Sp. zn. sukls55463/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injek¢ni roztok
dexamethasoni phosphas

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Dexamethasone Noridem a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dexamethasone Noridem pouzivat
Jak se piipravek Dexamethasone Noridem pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Dexamethasone Noridem uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

o

Co je pripravek Dexamethasone Noridem a k ¢emu se pouZziva

Dexamethason je synteticky glukokortikoid (adrenokortikalni hormon). Dexamethason patii do skupiny

1ékd nazyvanych steroidy.

Tento 1éCivy piipravek se podava injekéné pacientlim, kteti nemohou uzivat 1ék ve formé tablet.

Dexamethason zmiriiuje zanét a potlacuje imunitni systém a bézné se pouziva u pacientd:

- se zavaznymi alergickymi reakcemi zplisobujicimi otok obli¢eje a hrdla, nizky krevni tlak a kolaps
(angioneuroticky edém a anafylaxe);

- s Sokem zplisobenym infekci nebo zavaznou tuberkulozou (také pii protiinfekéni 1éEbe€, napt.
antibiotiky);

- se zvySenym nitrolebnim tlakem zptsobenym nadory nebo kiecemi u déti (zachvaty kieci u déti);

- nékdy se injekce podava ptimo do bolestivé oblasti, naptiklad do zanétlivych kloubti (revmatoidni
artritida a osteoartritida).

Dexamethason se nékdy mtize podavat i injekci pod kiizi (subkutann€) na zmirnéni nékterych ptiznakt
vcetné bolesti, navy, ztraty t€lesné hmotnosti a pocitu na zvraceni.

Ptipravek Dexamethasone Noridem se pouziva k 1é¢bé onemocnéni zptisobeného koronavirem 2019
(COVID-19) u dospélych a dospivajicich pacientd (ve véku 12 let a starSich s télesnou hmotnosti
nejméné 40 kg), ktefi maji dychaci obtize a potfebuji 1¢écbu kyslikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piripravek Dexamethasone Noridem pouZivat

NepouZivejte piipravek Dexamethasone Noridem, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich

stavii:

- jste alergicky(d) na dexamethason-fosfait nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- mate plisnovou infekei, ktera se rozsitila do celého téla;

- mate jakoukoli jinou rozsahlou infekci, ktera se v soucasnosti neléci;

- Vas ¢ekd ockovani zivymi virovymi vakcinami;



- mate infekci v misté vpichu, zejména v kloubu, kam bude Dexamethasone Noridem injekéné podan
(pokud neuzivate vhodné antibiotikum);

- trpite nestabilnimi klouby (jedna se o stav, kdy klouby, napiiklad koleno, mohou nahle vypadnout),
kam bude ptipravek Dexamethasone Noridem injekén¢ podan;

- mate ZaludeCni vied;

- trpite aktivni tuberkul6zou;

- trpite akutni psychozou (forma dusevniho poruchy);

.....

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Dexamethasone Noridem se porad’te se svym Iékatem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- jste trpé€l(a) té€Zkou depresi nebo maniodepresi (bipolarni poruchou). Patii sem deprese, které jste
predtim mel(a) béhem uzivani steroidnich 1€k, jako je dexamethason;

- nekdo z Vasich blizkych ptibuznych mél tato onemocnéni.

- mate, nebo je podezieni, ze mate feochromocytom (nador nadledvin).

Pokud se Vas néco z uvedeného tyka, porad’te se s 1ékafem diive, nez Vam bude dexamethason podan.

Problémy s duSevnim zdravim p¥i podavani dexamethasonu

Pfi uzivani steroidi, jako je dexamethason, se mohou vyskytnout problémy s dusevnim zdravim (viz

také bod 4 Mozné nezadouci ucinky):

*  Tyto problémy s duSevnim zdravim mohou byt vazné.

*  Obvykle za¢nou béhem nékolika dni nebo tydni od zacatku 1écby.

*  Je pravdépodobnéjsi, Ze se vyskytnou pifi podavani vysokych davek.

*  VétSina z téchto problémt vymizi, pokud se snizi ddvka nebo se 1écba ukonci. Pokud se vSak
problémy vyskytnou, bude pravdépodobné nutna jejich 1écba.

Porad’te se s lékafem, pokud se u Vas (nebo u nékoho, kdo pouziva tento 1ék) projevuji znamky
problémt s duSevnim zdravim.

