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Navodilo za uporabo

Deksametazon Krka 20 mg tablete
Deksametazon Krka 40 mg tablete
deksametazon

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Deksametazon Krka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Deksametazon Krka
Kako jemati zdravilo Deksametazon Krka

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Deksametazon Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wnE

1. Kaj je zdravilo Deksametazon Krka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Deksametazon Krka je sinteti¢ni glukokortikoid. Glukokortikoidi so hormoni, ki jih proizvaja
skorja nadledvicnih zlez. Zdravilo ima protivnetne, protibole¢inske in protialergijske ucinke in zavira
delovanje imunskega sistema.

Zdravilo Deksametazon Krka se priporo¢a za zdravljenje revmatskih in avtoimunskih bolezni (npr.
miozitis), bolezni koze (npr. navadni pemfigus), bolezni krvi (npr. idiopatska trombocitopeni¢na
purpura pri odraslih), zdravljenje simptomatskega multiplega mieloma, akutne limfoblastne levkemije,
Hodgkinove bolezni in ne-Hodgkinovega limfoma v kombinaciji z drugimi zdravili, zdravljenje
metastatske kompresije hrbtenjace (pritisk tumorja na hrbtenjaco), preprecevanje in zdravljenje
slabosti in bruhanja zaradi kemoterapije (v okviru antiemeti¢nega zdravljenja).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Deksametazon Krka

Ne jemljite zdravila Deksametazon Krka

- Ce ste alergi¢ni na deksametazon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- ¢e imate okuzbo, ki je prizadela celo telo (razen Ce se zdravite za to okuzbo),

- ¢e imate razjedo na zelodcu ali dvanajstniku,

- ¢e boste cepljeni z Zivimi cepivi.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zac¢etkom jemanja zdravila Deksametazon Krka se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

- Ce ste kdaj imeli hudo depresijo ali mani¢no depresijo (bipolarno motnjo); tudi e ste imeli
depresijo pred ali med jemanjem steroidnih zdravil, kot je deksametazon.

- ¢e je imel te bolezni 0Zji druzinski ¢lan.
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Med jemanjem steroidov, kot je zdravilo Deksametazon Krka, se lahko pojavijo duSevne motnje.

- Te bolezni so lahko resne.

- Obicajno se pojavijo v nekaj dneh ali tednih po zacetku zdravljenja.

- Pri vecjih odmerkih je verjetnost, da se bodo pojavile vecja.

- Vecina teh tezav izgine po zmanjSanju odmerka ali prekinitvi zdravljenja, vendar pa je vCasih
potrebno specifi¢no zdravljenje.

Ce se pri vas (ali drugi osebi, ki jemlje to zdravilo) pojavijo znaki duSevnih motenj, se posvetujte z
zdravnikom. To je $e zlasti pomembno, ¢e ste depresivni ali razmisljate o samomoru. V nekaj primerih
je do duSevnih motenj prislo pri zmanjsSevanju odmerka ali prenehanju zdravljenja.

Pred zacetkom jemanja tega zdravila se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate tezave z ledvicami ali jetri (cirozo jeter ali kroni¢no odpoved jeter),

- ¢e imate feokromocitom (tumor nadledvicne Zleze) ali sum nanj,

- ¢e imate visok krvni tlak, bolezen srca ali ste pred kratkim doziveli sréni infarkt (porocali so o
pretrganju sréne misice),

- ¢e imate sladkorno bolezen ali druzinsko anamnezo sladkorne bolezni,

- ¢e imate osteoporozo (tanj$anje kosti), zlasti ¢e ste Zenska po menopavzi,

- Ce se je ze v preteklosti pojavila miSi¢na Sibkost pri jemanju tega ali drugega steroida,

- ¢e imate glavkom (povecan ocesni tlak) ali druzinsko anamnezo glavkoma, sivo mreno (motnost
ocesne lece, ki povzroci poslabsanje vida),

