Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Deksametazon Krka 4 mg tablete
Deksametazon Krka 8 mg tablete
deksametazon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Deksametazon Krka i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Deksametazon Krka
Kako uzimati Deksametazon Krka

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Deksametazon Krka

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTAWN U

1. Sto je Deksametazon Krka i za $to se koristi

Deksametazon Krka je sintetski glukokortikoid. Glukokortikoidi su hormoni koje proizvodi kora
nadbubreznih zlijezda. Lijek ima protuupalne, analgeticke i antialergijske ucinke te potiskuje
imunoloski sustav.

Deksametazon Krka preporucuje se za lijeCenje reumatskih i autoimunih bolesti (npr. sistemskog
eritemskog lupusa, reumatoidnog artritisa, juvenilnog idiopatskog artritisa, nodoznog poliarteritisa),
bolesti disnog sustava (npr. bronhalne astme, krupa), koZe (npr. eritrodermije, pemphigusa vulgarisa),
tuberkuloznog meningitisa samo zajedno s antiinfektivnom terapijom, bolesti krvi (npr. idiopatske
trombocitopenijske purpure u odraslih), mozdanog edema, lijeCenje simptomatskog multiplog
mijeloma, akutne limfoblasti¢ne leukemije, Hodgkinove bolesti i ne-Hodgkinova limfoma u
kombinaciji s drugim lijekovima, palijativno lije¢enje neoplasti¢nih bolesti, profilaksu i lijecenje
mucnine i povracanja uzrokovanih kemoterapijom te prevenciju i lijeCenje povra¢anja nakon
operacije, u sklopu antiemetickog lijecenja.

Deksametazon Krka 4 mg tablete

Deksametazon Krka se koristi za lijeenje bolesti koronavirusa 2019 (COVID-19) u odraslih bolesnika
1 adolescenata (u dobi od 12 i viSe godina, tjelesne tezine od najmanje 40 kg) koji imaju oteZano
disanje i potrebna im je terapija kisikom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Deksametazon Krka

Nemojte uzimati Deksametazon Krka

- ako ste alergi¢ni na deksametazon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).
- ako imate infekciju koja zahvaca cijelo tijelo (osim ako se ne lijecite).

- ako imate Cir (vrijed) zeluca ili dvanaesnika.

- ako se planirate cijepiti zivim cjepivima.

Upozorenja i mjere opreza
Ako primate lije¢enje za COVID-19, ne smijete prestati uzimati druge steroidne lijekove, osim ako
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Vas je lijecnik tako uputio.

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Deksametazon Krka:

- ako ste ikada imali teSku depresiju ili mani¢nu depresiju (bipolarni poremecaj). To ukljucuje i
depresiju prije ili za vrijeme uzimanja steroidnih lijekova poput deksametazona.

- ako je netko iz vase uze obitelji imao navedene bolesti.

Mogu¢i su mentalni zdravstveni problemi tijekom uzimanja steroida kao §to je Deksametazon Krka.

- Ove bolesti mogu biti ozbiljne.

- Obicno zapocinju u roku od nekoliko dana ili tjedana nakon pocetka primjene lijeka.

- Vjerojatnije su kod primjene visokih doza.

- Vecina se ovih problema povuce kada se doza smanji ili prekine primjena lijeka. Medutim, ako
se jave problemi, mozda ¢e ih biti potrebno lijeciti.

Razgovarajte s lije¢nikom ako Vi (ili druga osoba koja uzima ovaj lijek) pokazete bilo kakve znakove
problema s mentalnim zdravljem. Ovo je osobito vazno ako ste u depresiji ili mozda razmisljate o
samoubojstvu. U nekoliko slucajeva, problemi s mentalnim zdravljem javili su se nakon smanjenja
doze, odnosno prekida primjene lijeka.