Toto je obzvlasté dilezité, pokud trpite depresi nebo mate sebevrazedné myslenky. V nékolika
ptipadech doslo k psychickym problémtim, kdyz se davky sniZovaly nebo byla lécba zastavena.

Mate se vyhnout jakékoli expozici (vystaveni) infekénim chorobam. Pokud jste neprodé€lal(a) plané
nestovice, musite se vyhnout kontaktu s pacienty trpicimi planymi nestovicemi (varicella), pasovym
oparem (herpes zoster) nebo spalnickami. Toto preventivni opatieni plati i tehdy, kdyz je timto
ptipravkem léceno Vase dité. Pokud si myslite, Ze jste mohl(a) byt vystaven(a) vySe uvedenému,
okamzit¢ vyhledejte radu 1ékafe, protoze nasledky mohou byt vazné (steroidy mohou zabranit Vasemu
télu branit se proti témto onemocnénim, ktera se mohou stat zavaznymi a velmi se rozsifit). Pokud se
u Vas rozvinou tyto infekce, budete potiebovat okamzitou 1é€bu v nemocnici.

Jestlize se 1éCite s onemocnénim COVID-19, neptestavejte uzivat ostatni steroidni 1éky, pokud Vam to
nedoporuci lékar.

Pted pouzitim pfipravku Dexamethasone Noridem se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Obecné preventivni opatfeni tykajici se uzivani steroidll pii konkrétnich onemocnénich, maskovani
infekce, uzivani soubéznych 1€kt atd. v souladu s platnymi doporucenimi.

Kortikosteroidy mohou maskovat nékteré znamky infekce a béhem jejich pouzivani se mohou objevit
nove infekce. Lékari se pokusi pouZzit nejmensi davku pottebnou k tomu, aby Vam pomohli. Mohou se
vSak vyskytnout pripady, kdy bude zapotrebi zvyseni davky. Jakékoli sniZzeni davky bude tieba provést
pomaleji nez zvyseni.

Lékar Vam to vysvétli a pravdépodobné Vam da kartu pacienta 1éCeného steroidy, kterou mate ukazat
ostatnim lékattm, kdyZ potiebujete uzivat steroidy (i usty).

Karty pro pacienty mohou byt k dispozici také u 1ékarnika.



Vase télo Vam velmi vzacné muZe zpuasobit ,,abstinen¢ni ptiznaky* po uziti steroidi nebo béhem
snizovani davky, véetné horecky, inavy a bolesti svall a kloubt. Pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky,
oznamte to svému lékaii, i kdyz pro né mohou byt i jiné pfi€iny.

Kortikosteroidy mohou vést ke zvyseni krevniho tlaku, otoku kotniki (v disledku zadrzovani soli) a ke
ztraté drasliku ve Vasich télnich tekutinach. Lékar bude Vas stav sledovat a bude Vas 1éCit, pokud se
tyto prolémy vyskytnou. Steroidy se také pouzivaji s opatrosti a pouze tehdy, je-li to nezbytné, pokud
ma pacient, ktery je uziva, srdecni zachvat.

Utinky kortikosteroidti mohou byt vétsi u pacientl s hypotyredzou (stav, kdy §titna 7laza nevytvafi
dostatek hormontl) nebo cirh6zou (ztvrdnuti jater) a miize byt nutné, aby Vam lékai upravil davku.

Lécba timto piipravkem muze zpisobit feochromocytomovou krizi, ktera miaze vést k umrti.
Feochromocytom je vzacny typ nadoru nadledvin. Krize mtize mit nasledujicimi projevy: bolest hlavy,
poceni, buseni srdce nebo vysoky krevni tlak. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z téchto ptiznak,
ihned se obrat’te na svého lékare.

Sdélte svému lékari, pokud:

- mate srdecni selhani nebo jste neddvno prodélal(a) srdecni zachvat;

- mate vysoky krevni tlak;

- mate problémy s ledvinami nebo s jatry;

- mate cukrovku nebo né¢kdo z Vasi rodiny ma cukrovku;

- mate nebo jste mél(a) zaludecni nebo dvanactnikovy vied;

- mate osteopordzu (fidnuti a slabost kosti);

- jste v minulosti trpél(a) svalovou slabosti pfi pouzivani tohoto nebo jinych steroidi;

- mate onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici slabnuti svali);

- mate herpetickou o¢ni infekci;

- mate glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak) nebo se ve Vasi rodin€ glaukom vyskytuje;

- mate epilepsii;

- mate schizofrenii,

- jste v minulosti mél(a) tuberkulézu;

- jste v minulosti mél(a) amebiazu (infekce specificka pro tropické zeme a zplsobujici prijmy);

- mate priznaky syndromu naddorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost, zmatenost,
ztrata zraku nebo jeho poruchy a dusnost, pokud trpite zhoubnym krevnim onemocnénim.