- ¢e imate miastenijo gravis (bolezen, ki povzro¢a misi¢no Sibkost),

- ¢e imate Crevesno bolezen ali razjedo na Zelodcu,

- Ce imate psihiCne tezave ali ste Ze imeli psihi¢no bolezen, ki se je poslabsala zaradi jemanja
podobnih zdravil,

- Ce imate epilepsijo (bolezen, pri kateri se ponavljajo napadi oz. kr¢i),

- ¢e imate migreno,

- ¢e imate zmanjSano delovanje $¢itnice,

- ¢e imate okuzbo s paraziti,

- ¢e imate tuberkulozo, septikemijo ali glivicno okuzbo o¢i,

- ¢e imate mozgansko malarijo,

- ¢e imate herpes (herpes na ustnicah ali spolovilih in herpes simpleks na oéeh, zaradi moznosti
perforacije rozenice),

- ¢e imate astmo,

- Ce se zdravite zaradi zapore zil s krvnimi strdki (tromboembolije),

- ¢e imate razjede in poskodbe rozZenice.

Zdravljenje s tem zdravilom lahko povzroé¢i feokromocitomsko krizo, Ki je lahko smrtna.
Feokromocitom je redek tumor nadledviéne zleze, ki se lahko kaze z naslednjimi simptomi: glavoboli,
potenje, palpitacije in hipertenzija. Ce opazite katerega koli od teh znakov, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Zdravljenje s kortikosteroidi lahko zmanjsa sposobnost telesa, da se bori proti okuzbam. To lahko
vcasih privede do okuzb, ki jih povzrocajo mikrobi, ki v obicajnih okolis¢inah redko povzrocajo
okuZbe (t.i. oportunisti¢ne okuzbe). Ce se med zdravljenjem s tem zdravilom pri vas pojavi kakr§na
koli okuzba, se takoj posvetujte z zdravnikom. To je Se posebno pomembno, ¢e opazite znake
pljucnice: kaselj, zviSana telesna temperatura, kratko sapo in bolecine v prsnem koSu. Morda boste
tudi zmedeni, Se zlasti Ce ste starej$i. Zdravniku prav tako povejte, ¢e ste imeli tuberkulozo ali ¢e ste
bili na obmocjih, kjer so pogoste okuzbe z glistami.

Pomembno je, da se med jemanjem tega zdravila izogibate stiku z osebami, ki imajo norice, pasovec
ali osSpice. Ce mislite, da ste bili v stiku z osebo, ki ima tak$no bolezen, takoj obvestite zdravnika. Prav
tako morate zdravniku povedati, ¢e ste kdaj imeli nalezljivo bolezen, kot so oSpice ali norice, in Ce ste
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bili cepljeni.

Zdravnika morate obvestiti, ¢e se pri vas pojavijo simptomi sindroma lize tumorja, kot so misi¢ni kréi,
Sibkost misic, zmedenost, izguba ali motnje vida in zasoplost, ¢e imate hematolosko maligno obolenje
(krvnega raka).

Obvestite zdravnika, ¢e se pojavijo zamegljen vid ali druge motnje vida.
Zdravljenje s tem zdravilom lahko povzro¢i centralno serozno horioretinopatijo, o¢esno bolezen, ki
povzroca zamegljen ali popacen vid. Do tega obicajno pride v enem ocesu.

Zdravljenje s tem zdravilom lahko povzroci vnetje kit. V izjemno redkih primerih se lahko kita
pretrga. Tveganje je povecano pri so¢asnem zdravljenju z nekaterimi antibiotiki in v primeru tezav z
ledvicami. Ce opazite bolece, okorele ali otekle sklepe ali kite, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravljenje z zdravilom Deksametazon Krka lahko povzro¢i zmanj$ano delovanje skorje nadledvi¢nih
zlez, kar imenujemo adrenokortikalna insuficienca. To lahko spremeni u¢inkovitost zdravila po stresu
ali poskodbi, kirurSkem posegu, porodu ali bolezni, zato se ob hudem stresu, kot so nesrece, operacije,
porod ali bolezni, vasSe telo morda ne bo zmoglo odzvati kot obi¢ajno.