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom prije nego uzmete ovaj lijek ako:

- imate problema s bubrezima ili jetrom (ciroza jetre ili kroni¢no zatajenje jetre),

- imate ili sumnjate da imate feokromocitom (tumor nadbubrezne zlijezde),

- imate visok krvni tlak, bolest srca ili ste nedavno imali sr¢ani udar (zabiljeZena je ruptura
miokarda),

- imate dijabetes (Secernu bolest) ili netko u obitelji ima dijabetes,

- imate osteoporozu (stanjivanje kostiju), osobito ako ste Zena koja je prosla menopauzu,

- ste u proSlosti patili od miSi¢ne slabosti uz ovaj lijek ili druge steroide,

- imate glaukom (poviSeni tlak u oku) ili netko u obitelji ima glaukom, kataraktu (zamucenje lece
u oku koje dovodi do smanjenog vida),

- imate miasteniju gravis (stanje koje uzrokuje misi¢nu slabost),

- imate poremecaj crijeva ili zelucani (pepticki) ¢ir,

- imate psihijatrijske smetnje ili ste imali psihijatrijsku bolest koja se pogorsala primjenom ove
vrste lijeka,

- imate epilepsiju (stanje u kojem imate ponavljane napadaje ili konvulzije),

- imate migrenu,

- imate smanjenu aktivnost Stitnjace,

- imate infekciju parazitima,

- imate tuberkulozu, septikemiju ili gljiviénu infekciju oka,

- imate mozdanu malariju,

- imate herpes (oralni/herpeti¢na groznica ili genitalni herpes i o¢ni herpes simpleks zbog moguce
perforacije roznice),

- imate astmu,

- lijecite se zbog zacepljenja krvnih zila krvnim ugruscima (tromboembolija),

- imate ulceracije (stvaranje ¢ira) i ozljede roznice.

LijeCenje ovim lijekom moze uzrokovati feokromocitomsku krizu koja moze biti fatalna.
Feokromocitom je rijedak tumor nadbubrezne Zlijezde. Kriza se moze javiti sa sljede¢im simptomima:
glavobolje, znojenje, osjeéaj lupanja srca te povisSeni krvni tlak. Odmah se obratite svom lije¢niku ako
osjetite bilo koji od ovih znakova.

LijeCenje kortikosteroidima moZze smanjiti sposobnost Vaseg tijela da se bori protiv infekcije. To
ponekad moze dovesti do infekcija uzrokovanih mikroorganizmima koji rijetko uzrokuju infekcije u
normalnim okolnostima (takozvanih oportunisti¢kih infekcija). Ako dobijete infekciju bilo koje vrste
tijekom lijecenja ovim lijekom, odmah se obratite lijecniku. Ovo je osobito vazno ako primijetite
znakove upale pluca: kasalj, vruéicu, nedostatak zraka i bol u prsima. Takoder mozete osjecati
smetenost, osobito ako ste starija osoba. Takoder morate re¢i svome lije¢niku ako ste imali
tuberkulozu ili ako ste boravili na podruc¢jima u kojima su Ceste infekcije obli¢ima (nematodima).
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Dok uzimate ovaj lijek, vazno je izbjegavati kontakt sa svim osobama koje imaju vodene kozice,
herpes zoster ili ospice. Ako mislite da ste mozda bili izloZeni nekoj od ovih bolesti, morate se odmah
posavjetovati s lijecnikom. Takoder morate obavijestiti lije¢nika ako ste ikada imali zarazne bolesti
poput ospica ili vodenih kozica, kao i 0 svim cijepljenjima.

Obavijestite svog lijecnika ukoliko imate nesto od navedenog: simptomi sindroma lize tumora, kao Sto
su: gréevi miSica, slabost misica, smetenost, gubitak ili poremecaji vida i nedostatak zraka, u slucaju
da patite od hematoloskih zlo¢udnih bolesti.

Obratite se lijecniku u slucaju zamucenog vida ili drugih poremecaja vida.
Lijecenje ovim lijekom moze uzrokovati centralnu seroznu korioretinopatiju, bolest oka koja rezultira
zamagljenim ili izoblicenim vidom. To se dogada uglavnom u jednom oku.

