Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Deksametazon Krka 0,5 mg tablete
deksametazon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete 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 Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako imaju
simptome jednake 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

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Deksametazon Krka

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR NP Y

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

Deksametazon Krka sadrzi djelatnu tvar deksametazon, koja je sintetski kortikosteroid
(glukokortikoid). Prirodni glukokortikoidi su hormoni koje proizvodi kora nadbubreznih Zlijezda, s
uc¢inkom na metabolizam, ravnotezu elektrolita i funkcije tkiva te protuupalnim i potiskujuc¢im
djelovanjem na imunoloski sustav. Isto djelovanje ima i deksametazon.

Ovaj lijek se koristi u nadomjesnom lije¢enju nedovoljnog izlu¢ivanja prirodnih kortikosteroida pri
zatajenju kore nadbubreznih Zlijezda i pri prirodenoj bolesti kore nadbubreznih zlijezda (kongenitalna
adrenalna hiperplazija).

Takoder se koristi za lijeCenje reumatskih, sustavnih vezivno-tkivnih, alergijskih i koznih bolesti te
bolesti ociju, probavnih organa, disnih organa, krvi, bubrega, nekih oblika raka, reakcija odbacivanja
nakon presadivanja organa te Soka.

U slucaju upalnih reumatskih bolesti (naroCito reumatoidnog artritisa) preporucuje se osobito za
simptomatsko i premostivo lijeenje (u razdoblju kada temeljni lijekovi jo§ ne djeluju ili u razdoblju
kada uvedenim lijekovima jo§$ nije postignut zadovoljavajuci u¢inak).

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 posljedice djelovanja prekomjernih koli¢ina kortikosteroida (Cushingov sindrom),

- imate li akutnu virusnu, bakterijsku ili sustavnu gljivi¢nu infekciju te se primjereno ne lijecite,
- ako ste cijepljeni zivim cjepivima,

- ako dojite.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Deksametazon Krka.

Upozorite lijecnika ako imate kakvu kroni¢nu bolest, poremecaj metabolizma, ako ste skloni
alergijskim reakcijama ili uzimate kakve druge lijekove.

Prije pocetka lijeCenja deksametazonom osobito recite lijeCniku:
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- ako ste tijekom lijecenja deksametazonom ili bilo kojim kortikosteroidom u proslosti imali teske
nuspojave,

- ako imate kroni¢no zatajenje bubrega,

- ako imate cirozu jetre ili kroni¢nu upalu jetre,

- ako imate ili se sumnja da imate feokromocitom (tumor nadbubrezne Zlijezde),

- ako imate smanjeno djelovanje §titnjace (hipotireozu),

- ako imate poviseni krvni tlak,

- ako se lijecite zbog sréanog popustanja,

- ako ste nedavno imali sréani infarkt,

- ako bolujete od Sec¢erne bolesti,

- ako imate neku bolest probavnih organa,

- ako se lijecite zbog tuberkuloze,

- ako imate padavicu (epilepsiju),

- ako imate zacepljene krvne Zile krvnim ugruscima (tromboemboliju),

- ako bolujete od miastenije gravis,

- ako imate poviseni o¢ni tlak (glaukoma),

- ako se lijecite zbog psihickih smetnji,

- ako ste trudni ili namjeravate zatrudnjeti.

Lijecenje glukokortikoidima moze dovesti do neaktivne kore nadbubrezne zlijezde (nedovoljna
proizvodnja glukokortikoida u tijelu); ovisno o dozi i trajanju lijeCenja to moze trajati nekoliko
mjeseci, a u pojedina¢nim slucajevima i vise od godinu dana nakon prekida lijecCenja. Ako tijekom
lijeCenja glukokortikoidima osjetite odredeni fizicki stres (poput bolesti s vru¢icom, nezgode ili
kirurskih zahvata, porodaja itd.), o tome trebate obavijestiti svog lije¢nika ili lije¢nika hitne sluzbe.
Mozda ¢e biti potrebno privremeno povecanje dnevne doze tableta Deksametazon Krka 0,5 mg
tablete. U slucaju nastavka nedovoljno aktivne kore nadbubrezne zlijezde nakon zavrsetka lijecenja, u
situacijama fizi¢kog stresa moze biti potrebna primjena glukokortikoida. Stoga, tijekom dugotrajnog
lijeCenja tabletama Deksametazon Krka 0,5 mg, lijeénik Vam mora dati steroidnu karticu koju uvijek
morate ponijeti sa sobom.