Ce med zdravljenjem z zdravilom Deksametazon Krka ali po njem doZivite nesreo, zbolite ali imate
kaksno drugo fizi¢no stresno stanje, potrebujete kirurski poseg (tudi pri zobozdravniku) ali cepljenje

(zlasti s cepivi z "zivimi virusi"), povejte zdravniku, ki vas obravnava, da jemljete oz. ste pred kratkim
jemali steroide.

Ce imate supresijske teste (test za preverjanje koli¢ine hormona v telesu), kozne alergijske teste ali test
za bakterijske okuzbe, obvestite 0sebo, ki opravlja preiskave, da jemljete deksametazon, saj ta lahko
vpliva na izide preiskav.

Med zdravljenjem s tem zdravilom vam bo zdravnik morda zmanjsal dovoljeno koli¢ino soli v
prehrani in predpisal jemanje kalijevih nadomestkov.

Ce ste starej$a oseba, so lahko nekateri neZeleni ucinki tega zdravila resnejsi, zlasti tanj$anje kosti
(osteoporoza), visok krvni tlak, nizke ravni kalija, sladkorna bolezen, dovzetnost za okuzbe in
tanjSanje koze. Zdravnik vas bo podrobneje spremljal.

Otroci

Ce to zdravilo jemlje otrok, je pomembno, da zdravnik v pogostih intervalih spremlja njegovo rast in
razvoj.

Deksametazona rutinsko ne smemo uporabljati pri nedonoSenckih s tezavami z dihanjem.

Druga zdravila in zdravilo Deksametazon Krka

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo:

- antikoagulante, zdravila za redCenje krvi (npr. varfarin)

- acetilsalicilno kislino ali podobna zdravila (nesteroidna protivnetna zdravila), npr. indometacin
- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka

- zdravila za zdravljenje bolezni srca

- diuretike (zdravila za odvajanje vode)

- injekcije amfotericina B

- fenitoin, karbamazepin, primidon (zdravila za zdravljenje epilepsije)

- rifabutin, rifampicin, izoniazid (antibiotike za zdravljenje tuberkuloze)

- antacide — zlasti tiste, ki vsebujejo magnezijev trisilikat

- barbiturate (uspavala in zdravila za lajSanje tesnobe)
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aminoglutetimid (zdravilo za zdravljenje raka)

karbenoksolon (za zdravljenje Zzelod¢nih razjed)

efedrin (za zmanjSanje zamasenosti nosu)

acetazolamid (za zdravljenje glavkoma in epilepsije)

hidrokortizon, kortizon in druge kortikosteroide

ketokonazol, itrakonazol (za zdravljenje glivi¢nih okuZzb)

ritonavir (zdravilo proti virusu HIV)

antibiotike, vklju¢no z eritromicinom, fluorokinoloni

zdravila, ki olajSajo gibanje miSic pri miasteniji gravis (npr. neostigmin)
holestiramin (za zdravljenje visokega holesterola)

estrogenske hormone, vklju¢no s kontracepcijskimi tabletami
tetrakozaktid, ki se uporablja pri testu delovanja skorje nadledvi¢nih Zlez
sultoprid, ki se uporablja za pomirjanje custev

ciklosporin, ki se uporablja za prepreevanje zavrnitve organa po presaditvi
talidomid, ki se uporablja za zdravljenje multiplega mieloma
prazikvantel, ki se uporablja pri nekaterih okuzbah z glistami

cepljenje z zivimi cepivi

klorokin, hidroksiklorokin in meflokin (za zdravljenje malarije)
somatotropin

protirelin

Obvestite zdravnika, Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e
ste ga dobili brez recepta. Ce deksametazon jemljete skupaj z naslednjimi zdravili, se lahko
poveca tveganje za pojav resnih neZelenih u¢inkov:

