapalom
nosove;j sliznice (rinitidou), stratou telesnej hmotnosti, bolestivymi svrbivymi uzlikmi na kozi
a zapalom o¢nych spojiviek (konjuktivitida).

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dexametazon Krka
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dexametazon Krka obsahuje

- Liecivo je dexametazon.
Dexametazén Krka 20 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 20 mg dexametazonu.
Dexametazon Krka 40 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 40 mg dexametazonu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, predzelatinovany kukuriény §krob, koloidny oxid
kremicity bezvody a stearat horecnaty (E470b). Pozri ¢ast’ 2 ,,Dexametazon Krka obsahuje
laktozu (mlie¢ny cukor)®.

Ako vyzera Dexametazon Krka a obsah balenia

20 mg tablety: Biele az takmer biele, okrthle tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou

a oznac¢enim 20 na jednej strane (hrubka: 4,0 - 6,0 mm; priemer: 10,7 - 11,3 mm). Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky.

40 mg tablety: Biele az takmer biele, ovalne tablety s deliacou ryhou na oboch stranach (hrabka: 6,0 -
8,0 mm; dizka: 18,7 - 19,3 mm). Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Dexametazon Krka je dostupny v skatul'kach obsahujucich 10, 20, 30, 50, 60, 100, 10 x 1,20 x 1,
30x1,50x1,60x 1a100x 1 tabliet v blistroch.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobcovia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5
27472 Cuxhaven
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov Clenského $tatu Nazov lieku

Mad’arsko Dexamethasone Krka tabletta
Bulharsko JHexcamerazon Kpka Tabnerkn
Ceska republika Dexamethasone Krka

Estonsko Dexamethason Krka

Chorvatsko Deksametazon Krka tablete
Lotyssko Deksametazon Krka tabletes
Litva Dexamethasone Krka tabletes
Pol’sko Dexamethasone Krka

Rumunsko Dexametazona Krka comprimate
Slovinsko Deksametazon Krka tablete
Slovenska republika Dexametazon Krka tablety
Nemecko Dexamethason TAD Tabletten
Spanielsko Dexametasona TAD comprimidos
Spojené kralovstvo (Severné Irsko) Dexamethasone tablets
Portugalsko Dexametasona Krka comprimidos

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2022.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).


https://www.sukl.sk/