Lijecenje ovim lijekom moze uzrokovati upalu tetive. U iznimno rijetkim slu¢ajevima moze do¢i i do
rupture tetive. Ovaj se rizik povecava lijeCenjem odredenim antibioticima i kod problema s bubrezima.
Kontaktirajte svog lije¢nika ako uocite bol, krute ili nateknute zglobove ili tetive.

Lijecenje lijekom Deksametazon Krka moze uzrokovati stanje koje se zove zatajivanje kore
nadbubrezne zlijezde. To moZze uzrokovati promjenu u ucinkovitosti lijeka nakon stresa i ozljede,
operacije, porodaja ili bolesti, te Vase tijelo mozda nec¢e mo¢i na uobic¢ajen na¢in odgovoriti na teski
stres, poput nesreca, operacija, porodaja ili bolesti.

Ako Vam se dogodi nesreca, razbolite se ili se pojave odredena stanja fizickog stresa, ili Vam zatreba
bilo kakav kirurski zahvat (Cak i kod zubara) ili Vam je potrebno cijepljenje (posebice ,,zivim
virusnim* ¢jepivima) za vrijeme uzimanja ili nakon §to ste prestali uzimati Deksametazon Krka,
morate obavijestiti osobu koja Vas lijeci da uzimate ili ste uzimali steroide.

Ako provodite testove supresije (test za koli¢inu hormona u tijelu), alergoloske kozne testove ili test
na bakterijsku infekciju, morate obavijestiti osobu koja obavlja test da uzimate deksametazon jer on
moze utjecati na rezultate.

Takoder je moguce da Vas lije¢nik smanji koli¢inu soli koju unosite prehranom i propise Vam
nadomjestak kalija dok uzimate ovaj lijek.

Ako ste starija osoba, neke od nuspojava ovog lijeka mogu biti ozbiljnije, osobito stanjivanje kostiju
(osteoporoza), visok krvni tlak, niske razine kalija, SeCerna bolest, podloznost infekcijama i stanjivanje
koze. Vas ¢e Vas lijecnik pazljivije pratiti.

Djeca
Ako dijete uzima ovaj lijek, vazno je da lijenik prati njegov rast i razvoj u ¢estim intervalima.
Deksametazon se ne smije rutinski primjenjivati u nedono$éadi s problemima disanja.

Drugi lijekovi i Deksametazon Krka
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove:

- antikoagulacijske lijekove koji razrjeduju krv (npr. varfarin)

- acetilsalicilatnu kiselinu ili slicno (nesteroidne protuupalne lijekove), npr. indometacin

- lijekove za lijeCenje Secerne bolesti

- lijekove za lijeCenje visokog krvnog tlaka

- lijekove za lijeCenje bolesti srca

- diuretike (tablete za mokrenje)

- injekcije amfotericina B

- fenitoin, karbamazepin, primidon (lijekovi za epilepsiju)

- rifabutin, rifampicin, izoniazid (antibiotici za lije¢enje tuberkuloze)
- antacide — osobito one koji sadrze magnezijev trisilikat

- barbiturate (lijekove za bolje spavanje i ublazavanje tjeskobe)
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- aminoglutetimid (lijek protiv raka)

- karbenoksolon (koristi se za lijeCenje Zelucanih Cireva)

- efedrin (protiv zaCepljenosti nosa)

- acetazolamid (za lijeCenje poviSenog o¢nog tlaka-glaukoma i epilepsije)
- hidrokortizon, kortizon i druge kortikosteroide

- ketokonazol, itrakonazol (za lijecenje gljivicnih infekcija)

- ritonavir (za lijeCenje infekcije HIV-om)

- antibiotike, ukljucujuéi eritromicin i fluorokinolone

- lijekove koji potpomazu miSiéne pokrete kod miastenije gravis (npr. neostigmin)
- kolestiramin (za visoke razine kolesterola)