Nekatera zdravila lahko povecajo uéinek zdravila Deksametazon Krka in zdravnik vas bo morda
zelel skrbno spremljati, ¢e jemljeta ta zdravila (vkljuc¢no z nekaterimi zdravili za HIV:
ritonavirjem, kobicistatom)

acetilsalicilna kislina ali podobna zdravila (nesteroidna protivnetna zdravila), npr. indometacin
zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni

zdravila za zdravljenje bolezni srca

diuretike (zdravila za odvajanje vode)

injekcije amfotericina B

acetazolamid (za zdravljenje glavkoma in epilepsije)

tetrakozaktid, ki se uporablja pri testu delovanja skorje nadledviénih zlez

karbenoksolon (za zdravljenje Zelod¢nih razjed)

klorokin, hidroksiklorokin in meflokin (za zdravljenje malarije)

zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka

talidomid, ki se uporablja za zdravljenje multiplega mieloma

cepljenje z zivimi cepivi

zdravila, ki olajsajo gibanje miSic pri miasteniji gravis (npr. neostigmin)

antibiotike, vklju¢no s fluorokinoloni

Pred zacetkom jemanja zdravila Deksametazon Krka morate za informacije, povezane z
zdravili, ki jih boste jemali v kombinaciji z zdravilom Deksametazon Krka, prebrati navodila za
uporabo za vsa ta zdravila. Pri uporabi talidomida, lenalidomida ali pomalidomida je treba
posebno pozornost nameniti opravljanju testov za ugotavljanje nose¢nosti in ukrepom za
preprecevanje nosecnosti.

Zdravilo Deksametazon Krka skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

Deksametazon je treba jemati med jedjo ali po njej, da zmanjSamo drazenje prebavil. Izogibati se je
treba pijacam, ki vsebujejo alkohol ali kofein. Priporocljivi so majhni, redni obroki in morda jemanje
antacidov, ¢e vam jih priporo¢i zdravnik.
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Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Med nosecnostjo, zlasti v prvem trimesecju, se zdravilo Deksametazon Krka predpise le, kadar
pri¢akovana korist upraviéuje tveganje za mater in otroka. Ce med zdravljenjem zanosite, ne
prenehajte z jemanjem zdravila, ampak takoj obvestite zdravnika o nose¢nosti.

Kortikosteroidi se lahko izlocajo v materino mleko. Tveganja za novorojencke/dojencke ne moremo
izkljuciti. Odlociti se je treba med nadaljevanjem/prenechanjem dojenja in nadaljevanjem/prenehanjem
zdravljenja z deksametazonom, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti
zdravljenja za mater.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce se pri vas pojavijo neZeleni uéinki, kot so zmedenost, halucinacije, omotica, utrujenost, zaspanost,
omedlevica ali zamegljen vid, ne smete voziti in uporabljati nobenih orodij ali strojev ter opravljati
nevarnih opravil.

Zdravilo Deksametazon Krka vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Deksametazon Krka

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Deksametazon Krka je na voljo v obliki tablet po 4 mg, 8 mg, 20 mg in 40 mg. Tableta se
lahko deli na enaki polovici, da dobimo dodatni jakosti po 2 mg in 10 mg ali za lazje poZiranje.

UpoStevajte, da to zdravilo vsebuje visok odmerek uéinkovine.
Zdravilo Deksametazon Krka je priporo¢ljivo jemati v najmanj$em Se ucinkovitem odmerku.

Obicajni odmerki deksametazona so od 0,5 mg do 10 mg na dan, odvisno od tega, katero bolezen
zdravimo. Pri hujsih bolezenskih stanjih so lahko potrebni odmerki, ki so ve¢ji od 10 mg na dan.
Odmerek je treba prilagoditi glede na odziv posameznega bolnika in resnost bolezni. Za zmanj$anje
neZelenih ucinkov je treba uporabiti najmanjsi Se uéinkoviti odmerek.

Ce ni predpisano drugade, je treba upoStevati naslednja priporotila glede odmerjanja:
Spodaj navedena priporocila glede odmerjanja so podana kot usmeritev. Zacetne in dnevne
odmerke je treba vedno dolo¢iti na podlagi odziva posameznega bolnika in resnosti bolezni.