Pokud se podavaji vysoké davky tohoto ptipravku, mize Vam byt doporuceno, abyste snizili ptijem soli

a uzivali navic draslik ve formé tablet.

V ptipadé mistni injekce ptipravku Dexamethasone Noridem (napf. injekce do kloubu) bude 1ékar zv1ast
opatrny, aby snizil konkrétni riziko bakterialni infekce. Tento 1ék se nema aplikovat pifimo do
zanicené¢ho mista. Jestlize trpite komplikacemi, jako je vyrazné zvySeni bolesti doprovazené mistnim
otokem, dal§im omezenim pohybu kloubii, horeckou nebo malatnosti po mistni injekci tohoto ptipravku,
informujte svého Iékare. Lékat bude muset zkontrolovat, zda netrpite otravou krve, a pfijmout ptislusna
opatteni.

Je tfeba se vyhnout injekci do nestabilnich kloubd.
Myslete prosim na to, abyste nepietézoval(a) nemocné klouby pfilis, 1 kdyz netrpite bolestmi!

Vsichni pacienti uzivajici steroidni léky déle nez n€kolik dni maji u sebe mit kartu pacienta lé¢eného
steroidy, kterou Vam poskytne 1ékai nebo 1ékarnik. Tyto karty obsahuji podrobné informace o Vasem
ptipravku a o Vasem lékafi.

Déti

Pokud je pacientem dité, 1ékar bude v pribéhu 1é¢by sledovat jeho rist a vyvoj, protoze tento 1€k miize
zpusobit zpomaleni rustu. Lécba bude, pokud je to mozné, omezena na jednu davku podavanou kazdé
dva dny.



Piedcasné narozené déti
Dexamethason se nema bézn¢ pouzivat u predcasné narozenych déti s dychacimi problémy.

Pokud je dexamethason podavan pted¢asné narozenému ditéti, je nezbytné sledovat srdecni funkci a
strukturu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dexamethasone Noridem

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o v§ech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o l1écich, které jsou k dostani bez 1ékatského predpisu.

Je to zvlasté dalezité, pokud uzivate nasledujici 1éky, protoze ty mohou vzajemné ptisobit s pripravkem
Dexamethasone Noridem:

*  kyselina acetylsalicylova nebo podobné léky

+  fenytoin (uzivany k 1écb¢ epilepsie)

*  barbituraty (sedativa - I1éky na uklidnéni, jez se pouzivaji k 1é¢b& nespavosti a epilepsie)

*  efedrin (k 1écbé ucpaného nosu)

*  antibiotika nazyvana rifampicin a rifabutin (pouzivana k 1é¢bé tuberkuldzy)

»  karbamazepin (pouzivany k 1é¢b¢ epilepsie, bolesti a manické depresivni epizody)

* aminoglutetimid (protinadorovy 1ék)

» antikoagula¢ni léky, které fedi krev, napt. warfarin

*  léky k 1écbé cukrovky

*  n¢ktera diuretika (tablety na odvodnéni) — I€ky, které zvySuji tvorbu moci

*  antiretrovirové 1éky, naptiklad ritonavir, darunavir, indinavir, lopinavir, sachinavir a efavirenz

Z divodu vzajemného pusobeni s témito 1éky miize byt nutné, aby 1ékai upravil davkovani 1éka, které
Vam byly podany. Nékteré 1éky mohou zvySovat u€inky ptipravku Dexamethasone Noridem a Iékat
Vas bude chtit peclive sledovat, pokud uzivate tyto 1éky (vCetné 1éka k 1é¢be€ infekce HIV: ritonaviru,
kobicistatu).