- estrogenske hormone, ukljucujuéi kontracepcijsku pilulu

- tetrakozaktid koji se koristi u testu funkcije kore nadbubrezne Zlijezde

- sultoprid za smirivanje emocija

- ciklosporin koji se koristi za prevenciju odbacivanja nakon presadivanja
- talidomid koji se koristi za lijeCenje npr. multiplog mijeloma

- prazikvantel koji se daje kod infekcija odredenim glistama

- cijepljenje ,,zivim* cjepivima

- klorokin, hidroksiklorokin i meflokin (za malariju)

- somatotropin

- protirelin

Obavijestite svog lije€nika ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge lijekove, ukljucujuéi
lijekove koji se izdaju bez recepta. MozZete imati poveéan rizik od ozbiljnih nuspojava ako
uzimate deksametazon zajedno s ovim lijekovima:

- neki lijekovi mogu povecati ucinke lijeka Deksametazon Krka i ako uzimate takve lijekove
(uklju€ujuéi neke lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lijecnik ¢e Vas mozda htjeti
pazljivo pratiti

- acetilsalicilatna kiselina ili sli¢no (nesteroidni protuupalni lijekovi), npr. indometacin

- lijekovi za lijecenje Secerne bolesti

- lijekovi za lijecenje bolesti srca

- diuretici (tablete za mokrenje)

- injekcije amfotericina B

- acetazolamid (koristi se za lijeCenje glaukoma i epilepsije)

- tetrakozaktid koji se koristi u testu funkcije kore nadbubrezne zlijezde

- karbenoksolon (za lijecenje zelucanih Cireva)

- klorokin, hidroksiklorokin i meflokin (za lijecenje malarije)

- lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka

- talidomid za lijeCenje npr. multiplog mijeloma

- cijepljenje ,,zivim" cjepivima

- lijekovi koji potpomazu misi¢ne pokrete kod miastenije gravis (npr. neostigmin)

- antibiotici, ukljucujuci fluorokinolone

Prije pocetka lijeenja lijekom Deksametazon Krka morate procitati upute o svim lijekovima
koji se koriste u kombinaciji s lijekom Deksametazon Krka, u vezi informacija povezanim s
ovim lijekovima. Ako se koriste talidomid, lenalidomid ili pomalidomid, posebna se pozornost
mora obratiti na testiranje na trudnocu, kao i provodenje prevencije.

Deksametazon Krka s hranom, pi¢em i alkoholom

Deksametazon treba uzimati uz hranu ili nakon obroka kako bi se minimalno nadraZio probavni trakt.
Moraju se izbjegavati pica koja sadrze alkohol ili kofein. Preporucuju se mali i Cesti obroci, a mozda i
uzimanje antacida ako to preporuci Vas lije¢nik.

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Deksametazon Krka tijekom trudnoce, a osobito u prvom tromjesecju, treba propisivati samo ako su
koristi veée od rizika za majku i dijete. Ako ostanete trudni za vrijeme primjene ovog lijeka, nemojte
prestati koristiti Deksametazon Krka, ali odmah obavijestite svog lije¢nika da ste trudni.
Kortikosteroidi mogu prije¢i u maj¢ino mlijeko. Ne moze se iskljuciti rizik za novorodencad/dojencad.
Odluka o tome hoce li se nastaviti ili prestati s dojenjem, odnosno nastaviti ili prekinuti terapija
deksametazonom, mora se donijeti uzimajuci u obzir korist dojenja za dijete i korist od terapije
deksametazonom za Zenu.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nemojte upravljati vozilima ili koristiti bilo kakav alat ili strojeve ili obavljati opasne zadatke ako
osjetite nuspojave kao $to su smetenost, halucinacije, omaglica, umor, pospanost, nesvjestica ili
zamucenje vida.