- Pemfigus (kroni¢na kozna bolezen, kjer se pojavijo mehurcki na kozi in sluznicah): Zacetni
odmerek 300 mg tri dni, éemur sledi zmanj$evanje odmerka glede na klini¢ne potrebe.

- Miozitis (vnetje misic): 40 mg 4 dni, v ciklih.

- Idiopatska trombocitopeni¢na purpura (bolezen krvi, ki lahko povzro¢i nezeleno krvavitev in
modrice): 40 mg 4 dni, v ciklih.

- Metastatska kompresija hrbtenjace: Zac¢etni odmerek in trajanje zdravljenja sta odvisna od
vzroka in resnosti bolezni. Za paliativno zdravljenje se lahko uporabljajo zelo veliki odmerki do
96 mg. Za optimalno odmerjanje in zmanjSanje Stevila tablet se lahko uporabi kombinacija
manjsih (4 mg in 8 mg) in vegjih jakosti (20 mg ali 40 mg).

- Preprecevanje in zdravljenje bruhanja zaradi citostatikov, emetogene kemoterapije, v
okviru antiemeti¢nega zdravljenja: od 8 mg do 20 mg (ena 20 mg tableta ali polovica 40 mg
tablete) pred kemoterapijo, nato od 4 mg do16 mg/dan drugi in tretji dan kemoterapije.
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- Zdravljenje simptomatskega multiplega mieloma, akutne limfoblastne levkemije,
Hodgkinove bolezni in ne-Hodgkinovega limfoma v kombinaciji z drugimi zdravili:
Obicajno odmerjanje je 40 mg ali 20 mg enkrat na dan.

Odmerek in pogostnost uporabe sta odvisna od protokola zdravljenja in socasno uporabljenih zdravil.

Pri uporabi deksametazona je treba upostevati navodila za uporabo deksametazona, ki so opisana v

povzetku glavnih znacilnosti so¢asno uporabljenega/ih zdravil/a. Ce teh navodil ni, je treba upostevati

lokalne ali mednarodne protokole in smernice za zdravljenje. Zdravniki, ki predpisujejo zdravilo,
morajo skrbno pretehtati, kakSen odmerek deksametazona naj se uporabi, pri cemer morajo upostevati
stanje bolnika in njegove bolezni.

Dolgotrajno zdravljenje

V primeru dolgotrajnega zdravljenja z glukokortikoidi je pri ve¢ boleznih po zacetnem zdravljenju z
deksametazonom treba preiti na zdravljenje s prednizonom/prednizolonom, da se zmanjsa zaviranje
delovanja skorje nadledvi¢nih Zlez.

Uporaba pri otrocih
Ce to zdravilo jemlje otrok, je pomembno, da zdravnik pogosto spremlja njegovo rast in razvoj.

(?e ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Deksametazon Krka, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila, se takoj obrnite na zdravnika ali bolnis$nico.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Deksametazon Krka

Ce ste pozabili vzeti odmerek, ga vzemite, takoj ko se spomnite, razen &e je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Deksametazon Krka

Ce morate prekiniti zdravljenje, upostevajte napotke zdravnika. Morda vam bo narogil, da postopoma
zmanjSujete odmerek zdravila do popolnega prenehanja jemanja. Ob prehitri prekinitvi zdravljenja so
porocali o nizkem krvnem tlaku, v nekaterih primerih tudi o ponovitvi bolezni, zaradi katere ste
zdravilo zaceli jemati.