Pokud soucasn¢ uzivate urcita antikoagulancia (Iéky k prevenci krevnich srazenin), 1ékat bude Casto
kontrolovat srazlivost Vasi krve, aby se snizila pravdépodobnost krvaceni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, porad’te se se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou ptedtim, nez Vam
bude tento ptipravek podan. Lékat pak rozhodne, zda je pro Vés podani ptipravku vhodné.

Pokud se dexamethason podava dlouhodobé¢ nebo opakované béhem téhotenstvi, u nenarozeného ditéte
muze hrozit zvysené riziko zpomaleni ristu. Novorozenci matek, které dostavaly dexamethason kratce
pted koncem téhotenstvi, mohou mit po narozeni nizkou hladinu cukru v krvi.

Pokud dlouhodobé pouzivate vysoké davky tohoto ptipravku a kojite, miize dexamethason prostupovat
do matefského mléka a muze byt vstieban do krevniho ob&hu Vaseho ditéte.

Lékar to bude sledovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Pokud Vam byl podan tento 1écivy pripravek, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Dexamethasone Noridem obsahuje sodik

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 241,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v maximalni jednotlivé
davce. To odpovida 12,075 % doporuc¢eného maximdlniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Piipravek Dexamethasone Noridem obsahuje propylenglykol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 20 mg propylenglykolu v jednom ml.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, neuzivejte tento 1éCivy piipravek, pokud Vam to
nedoporuci lékar. Lékat mlze provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1éCivy piipravek.
Pokud je Vase dit¢ mladsi nez 4 tydny nebo pokud je Vase dité mladsi nez 5 let, porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem, nez je mu podan tento 1é¢ivy ptipravek, a to zejména pokud uziva jiné 1é¢ivé
pripravky, které obsahuji propylenglykol nebo alkohol.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, nepouzivejte tento 1éCivy pripravek, pokud Vam to nedoporuci 1ékaft.
Lékar muze provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1é¢ivy ptipravek.



3. Jak se pripravek Dexamethasone Noridem pouZiva

Injekci Vam poda zdravotni sestra nebo lékafr.
Lékat rozhodne o spravném davkovani pro Vs a o tom, jak a kdy mé byt injekce podana.

Pouzivejte ptipravek Dexamethasone Noridem pouze tak, jak Vam ptedepsal 1ékat. Vas 1€kat rozhodne,
jak dlouho mate dexamethason pouzivat. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

K 1é¢bé onemocnéni COVID-19
Dospélym pacientim je doporuceno podavat intravendzné 6 mg jednou denné po dobu az 10 dni.

Pouziti u dospivajicich
U pediatrickych pacientd (dospivajicich ve veékul2 let nebo starSich) je doporuc¢eno podavat
intravenozné 6 mg jednou denné po dobu az 10 dni.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Dexamethasone Noridem, neZ jste mél(a), anebo jste
vynechal(a) davku

Protoze Vam injekci bude podavat I€kar nebo zdravotni sestra, je nepravdépodobné, ze Vam podaji piilis
mnoho pfipravku nebo ze vynechate davku. Pokud mate obavy, obratte se na svého lékaie nebo
zdravotni sestru.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Dexamethasone Noridem

Muze byt nebezpecné nahle ukoncit 1é¢bu piipravkem Dexamethasone Noridem.

Po dlouhodobé 1é¢bé si Vase t¢lo mohlo zvyknout na podavani tohoto 1éCivého ptipravku a mize se
snizit normalni tvorba hormond, jako je ten, ktery obsahuje tento ptipravek. To, jak se Vase 1écba
ukon¢i, bude zdviset na onemocnéni, s kterym se [éCite, a na tom, kolik pfipravku Dexamethasone
Noridem jste dostal(a).

Je vhodné snizovat mnozstvi pfipravku Dexamethasone Noridem, které je Vam podéavano postupné, az
do tplného ukonceni 1écby.

Lékar ma pii snizovani davky dexamethasonu zajistit, aby nedoslo k relapsu (znovuvzplanuti)
puvodniho onemocnéni. Postupné snizovani davky se musi upravit (zpomalit), zejména pokud jste
vystaveni neobvyklému stresu (napiiklad jinému onemocnéni, tirazu nebo chirurgickému vykonu).

Pokud je 1é¢ba prerusena pfilis rychle, mohou se vyskytnout abstinen¢ni ptiznaky, jako je horecka,
bolest svaltl, kloubti a tinava. P1ili$ rychlé snizeni davek po dlouhodobé 1écbe mtize vést k nedostatecné
produkci hormonti v nadledvinkach a k nizkému krevnimu tlaku (ptiznaky mohou byt Ginava, zavrat,
bolest hlavy, buseni srdce). V krajnich pfipadech to muze koncit tmrtim.