Deksametazon Krka sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Deksametazon Krka

Uzmite Deksametazon Krka isklju¢ivo onako kako Vam je lijecnik propisao. Vas ¢e lijecnik odluciti
koliko dugo trebate uzimati deksametazon. Provjerite s lijeCnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Deksametazon Krka je u obliku tableta od 4 mg, 8 mg, 20 mg i 40 mg. Tablete se mogu razdijeliti na
jednake polovice da bi se dobile dodatne ja¢ine od 2 mg i 10 mg ili olakSalo gutanje.

Deksametazon se obiéno daje u dozama od 0,5 do 10 mg dnevno, ovisno o0 bolesti koja se lije¢i. Kod
tezih bolesti mogu biti potrebne doze vece od 10 mg dnevno. Doza se mora titrirati prema
pojedina¢nom bolesnikovu odgovoru i tezini bolesti. Da bi se minimizirale nuspojave, mora se
primjenjivati najmanja moguca ucinkovita doza.

Osim ako nije drugacije propisano, vrijede sljedeée preporuke za doziranje:
Dolje navedene preporuke za doziranje dane su samo kao smjernice. Pocetne i dnevne doze
uvijek treba odrediti na temelju pojedinacnog odgovora bolesnika i teZine bolesti.

- MozZdani edem: poCetna doza i trajanje lijeCenja ovisno o uzroku i teZini, 6-16 mg (do 24 mg)/dan
kroz usta, podijeljeno na 3-4 pojedina¢ne doze.

- Akutna astma: Odrasli: 16 mg/dan tijekom dva dana. Djeca: 0,6 mg/kg tjelesne tezine tijekom
jednog ili dva dana.

- Krup: Djeca: 0,15 mg/kg — 0,6 mg/kg u jednoj dozi.

- Akutne koZne bolesti: ovisno o prirodi i opsegu bolesti, dnevne doze od 8-40 mg, u nekim
slucajevima do 100 mg, nakon Cega treba slijediti smanjivanje doze, u skladu s klinickom potrebom.

- Aktivna faza reumatskih sistemskih poremecaja: sistemski eritemski lupus 6-16 mg/dan.

- Aktivni reumatoidni artritis teSkog progresivnog oblika: napredovanje u brzim destruktivnim
oblicima 12-16 mg/dan, s izvanzglobnim manifestacijama 6-12 mg/dan.

- Idiopatska trombocitopeni¢na purpura: 40 mg tijekom 4 dana u ciklusima.

- Tuberkulozni meningitis: bolesnici s bolesti u II. ili ITI. stadiju primali su intravensko lije¢enje
tijekom Cetiri tjedna (0,4 mg po kilogramu na dan tijekom 1. tjedna, 0,3 mg po kilogramu na dan
tijekom 2. tjedna, 0,2 mg po kilogramu na dan tijekom 3. tjedna i 0,1 mg po kilogramu na dan tijekom
4. tjedna) i zatim lijecenje kroz usta tijekom Cetiri tjedna, pocevsi od ukupno 4 mg na dan i smanjujuci
za 1 mg svaki tjedan. Bolesnici s bole$¢u u I. stadiju primili su dva tjedna intravenske terapije (0,3 mg
po kilogramu na dan tijekom 1. tjedna i 0,2 mg po kilogramu na dan tijekom 2. tjedna) i zatim etiri
tjedna terapije kroz usta (0,1 mg po kilogramu na dan tijekom 3. tjedna, a zatim ukupno 3 mg na dan,
smanjujuci za 1 mg svaki tjedan).

- Palijativno lije¢enje neoplasti¢nih bolesti: pocetna doza i trajanje lijeCenja ovisno o uzroku i tezini,
3-20 mg/dan. Vrlo visoke doze do 96 mg takoder se mogu primjenjivati za palijativno lijeCenje. Za

5 HALMED
04 - 08 - 2021
ODOBRENO




optimalno doziranje i smanjenje broja ili tableta, moze se upotrebljavati kombinacija doza nizih ja¢ina
(41 8 mg) i doza visih ja¢ina (20 mg ili 40 mg).