Savjetujte se s lijeCnikom ako se nakon zavrSenog lije¢enja deksametazonom pojave vrucica, iscjedak
iz nosa, crvene spojnice, glavobolja, omaglica, pospanost ili razdrazljivost, bolovi u miSi¢ima i
zglobovima, povracanje, mrsavljenje, oslabjelost ili gréevi.

S lije¢nikom se obavezno savjetujte i ako se tijekom lijeGenja deksametazonom razbolite i imate

.....

ili teSkoce s izlu¢ivanjem mokrace).
Moze do¢i do teskih anafilaktickih reakcija (pretjerana reakcija imunoloskog sustava).

Rizici od upale tetiva i puknuca tetiva povecavaju se kada se fluorokinoloni (skupina antibiotika) i
Deksametazon Krka 0,5 mg tablete primjenjuju zajedno.

Tijekom lijeCenja odredenog oblika miSi¢ne paralize (mijastenija gravis) na po¢etku moze doc¢i do
pogorsanja simptoma.

Tijekom lijeCenja deksametazonom moze do¢i do pogorsanja Secerne bolesti. U bolesnika sa Se¢ernom
boles¢u mora se stoga redovito pratiti razina glukoze u krvi i uzeti u obzir moguéu povecanu potrebu
za lijekovima koji se koriste u lijeenju Sec¢erne bolesti

Znakovi nadrazaja potrbusnice nakon puknuca Zelu¢ano-crijevnog organa mogu izostati u bolesnika
koji primaju visoke doze glukokortikoida. Stoga se Deksametazon Krka primjenjuje samo ako postoje
uvjerljivi medicinski razlozi i uz odgovarajuc¢i nadzor u stanjima u kojima postoji povecan rizik od
pucanja zeluCano-crijevne stijenke.

Bolesnici s jako visokim krvnim tlakom i/ili teSkim sr€anim zatajenjem moraju biti pod pomnim
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nadzorom jer postoji rizik od pogorsanja stanja.

Posebice kod duljeg lije¢enja visokim dozama ovog lijeka potrebno je paziti na dovoljan unos kalija
(npr. povrée bogato kalijem, banane) i ogranicen unos soli. Lije¢nik ¢e Vam nadzirati razine kalija u
Krvi.

Prije cijepljenja zivim virusnim cjepivom obavezno recite lijecniku da se lijecite deksametazonom.
Takoder recite lije¢niku ako ste lije¢enje zavrsili manje od 14 dana prije cijepljenja.

Ako niste preboljeli vodene kozice ili ospice, tijekom lije¢enja deksametazonom izbjegavajte kontakt s
osobama koje imaju vodene kozice ili ospice. Dode li ipak do dodira, o tome se obavezno ¢im prije
savjetujte s lijeCnikom.

Ako tijekom lijecenja ili nakon prekida lijeCenja dode do teze ozljede, bolesti ili operacije, recite
lije¢niku da se lijecite, odnosno da ste se lijecili deksametazonom.

Prije planiranog koznog alergijskog testiranja takoder napomenite lijeCniku da se lijecite
deksametazonom.

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako imate bilo koje simptome sindroma lize tumora, kao $to su:
gréevi misica, slabost misi¢a, smetenost, gubitak ili poremecaji vida i nedostatak zraka, u slucaju da
patite od hematoloskih zlo¢udnih bolesti.

Obratite se svom lije¢niku u slu¢aju zamuéenja vida ili drugih poremecaja vida.

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

Djeca i adolescenti

Lijeci li se deksametazonom Vase dijete, tijekom lijeCenja pratite njegov rast i razvoj te se o tome
savjetujte s lijecnikom. Deksametazon se ne smije rutinski primjenjivati u nedonoscadi 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.

Neki lijekovi mogu povecati ucinke lijeka Deksametazon Krka i ako uzimate takve lijekove
(ukljucujuci neke lijekove za HIV: ritonavir, kobicistat) lijecnik ¢e Vas mozda htjeti pazljivije pratiti.

Posebno obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:

- lijekove protiv bolova ili za sniZavanje temperature (i acetilsalicilatnu kiselinu),
- rifampicin (lijek za lijeCenje tuberkuloze),

- lijekove za lijeenje epilepsije (npr. karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton, primidon),
- aminoglutetimid (lijek za lijeCenje raka dojke),

- efedrin (lijek za smanjivanje zacepljenosti nosa),

- lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti,

- lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka,

- lijekove koji poveéavaju izlu¢ivanje mokrace (diuretici),

- klorokin, hidroksiklorokin i meflokin (za malariju),

- somatotropin (hormon rasta),

- protirelin (TRH, hormon koji proizvodi hipotalamus).