V nékolika ptipadech se pfi snizovani davek nebo ukoncovani 1écby vyskytly problémy s dusevnim
zdravim — viz bod 4.

Okamzité informujte svého lékare, pokud se u Vas vyskytnou jakékoli abstinen¢ni priznaky.
Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky se mohou vyskytnout okamzité, zatimco jiné se mohou objevit o tydny nebo
meésice pozdé&ji.



Pokud se jakkoli necitite dobte, pokracujte v pouzivani svého 1éku, ale okamzité se obrat'te na svého
1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich stavii, okamzZité kontaktujte svého lékare, protoze
miiZete poti‘ebovat neodkladnou lékaiskou péci:

*  Alergicka reakce, ktera mize zahrnovat nahlou svédivou vyrazku, otok koncetin (rukou a nohou) a
otok ust a hrdla (ktery miize zptsobit potize s dychanim).

*  Pokud pocitite nahl¢é a (v pfipad¢ dlouhodobé 1é¢by) neobvyklé tcinky, jako je naptiklad pocit na
omdleni, krvaceni, extrémni slabost nebo nahla bolest nékterého z Vasich organt.

Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaSeny pii podavani dexamethasonu a jsou uvedeny nize podle
postiZzenych organd.

Psychiatrické poruchy (problémy s dusevnim zdravim)

Steroidy véetné dexamethasonu mohou zpiisobit vazné problémy s dusevnim zdravim.

Mohou se vyskytnout u dospélych i déti. Mohou postihnout pfiblizné 5 z kazdych 100 lidi uzivajicich
1éky, jako je dexamethason.

*  Pocit deprese, véetné sebevrazednych myslenek.

*  Povzneseny pocit (manie) nebo ménici se nalady.

*  Pocit uzkosti, problémy se spankem, potize s mySlenim nebo pocity zmatenosti a ztrata pameti.

*  Pocit, vidéni nebo slySeni véci, které neexistuji. Podivné a désivé myslenky, menici se chovani nebo
pocity samoty.

Pokud zaznamenate kterykoli z t€chto problémil, ihned se obratte na Iékare.

Pecovatelé pacientii pouzivajicich piipravek Dexamethasone Noridem maji okamzité vyhledat 1ékate,
pokud se u pacienta projevi jakékoli znamky poruchy dusevniho zdravi. To je zvlasté dalezité, pokud se
zda, ze pacient ma depresi nebo myslenky na sebevrazdu.

Pokud trpite schizofrenii nebo epilepsii, Vase pfiznaky se mohou zhorsit.

Infekce a nakazy

Mohou se u Vas vyskytnout ¢astéjsi a zavazngjsi infekce, aniz jste si v§iml(a) jejich ptiznakd, stejné tak
1 oportunni infekce (zptisobené obvykle neSkodnymi mikroorganismy v ptipadé naruSeni imunitniho
systému) nebo se mlize znovu objevit latentni (skrytd) tuberkuloza.

Abnormalni rist tkané
Mohou se u Vas vyvinout sterilni abscesy (uzaviena loziska hnisu, ktera se pfi jizveni pravdépodobné
zmeni na tvrdé pevné bulky).

Poruchy krevnich systémi
Muze dojit k abnormalnimu zvyseni poctu bilych krvinek.

Hormonalni (endokrinni) poruchy

Nepravidelnd menstruace, ztrata menstruace, abnormalni rdst vlasti, vznik Cushingova syndromu
(ptiznaky, které zahrnuji centralni obezitu s tenkymi pazemi, ztenceni kiize s lehkymi podlitinami,
ochabnuti a slabost svalti, vysoky krevni tlak, nekontrolované mnozstvi cukru v krvi, osteopordzu).

U déti a dospivajicich muze dojit k potlaceni rustu.

Vase reakce na stres zpusobeny zranénim, chirurgickym vykonem nebo onemocnénim se mize snizit.
Pokud mate cukrovku, mlize se u Vas také vyskytnout zhorSena glukdzova tolerance, néstup skryté
cukrovky (latentni diabetes mellitus), zvySena potieba inzulinu nebo jinych 1éku.