- Profilaksa i lijeCenje povracanja induciranog citostaticima i emetogenom kemoterapijom u
sklopu antiemetickog lije¢enja: 8-20 mg deksametazona prije kemoterapijskog lijeCenja, zatim 4-
16 mg/dan na 2. i 3. dan.

- Prevencija i lije¢enje povra¢anja nakon operacije u sklopu antiemeti¢kog lijecenja: jedna doza
od 8 mg prije operacije.

- Lijecenje simptomatskog multiplog mijeloma, akutne limfoblasti¢ne leukemije, Hodgkinove
bolesti i ne-Hodgkinova limfoma u kombinaciji s drugim lijekovima: uobicajeno doziranje je

40 mg ili 20 mg jednom dnevno.

Doza i ucestalost primjene mijenjaju se prema terapijskom protokolu i povezanim lijecCenjem(ima).
Kod primjene deksametazona potrebno je slijediti upute za primjenu deksametazona ako su navedene
u sazetku opisa svojstava odnosnog lijeka. Ako ovo nije slucaj, moraju se slijediti lokalni ili
medunarodni protokoli i smjernice za lijeCenje. Lijecnici koji propisuju lijek moraju pazljivo
procijeniti koju dozu deksametazona treba primijeniti, uzimajuci u obzir stanje i status bolesti
odredenog bolesnika.

Dugotrajno lijecenje

Kod dugotrajnog lijecenja nekoliko stanja, nakon pocetne terapije lijecenje glukokortikoidom treba
promijeniti s deksametazona na prednizon/prednizolon kako bi se smanjilo potiskivanje funkcije
nadbubrezne kore.

Deksametazon Krka 4 mg tablete

- Lije¢enje bolesti COVID-19: odraslim bolesnicima preporucuje se davati 6 mg jednom dnevno
tijekom najvise 10 dana.

Primjena u adolescenata: pedijatrijskim bolesnicima (adolescentima u dobi od 12 i vise godina tjelesne
tezine od najmanje 40 kg) preporucuje se davati 6 mg jednom dnevno tijekom najvise 10 dana.

Primjena u djece
Ako dijete uzima ovaj lijek, vazno je da lije¢nik prati njegov rast i razvoj u ¢estim intervalima.

AKko uzmete vise Deksametazon Krka nego $to ste trebali
Ako uzmete preveliku koli¢inu lijeka, odmah se javite lije¢niku ili u bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Deksametazon Krka
Ako zaboravite uzeti jednu dozu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako je skoro vrijeme za uzimanje
sljede¢e doze. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Deksametazon Krka

Ako je vase lijeCenje potrebno prekinuti, slijedite savjet lije¢nika. Lije¢nik ¢e Vam mozda reci da
postupno smanjujete kolic¢inu lijeka koju uzimate dok ga u potpunosti ne prestanete uzimati. Simptomi
zabiljezeni u slu¢ajevima prenaglog prekida lijeenja ukljucivali su nizak krvni tlak, a u nekim
slu¢ajevima ponovnu pojavu bolesti zbog koje se lijecCenje provodi.

upalu nosne sluznice (rinitis), gubitak tjelesne tezine, svrbez koze i upalu oka (konjunktivitis). Ako
prebrzo prekinete lije¢enje i jave se neki od navedenih simptoma, morate razgovarati sa svojim
lije¢nikom §to je prije moguce.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4, Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah recite lijecniku ako iskusite ozbiljne probleme s mentalnim zdravljem. Oni se mogu javiti u
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priblizno 5 na svakih 100 osoba koje uzimaju lijekove poput deksametazona. Ovi problemi ukljucuju:

osjecaj depresije, ukljucujuci razmisljanje o samoubojstvu

osjecaj ushi¢enosti (maniju) ili raspolozenja koja se naglo poboljSavaju i pogorSavaju

osjecaj anksioznosti, probleme sa spavanjem, poteskoce s razmisljanjem ili smetenost i gubitak
pamcenja

ako osjecate, vidite ili Cujete stvari koje ne postoje. Ako imate ¢udne i zastrasujuce misli,
promijeni Vam se ponasanje ili se osjecate usamljeno