Pojavi se lahko tudi "odtegnitveni sindrom”, ki vklju¢uje zvi§ano telesno temperaturo, bole¢ine v
miSicah in sklepih, vnetje nosne sluznice (rinitis), izgubo telesne mase, srbec¢o kozo in vnetje oci
(konjunktivitis). Ce zdravljenje prekinete prezgodaj in se pojavijo katere od nastetih tezav, se o tem
obvezno ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj povejte zdravniku, Ce se pri vas pojavijo resne tezave z duSevnim zdravjem. Lahko se pojavijo

pri priblizno 5 od 100 bolnikov, ki jemljejo deksametazon. Te tezave vkljucujejo:

- depresijo, vklju¢no z razmisljanjem o samomoru,

- privzdignjeno razpoloZenje (manija) ali nihanje razpolozenja,

- obcutek tesnobe, tezave s spanjem, teZave z razmisljanjem ali zmedenost in izgubo spomina,

- obcutenje, videnje ali sliSanje stvari, ki jih ni; nenavadne ali straljive misli, spremembe v
vedenju ali obCutek osamljenosti.

Takoj povejte zdravniku, ¢e opazite katero od teh tezav:
- hude bolecine v trebuhu, slabost, bruhanje, drisko, izrazito misi¢no Sibkost in utrujenost,
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ekstremno nizek krvni tlak, izgubo telesne mase in zvisano telesno temperaturo, ker so to lahko
znaki zmanjSanega delovanja skorje nadledvicne Zleze;

nenadno bolecino v trebuhu, obcutljivost, slabost, bruhanje, zvisano telesno temperaturo in kri v
blatu, ker so to lahko znaki pretrganja Crevesa, zlasti ¢e imate ali ste imeli crevesno bolezen.

To zdravilo lahko poslabga obstojede tezave s srcem. Ce imate kratko sapo ali vam zatekajo glezniji, se
takoj posvetujte z zdravnikom.

Drugi nezeleni ucinki so lahko (neznana pogostnost):

vecja moznost pojava okuzb, vklju€no z virusnimi in glivicnimi okuzbami, npr. ustni oprh
(gobice); ponovni pojav tuberkuloze ali druge okuzbe, npr. okuzbe o€i, ¢e ste jo ze kdaj imeli
zmanjsano ali povecano Stevilo belih krvnick, nenormalno strjevanje krvi

alergijska reakcija na zdravilo, vklju¢no z resno, Zivljenjsko ogrozajoco alergijsko reakcijo (ki
se lahko kaze kot izpuscaj in oteklina grla ali jezika in v hudih primerih kot tezave z dihanjem
ali omotica)

motena regulacija hormonov, otekanje in povecanje telesne mase, obraz kot polna luna
(Cushingoidno stanje), spremenjena uc¢inkovitost endokrinih zlez po stresu in poskodbi,
kirur§kem posegu, porodu ali bolezni, ob hudem stresu, kot so nesrece, operacije, porod ali
bolezni, se vase telo morda ne bo zmoglo odzvati kot obicajno, zastoj v rasti pri otrocih in
najstnikih, neredne menstruacije in izostanek menstruacije, pretirana poraséenost (zlasti pri
zenskah)

povecanje telesne mase, izguba ravnovesja beljakovin in kalcija, poveCan apetit, neravnovesje
soli, zastajanje vode v telesu, izguba kalija, ki lahko povzro¢i motnje sr¢nega ritma, povecana
potreba po zdravilih za zdravljenje sladkorne bolezni, prikrita sladkorna bolezen postane ocitna,
povecana koncentracija holesterola in trigliceridov v krvi (hiperholesterolemija in
hipertrigliceridemija)

ekstremna nihanja razpolozenja, shizofrenija (dusevna motnja) se lahko poslabsa, depresija,
nespec¢nost

hud nenavaden glavobol z motnjami vida, povezan s prenchanjem zdravljenja, kr¢i in
poslabsanje epilepsije, omotica

povecan ocesni tlak, papiledem, tanjSanje o¢esnih membran, pogostej$e virusne, gliviéne in
bakterijske okuzbe o¢i, poslabsanje simptomov, povezanih z razjedami roZenice, poslabsanje
obstojec¢ih okuzb o¢i, izbuljena zrkla, katarakte, motnje vida, izguba vida, zamegljen vid
kongestivno sré¢no popuscanje pri obcutljivih bolnikih, pretrganje sréne misice po nedavnem
sr¢nem infarktu, dekompenzacija srca