Poruchy metabolismu a vyZivy
Muzete si v§imnout, Ze pribirate na vaze nebo mate zvysenou chut’ k jidlu. Vase t€lo mize mit také
potize s rovnovahou iontd dusiku, vapniku, sodiku nebo drasliku.



Poruchy nervového systému
Muzete pocitovat zvySeny tlak v hlave se zhorSenym vidénim, mtize se vyskytnout zavrat’, bolest hlavy
nebo u piedCasne narozenych déti mozkova obrna (poskozeni mozku).

Poruchy oka

Muize se u Vas vyvinout katarakta (Sedy zakal) nebo muzete vnimat zvySeny tlak v oku nebo
zaznamendte abnormalni vybouleni o¢ni bulvy nebo ztenceni rohovky nebo bilé vné&jsi vrstvy ocni
bulvy. Vase vidéni mtze byt rozmazané v dasledku pretizeni tere zrakového nervu nebo v disledku
glaukomu (zeleného zakalu) s moznym poskozenim zrakového nervu. Mohou se vyskytnout sekundarni
infekce o¢i zptisobené plisnémi nebo viry, jakoz i vzacné piipady slepoty spojené s mistni 1é¢bou v
oblasti obli¢eje a hlavy. Pred¢asné narozené déti mohou trpét retinopatii (onemocnéni nezralé sitnice).
Mohou se u Vas také vyskytnout poruchy zraku nebo ztrata zraku (chorioretinopatie).

Poruchy cév nebo srdce

Vysoky krevni tlak, krevni srazeniny v zilach. U citlivych pacientii se miize rozvinout srde¢ni selhani,
hrozi téZ prasknuti srde¢niho svalu po nedavno prodélaném srde¢nim zachvatu. U kojencti s nizkou
porodni hmotnosti se mize vyskytnout onemocnéni srdecniho svalu (hypertrofickd kardiomyopatie).
Pokud se lécite pro mnohocetny myelom dexamethasonem v kombinaci s lenalidomidem nebo
thalidomidem, budete ohroZen(a) zvySenym rizikem tromboembolickych piihod véetné vzniku hluboké
zilni tromboézy (krevni srazenina v zilach dolnich konéetin), projevujici se jako bolest nohy, a vznikem
plicni embolie (krevni srazenina v tepndch vedoucich do plic), jejimz piiznakem je bolest na hrudi nebo
dusnost.

Frekvence ,,Neni znamo“: Ztlusténi srde¢niho svalu (hypertroficka kardiomyopatie) u predcasné
narozenych déti, které se po ukonceni 1écby obvykle upravi.

Poruchy Zaludku nebo traviciho systému

Muzete trpét pocitem na zvraceni, Skytanim, palenim zahy nebo refluxem, infekci nebo zanétem jicnu.
Muze se vyskytnout pepticky vied s moznym krvacenim nebo prodéravénim tenkého a tlustého stieva
(zejména pokud mate zanétlivé onemocnéni stiev). Mlze dojit k zanétu slinivky (pankreatitidé) nebo
zanétu Zaludku.

Poruchy kuze

Vase pokozka muize byt tenka, kiehka s ¢ervenymi nebo krvavymi skvrnami ¢i podlitinami, maze byt
svetlejsi nebo tmavsi (hypopigmentace nebo hyperpigmentace). Vas obli¢ej mize neobvykle zCervenat
nebo miiZzete mit akné, otoky kolem oci, tist a rukou, koptivku, alergicky zanét klize nebo strie. Hojeni
ran muze trvat déle, 1é¢ba dexamethasonem muze ovlivnit vysledek koznich testd a miZete se vice potit.
Po injekci do Zily muZete pocitit paleni nebo mravenéeni, zejména v perinealni oblasti (kiize mezi
kone¢nikem a pohlavnimi organy).

Poruchy svali a kosti

Muzete trpét svalovou slabosti, ztratou svalové hmoty, osteopordzou (ztratou hustoty kosti), zejména
pokud jste po menopauze, zlomeninami obratlii pfi kompresi (zhrouceni obratli patefe), aseptickou
nekrozou v oblasti stehenni a pazni kosti (zavazny problém s kolenem a kyc¢elnim kloubem vyzadujici
kloubni nahradu), zlomeninami dlouhych kosti, pfetrzenim Slachy, mize dojit ke vzplanuti ptivodniho
onemocnéni po injekei (po mistni injekei napt. do kloubu).