Odmah recite lije¢niku ako osjetite:

jaku bol u trbuhu, muéninu, povracanje, proljev, jaku slabost misi¢a i umor, ekstremno nizak
krvni tlak, gubitak tezine i vru€icu jer to mogu biti znakovi zatajivanja kore nadbubrezne
zlijezde

iznenadnu bol u trbuhu, bol na dodir, mu¢ninu, povracanje, vru¢icu i krv u stolici jer to mogu
biti znakovi ozljede crijeva, osobito ako imate ili ste imali bolest crijeva

Ovaj lijek moze pogorsati Vas postojeci problem sa srcem. Ako iskusite nedostatak zraka ili naticanje
gleznjeva, odmah se savjetujete s lije¢nikom.

Ostale nuspojave mogu ukljucivati (uCestalost nije poznata):

veca vjerojatnost pojave infekcija, ukljucujuéi virusne i gljivi¢ne infekcije, npr. mlijeCac
(kandidijaza); ponovna pojava tuberkuloze ili neke druge infekcije, npr. infekcije oka ako ste ih
ve¢ imali

smanjen broj bijelih krvnih stanica ili pove¢an broj bijelih krvnih stanica, abnormalno
zgrusavanje krvi

alergijska reakcija na lijek, uklju¢ujuéi ozbiljnu i mogucée po zivot opasnu alergijsku reakciju
(koja se moze manifestirati kao osip i naticanje grla ili jezika te u teSkim slucajevima otezano
disanje ili omaglica)

ostecenje regulacije hormona u tijelu, naticanje tijela i povecanje tjelesne tezine, lice okruglo
poput mjeseca (izgled Cushingove bolesti), promjena uc¢inkovitosti endokrinih zlijezda nakon
stresa i ozljede, operacije, porodaja ili bolesti; Vase tijelo mozda ne¢e moci na uobicajen nacin
odgovoriti na teski stres, poput nesreca, operacije, porodaja ili bolesti, zastoj rasta u djece i
adolescenata, nepravilnost ili odsutnost menstruacija (mjesecnica), razvoj prekomjerne
dlakavosti tijela (osobito u Zena)

povecanje tjelesne tezine, gubitak ravnoteze proteina i kalcija, povecan apetit, neravnoteza soli,
zadrzavanje vode u tijelu, gubitak kalija koji moZze uzrokovati poremecaj sréanog ritma,
povecana potreba za lijekovima protiv Secerne bolesti, neprepoznata Secerna bolest postaje
ocita, visoke razine kolesterola i triglicerida u krvi (hiperkolesterolemija i hipertrigliceridemija)
ekstremne promjene raspolozenja, shizofrenija (mentalni poremecaj) se moze pogorsati,
depresija, nemoguénost spavanja

jaka neobicna glavobolja sa smetnjama vida povezana s ustezanjem lijeCenja, napadaji i
pogorsanje epilepsije, omaglica

poviseni ocni tlak, otekline papila (papiloedem), stanjivanje ocnih opni, povecani broj virusnih,
gljivicnih i bakterijskih infekcija oka, pogorSanje simptoma povezanih s ¢irevima roznice,
pogorsanje postojeéih infekcija oka, izbo¢enost o¢nih jabucica, katarakte, poremecaji vida,
gubitak vida, zamucen vid

kongestivni zastoj srca kod podloZnih osoba, ruptura sr€anog misi¢a nakon nedavnog sré¢anog
udara, zatajivanje srca

visoki krvni tlak, krvni ugrusci: nastajanje krvnih ugrusaka koji mogu zaéepiti krvne Zile,
primjerice u nogama ili plu¢ima (tromboembolijske komplikacije)