- ciklosporin koji se koristi za prevenciju odbacivanja nakon presadivanja,
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- antibiotike, ukljucujuéi eritromicin i fluorokinolone,

- albendazol (lijek za lijeCenje infekcija crijevnim parazitima),
- glikozide digitalisa (lijekove za lijeCenje sr¢anog zatajenja),
- antacide (lijekove za smanjenje kiselosti Zelucanog soka),

- lijekove za sprjeavanje nastanka krvnih ugrusaka,

- lijekove za sprjecavanje zaceca (kontracepcijske tablete).

Kako Deksametazon Krka utjece na djelovanje drugih lijekova

- Deksametazon Krka moze produljiti djelovanje odredenih lijekova (nedepolarizirajuéih
miorelaksanasa) na opustanje misica.

- Deksametazon Krka moze uzrokovati povecanje o¢nog tlaka izazvanog odredenim lijekovima
(atropinom i drugim antikolinergicima).

Uc¢inak na pretrage
Glukokortikoidi mogu umanjiti kozne reakcije na alergijskim testiranjima.

Deksametazon Krka s hranom i pi¢em
Tijekom duljeg lijeCenja preporucuje se uzimanje lijeka za vrijeme ili nakon jela. Tijekom lijecenja
ogranicite uzivanje hrane s ve¢im sadrzajem natrija (soli).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Deksametazon prolazi kroz posteljicu. Tijekom trudnoée, osobito u prva tri mjeseca, lijeGenje smije
uslijediti samo nakon pazljive procjene koristi i rizika. Stoga zene moraju obavijestiti lije¢nika o
postojecoj trudno¢i ili trudno¢i koja je tek nastupila. Kod dugotrajnog lijeCenja glukokortikoidima
tijekom trudnoée ne moze se iskljuciti zaostajanje u rastu nerodenog djeteta. Ako se glukokortikoidi
primjenjuju na kraju trudnoce, u novorodencadi se moze pojaviti smanjena funkcija kore nadbubrezne
zlijezde zbog koje je potrebna nadomjesna terapija u novorodenceta koja se mora postepeno
smanjivati.

Dojenje

Glukokortikoidi, ukljuéujuéi i deksametazon, izluGuju se u majéino mlijeko. Stetan utjecaj na dojencad
jos$ nije zabiljeZen. Ipak, potreba za lijeCenjem tijekom dojenja mora se pomno ispitati. Ako su zbog
zdravstvenih razloga potrebne veée doze, dojenje se mora prekinuti. Odmah se obratite lije¢niku. Prije
uzimanja/koristenja bilo kakvih lijekova, pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za savjet.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nemojte upravljati vozilima ili koristiti bilo kakav alat ili strojeve ili obavljati opasne zadatke ako
osjetite nuspojave kao Sto 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

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuc¢ena pocetna doza za odrasle jest 1 do 20 tableta (0,5 do 10 mg) na dan, primijenjeno
odjednom ili podijeljeno u 2 do 4 doze. Doza odrzavanja je obi¢no 1 do 6 tableta (0,5 do 3 mg) na dan.
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Tablete uzimajte cijele, tijekom jela ili nakon jela, s teku¢inom.

Lijecnik ¢e Vam reci koliko ¢e vremena trajati lijeCenje. Na kraju lijecenja, dozu valja smanjivati vise
dana uzastopce ili ¢ak dulje razdoblje, kako bi se izbjegli znakovi ustezanja. To¢ne upute o tome dat
¢e Vam lijjecnik.

Smatrate li da je ucinak lijeka prejak ili preslab, posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Primjena u djece
Uobic¢ajena doza za djecu je 0,02 do 0,1 mg na kg tjelesne mase na dan. Tocno doziranje za djecu
odredit ¢e lijecnik.

Ako uzmete vise lijeka Deksametazon Krka nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vecu dozu lijeka nego Sto bi smjeli, odmah se savjetujte s lijecnikom ili ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Deksametazon Krka

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste zaboravili uzeti lijek, sljede¢u dozu uzmite u uobiCajeno vrijeme; pritom ne trebate
promijeniti plan doziranja.

Ako prestanete uzimati Deksametazon Krka

Nemojte bez prethodnog savjetovanja s lijeCnikom prestati s uzimanjem deksametazona kada nestanu
tegobe zbog kojih ste poceli uzimati lijek. Samovoljni prestanak lijeCenja moze biti vrlo opasan.
Prekinete li lijeCenje prerano, bolest se moze pogorsati. Zbog naglog smanjivanja doze ili preranog
prekida lijeCenja mogu se pojaviti vruéica, iscjedak iz nosa, crvene spojnice, glavobolja, omaglica,
pospanost ili razdrazljivost, bolovi u miSi¢ima i zglobovima, povrac¢anje, mrSavljenje, oslabjelost,
Cesto 1 gréevi.