Poruchy reprodukéniho systému
U muzi muze byt ovlivnén pocet a aktivita spermii.

Celkové poruchy

Muzete se citit celkove Spatné.

Mnohé z téchto nezadoucich ucinkil jsou zavazné, a proto co nejdiive informujte svého Iékaie o Vasich
ptiznacich.



Je velmi dilezité, abyste nahle nepfestal(a) pouzivat tento 1€k (i kdyz trpite nezadoucimi u¢inky), pokud
Vam to nedoporuci 1ékat (viz ,,JestliZe jste prestal(a) pouzivat pfipravek Dexamethasone Noridem® v
predchozi ¢asti této piibalové informace).

Pokud si myslite, ze Vam lécba timto 1é¢ivym pripravkem zptisobuje problémy, nebo mate jakékoli
obavy, obratte se na svého lékaie, zdravotni sestru nebo 1€karnika.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati, 1€kérnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Dexamethasone Noridem uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chraiite pied chladem nebo mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pred svétlem.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iekarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Dexamethasone Noridem obsahuje

- Lécivou latkou je dexamethasoni phosphas. Jeden ml obsahuje dexamethasoni phosphas 4 mg.
- Dalsimi slozkami jsou natrium-edetat, propylenglykol (E1520), hydroxid sodny (pro upravu pH)
a voda pro injekci.

Jak pripravek Dexamethasone Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injekéni roztok je Ciry, bezbarvy a sterilni roztok v ampulkach
z ¢irého skla.

Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injek¢ni roztok je dostupny v 1 ml, 2 ml nebo 5 ml ampulkach. Jsou
dostupné v baleni po 1, 5, 10, 20, 50 a 100 ampulkach.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Kypr

Vyrobce
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68
Krioneri, Attiki, Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:


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

Spojené kralovstvi Dexamethasone 3.3 mg/mL Solution for injection
(Severni Irsko)

Mad’arsko Dexametazon-foszfat Noridem 4 mg/ml, oldatos injekcio

Kypr Dexamethasone phosphate Noridem 4 mg/mL Evéoyo didhopa
Ceska republika Dexamethasone Noridem

Slovenska republika Dexamethasone Noridem 4 mg/ml injekény roztok

Recko Dexamethasone phosphate/DEMO 4 mg/mL Evécoipo didAvpa
Irsko Dexamethasone phosphate Noridem 4 mg/mL Solution for injection

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 03/2022

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Dexamethasone Noridem lze podavat intravenozné, intramuskularné, subkutdnné,
intraartikularné nebo intralezionalné. Pouze pro jednorazové pouziti.

Pripravek Dexamethasone Noridem je Ciry bezbarvy roztok.

Inkompatibility

Dexamethason je fyzikalné nekompatibilni s daunorubicinem, doxorubicinem, vankomycinem,
difenhydraminem (s lorazepamem a metoklopramidem) a metaraminol-tartaratem a nema se michat
s roztoky obsahujicimi tato 1é¢iva. Je také nekompatibilni s doxapramem a glykopyrolatem v injek¢ni
stiikacce a s ciprofloxacinem, idarubicinem a midazolamem v injekcich v misté¢ Y (smés 1:1).

Pokyny k pouZziti a zachazeni s pripravkem

Dexamethason Noridem se mize fedit nasledujicimi infuznimi roztoky:

- 5% roztok glukozy ve vode;

- 0,9% roztok chloridu sodného.

Pokud je pripravek Dexamethasone Noridem podavan intraven6zni infuzi, jako rozpoustédla se
doporucuji roztoky 5% glukdzy ve vode a 0,9% chlorid sodny. Piesna koncentrace dexamethasonu
v jedné infuzi by méla byt stanovena podle pozadované davky, pfijmu tekutin pacienta a pozadované
rychlosti odkapavani.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pti pouziti: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin
pii teploté 25°C, chranéno pred svétlem, po nafedéni rozpoustédly uvedenymi vySe. Nafedény roztok se
ma pouzit do 24 hodin a po pouziti se ma zlikvidovat.

Z mikrobiologického hlediska méa byt pripravek pouzit okamzité po otevieni. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele
a normalné¢ by doba nem¢la byt delsi nez 24 hodin pii teplote 2 az 8°C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