Stucanje

mucnina, povracanje, nelagoda u zelucu i nadutost trbuha, upala i ¢irevi jednjaka, ZeluCani
¢irevi koji mogu puknuti i krvariti, upala gusterace (koja se moze manifestirati kao bol u
straznjem dijelu trbuha), vjetrovi, kandidijaza u jednjaku

stanjena osjetljiva koza, neobi¢ni tragovi na kozi, nastajanje modrica, crvenilo i upala koze,
strije, vidljivo natekle kapilare, akne, pojacano znojenje, osip koze, naticanje, prorjedivanje
kose, neuobicajene masne nakupine, prekomjeran rast dlaka, zadrzavanje vode u tijelu,
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poremecaji pigmenta, oslabljene kapilare koje lako pucaju, a vide se kao potkozno krvarenje
(povecana krhkost kapilara), nadraZzenost koze oko usta (perioralni dermatitis)

- stanjivanje kosti s povecanim rizikom od prijeloma (osteoporoza), nekroza kosti, upala tetive
(tendinitis), puknuce tetiva, propadanje misi¢nog tkiva, miopatija, misi¢na slabost, rano
zaustavljanje rasta kostiju (prijevremeno zatvaranje epifiza)

- promjene u broju i pokretljivosti spermija, impotencija

- naru$ena reakcija na cijepljenje i kozne testove, sporo cijeljenje rana, nelagoda, malaksalost

- takoder je moguc¢ ,,sindrom ustezanja®, koji ukljucuje vruéicu, bol u misi¢ima i zglobovima,
upalu sluznice nosa (rinitis), gubitak tjelesne tezine, bolni ¢voriéi na kozi koji svrbe i upala oka
(konjunktivitis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Deksametazon Krka
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Deksametazon Krka sadrzi
- Djelatna tvar je deksametazon.
Deksametazon Krka 4 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 4 mg deksametazona.
Deksametazon Krka 8 mg tablete
Jedna tableta sadrzi 8 mg deksametazona.
- Drugi sastojci su laktoza hidrat, prethodno geliran kukuruzni $krob, koloidni bezvodni silicijev
dioksid i magnezijev stearat (E470b). Vidjeti dio 2 ,,Deksametazon Krka sadrzi laktozu®.

Kako Deksametazon Krka izgleda i sadrZaj pakiranja

4 mg tablete: Bijele do gotovo bijele, okrugle tablete ukosenih rubova i s razdjelnim urezom na jednoj
strani (debljina: 2,5-3,5 mm; promjer: 5,7-6,3 mm). Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

8 mg tablete: Bijele do gotovo bijele, ovalne tablete, s razdjelnim urezom na jednoj strani (debljina:
3,5-5,5 mm; duzina: 8,7-9,3 mm). Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Deksametazon Krka 4 mg tablete su dostupne u kutijama koje sadrze 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100,
10x1,20x1,28x1,30x1,50x1,56x1,60x1i100 x 1 tableta u blisterima.

Deksametazon Krka 8 mg tablete su dostupne u kutijama koje sadrze 10, 20, 30, 50, 60, 100, 10 x 1,
20x1,30x1,50x1,60x1i100x 1 tableta u blisterima.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb
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Proizvodacd

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-StraB3e 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Bugarska

Hexcamertason Kpka

Ceska Republika, Litva, Madarska, Poljska

Dexamethasone Krka

Njemacka

Dexamethason TAD

Estonija, Latvija

Dexamethason Krka

Hrvatska, Slovenija

Deksametazon Krka

Portugal Dexametasona Krka
Rumunjska Dexametazona Krka
Slovacka Republika Dexametazon Krka
Spanjolska Dexametasona TAD
Ujedinjeno Kraljevstvo Dexamethasone

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2021.
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