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

4, Mogude nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Do nuspojava dolazi ve¢inom pri dugotrajnom lijecenju velikim dozama deksametazona.

Odmah potrazite hitnu lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite simptome teskih alergijskih reakcija (reakcije
preosjetljivosti), koji ukljucuju osip na kozi, koprivnjacu, oticanje tkiva, gr¢ disnih putova i oteZano
disanje.

Takoder se smjesta obratite lijecniku primijetite li bilo $to od sljedeceg:

- iznenadno povisenje krvnog tlaka, jaka glavobolja, povracanje

- promjene u sréanom ritmu (osjec¢aj dodatnih otkucaja srca ili usporednog rada srca), bolove s
lijeve strane prsnog kosa uz moguci osjecaj nedostatka zraka (znakovi zatajenja srca ili rupture
srca)

- krvarenje iz probavnih organa (povracanje krvi, crna stolica)

- bolovi u trbuhu

- zutilo koze

- iznenadni jaki bolovi u ekstremitetima ili u ledima

- iznenadno pojavljivanje oteklina

- teSke psihic¢ke smetnje (euforija, razdrazljivost, depresija, psihoza) ili promjene osobnosti

- iznenadne infekcije.

Opazite li bilo $to od sljedeceg, obavijestite svog lije¢nika:
- nesanicu
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vrtoglavicu, gréeve i glavobolju

zamucenje vida, gubitak vida, ,,izbuljenje* o¢iju
Stucanje

misi¢nu slabost

otekline

tockasta krvarenja u kozi ili ve¢a potkozna krvarenja
puknuce tetiva

pretjeranu dlakavost

poremecaje menstrualnog ciklusa ili impotenciju
usporen rast djeteta.

Tijekom uzimanja deksametazona moze do¢i do promjena u krvnoj slici (porast broja bijelih krvnih
stanica uz smanjen broj/udio pojedinih vrsta, kao §to su eozinofili, monociti i limfociti, porast broja
crvenih krvnih stanica, pad broja krvnih plocica).

Sve iznad spomenute nuspojave javljaju se s nepoznatom ucestaloS¢u (ucestalost nije moguce
procijeniti iz dostupnih podataka).

Ceste nuspojave kratkotrajnog lije¢enja su:

Medu manje Ceste nuspojave kratkotrajne primjene ubrajaju se:

pojacan apetit 1 povecanje tjelesne mase
psihicki poremecaji

intolerancija glukoze

prolazno zatajenje nadbubreznih zlijezda.

reakcije preosjetljivosti

povecanje triglicerida (vrsta masnoce) u krvi
nastanak peptickog vrijeda

akutna upala gusterace.

Tijekom dugotrajnog lijeCenja Cesto se pojavljuju:

debljina centralnog tipa

usporeno cijeljenje rana

stanjivanje i manja elasti¢nost koze, pruge u kozi (strije)
crvenilo lica i obilnije znojenje

smanjenje gustoce kostiju (osteoporoza)

dugotrajno zatajenje nadbubreznih zlijezda.

Manje Cesto kod dugotrajnog lijecenja dolazi do:

asepticne nekroze kostiju
pojave sive mrene
porasta ocnog tlaka
porasta krvnog tlaka

oslabljenja imuniteta i posljedi¢ne povecane sklonosti infekcijama.

Nuspojave zbog naglog prekida lijeCenja deksametazonom uklju¢uju vrudicu, iscjedak iz nosa,
crvenilo o¢nih spojnica, glavobolju, omaglicu, pospanost ili razdrazljivost, bolove u misi¢ima ili
zglobovima, povraéanje, mrsavljenje, slabost i gréeve.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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.
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5. Kako ¢uvati Deksametazon Krka
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage.
Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

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.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni 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. Jedna tableta sadrzi 0,5 mg deksametazona.

- Pomoc¢ne tvari su: laktoza hidrat, prethodno geliran kukuruzni $krob, magnezijev stearat i
koloidni bezvodni silicijev dioksid. Vidjeti dio 2. ,,Deksametazon Krka sadrzi laktozu®.

Kako Deksametazon Krka izgleda i sadrzaj pakiranja

Tablete su bijele ili gotovo bijele, okrugle s ukosenim rubovima. Dimenzije tablete: promjer: 4,8-
5,2 mm, debljina: 1,4-2,2 mm.

Deksametazon Krka je dostupan u kutijama koje sadrze 10 tableta u blisterima.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

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

Uputa je posljednji put revidirana u oZzujku 2022.
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