visok krvni tlak, krvni strdki: nastajanje krvnih strdkov, ki lahko zamasijo krvne Zile, npr. v
nogah ali pljucih (tromboemboli¢ni zapleti)

kolcanje

slabost, bruhanje, neprijeten ob&utek v trebuhu in napihnjen trebuh, vnetje in razjede v
poziralniku, zelod¢ne razjede z morebitno perforacijo in krvavenjem, vnetje trebusne slinavke
(ki se lahko kaze kot bolecina v hrbtu in trebuhu), napenjanje, kandidoza poziralnika
stanjSana obcutljiva koza, nenavadni madeZi na koZi, modrice, rdeca in vneta koza, strije, vidne,
otecene kapilare, akne, povecano znojenje, kozni izpuscaj, otekanje, red¢enje las, nenavadno
kopicenje mascobe, pretirana porascenost, zastajanje vode v telesu, pigmentne motnje,
oslabljene kapilare, ki zlahka pocijo, kar je vidno kot podkozne krvavitve (povec¢ana krhkost
kapilar), drazenje koze okoli ust (perioralni dermatitis)

tanjSanje kosti s povecanim tveganjem za zlome (osteoporoza), nekroza kosti, tendinitis,
pretrganje Kit, izguba miSi¢ne mase, miopatija, miSi¢na Sibkost, zgodnje prenehanje rasti kosti
(prezgodnje zaprtje epifize)

spremembe v Stevilu in gibljivosti semencic, impotenca

zmanj$an odziv na cepljenje in kozne teste, upocasnjeno celjenje ran, nelagodje, splosno slabo
pocutje

pojavi se lahko tudi "odtegnitveni sindrom", ki vkljucuje zvisano telesno temperaturo, bole¢ine
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v miSicah in sklepih, vnetje nosne sluznice (rinitis), izgubo telesne mase, bolece in srbece kozne
vozlicke in vnetje o¢i (konjunktivitis)

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u€inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencéeva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Deksametazon Krka
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Deksametazon Krka

- U¢inkovina je deksametazon.
Deksametazon Krka 20 mg tablete
Ena tableta vsebuje 20 mg deksametazona.
Deksametazon Krka 40 mg tablete
Ena tableta vsebuje 40 mg deksametazona.

- Druge sestavine zdravila so laktoza monohidrat, predgelirani koruzni $krob, brezvodni koloidni
silicijev dioksid in magnezijev stearat (E470b). Glejte poglavje 2 "Zdravilo Deksametazon Krka
vsebuje laktozo".

Izgled zdravila Deksametazon Krka in vsebina pakiranja

20 mg tablete: bele ali skoraj bele, okrogle tablete s prirezanimi robovi ter z razdelilno zarezo in
vtisnjeno oznako 20 na eni strani (debelina: 4,0-6,0 mm; premer: 10,7-11,3 mm). Tableta se lahko
deli na enaka odmerka.

40 mg tablete: bele ali skoraj bele, ovalne tablete z razdelilno zarezo na obeh straneh (debelina: 6,0—
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8,0 mm; dolzina: 18,7-19,3 mm). Tableta se lahko deli na enaka odmerka.

Zdravilo Deksametazon Krka je na voljo v Skatlah po 10, 20, 30, 50, 60, 100, 10 x 1, 20 x 1, 30 x 1,
50 x 1,60 x 11in 100 x 1 tablet v pretisnih omotih.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Deksametazon Krka
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Madzarska, Ceska, Litva,
Poljska

Dexamethasone Krka

Bolgarija

Hexcametason Kpka

Estonija, Latvija

Dexamethason Krka

Hrvaska, Slovenija

Deksametazon Krka

(Severna Irska)

Romunija Dexametazona Krka
Slovaska Dexametazon Krka
Nemcija Dexamethason TAD
Portugalska Dexametasona Krka
Spanija Dexametasona TAD
Zdruzeno kraljestvo Dexamethasone

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16. 7. 2021.
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