Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Covexan, 4 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Dexamethasoni phosphas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Covexan i w jakim celu si¢ go stosuje

Deksametazon jest syntetycznym glikokortykosteroidem (hormonem kory nadnerczy)
wplywajacym na metabolizm, rownowagg elektrolitowa i czynnos$¢ tkanek.

Lek Covexan stosuje si¢
w leczeniu chordéb wymagajacych zastosowania glikokortykosteroidow. W zaleznos$ci od objawdow
1 stopnia nasilenia nalezg do nich m.in.:

Podanie ogdlnoustrojowe:

leczenie ostrych stanéw zagrozenia zycia wymagajacych podania glikokortykosteroidow
(m.in. wstrzas o ro6znej etiologii, obrzek mézgu, ostre odczyny uczuleniowe, cigzkie stany
spastyczne oskrzeli, tj. stan astmatyczny);

sytuacje kliniczne wymagajace zastosowania glikokortykosteroidow celem leczenia i (lub)
tagodzenia objawdw choroby podstawowej lub jej powiktan.

poczatkowy etap pozajelitowego leczenia rozleglych, ostrych chordb skory o cigzkim
przebiegu, takich jak erytrodermia, pgcherzyca zwykla, ostra egzema;

poczakowy etap pozajelitowego leczenia chordb autoimmunologicznych (choréb
reumatycznych, ktéore moga wptywac na narzady wewngtrzne), takich jak uktadowy toczen
rumieniowaty;

cigzki postepujacy przebieg aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawow, np. szybko
postepujace postacie choroby prowadzace do uszkodzenia stawow i (lub) tkanek znajdujacych
si¢ poza stawem,;

leczenie wspomagajace nowotworow ztosliwych;

cigzkie choroby zakazne z objawami zatrucia (np. gruzlica, dur brzuszny, bruceloza) wylacznie
w potgczeniu z leczeniem przeciwzakaznym;

zapobieganie i leczenie wymiotow po operacji lub wywotanych stosowaniem cytostatykow;
lek Covexan jest stosowany w leczeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych i mlodziezy

(w wieku 12 lat i starszych, o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg) wymagajacych
tlenoterapii.



Podanie miejscowe:

- wstrzykniecie dostawowe: utrzymujace si¢ zapalenie jednego lub kilku stawdw po leczeniu
ogolnoustrojowym przewleklych chordb zapalnych stawow, aktywna choroba zwyrodnieniowa
stawow, ostre postaci zespotu bolesnego barku;

- podanie nasickowe (tylko, gdy jest to $cisle wskazane): niebakteryjne zapalenie $ciggien lub
kaletki maziowej (torebka wypeltniona ptynem, ktora tworzy si¢ pod skora, zwykle ponad
stawami), zapalenie okolostawowe, zaburzenia §ciggien obejmujace przyczepy $ciggien;

- podanie podspojowkowe: wstrzyknigcie podspojowkowe w przypadku nieinfekcyjnego
zapalenia roznych czesci oka (rogowki 1 spojowek, zapalenie twardowki (z wyjatkiem
martwiczego zapalenia twardowki), zapalenie tgczowki i ciata rzeskowego), zapalenie
srodkowej czesci oka (zapalenie btony naczyniowej oka).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Covexan

Kiedy nie stosowa¢ leku Covexan
- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W ostrych, groznych dla zycia stanach nie ma zadnych przeciwwskazan do leku Covexan, zwlaszcza
jesli przewiduje sie stosowanie leku przez krotki czas (24-36 godzin).

Wstrzykniecie dostawowe jest przeciwwskazane w przypadku:

- zakazenia w obrebie lub w bezposrednim sasiedztwie stawu wymagajacego leczenia,

- bakteryjnego zapalenia stawow,

- niestabilnosci stawéw wymagajacych leczenia,

- sktonnosci do krwawien (samoistnej lub spowodowanej przez leki przeciwzakrzepowe),
- zwapnien w okolicy stawdw,

- pozanaczyniowej martwicy kosci,

- zerwania §ciegna,

- stawu Charcota.

Nie wolno podawac nasigkowo bez dodatkowego leczenia przyczynowego w przypadku
wystepowania zakazen w miejscu podania. Podobnie, nie wolno podawac leku podspojowkowo
w przypadku wystgpowania chordb bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych oka lub uszkodzen
i owrzodzen rogowki.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Covexan nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy przerywac przyjmowania jakichkolwiek innych lekow z grupy steroidow, chyba ze zalecit
tak lekarz.

Ogodlne srodki ostroznosci dotyczace stosowania lekow z grupy steroidow w okreslonych chorobach,
maskowaniu zakazen, jednoczesnie stosowanych lekdw itp. zgodnie z aktualnymi zaleceniami
Deksametazon nie powinien by¢ podawany w chorobie COVID-19 u pacjentdéw, ktorzy nie wymagaja
podawania tlenu lub wentylacji mechanicznej, ze wzgledu na brak korzysci terapeutycznych i ryzyko
pogorszenia stanu zdrowia w tej grupie pacjentow.

Jesli pacjent jest leczony z powodu zakazenia COVID-19, nie nalezy przerywac stosowania
jakichkolwiek innych lekow z grupy steroidow, o ile lekarz nie zalecit inaczej.

Jesli podczas leczenia lekiem Covexan wystapia szczegolne sytuacje stresu fizycznego (wypadek,
operacja, pordd itp.), konieczne moze by¢ okresowe zwigkszenie dawki.

Lek Covexan moze maskowac objawy istniejacego lub rozwijajacego si¢ zakazenia, co utrudnia
diagnoze. Nieaktywne zakazenia mogg ulec wznowieniu.



W okoliczno$ciach wymienionych ponizej, leczenie lekiem Covexan mozna wdrozy¢ jedynie

wowczas, gdy lekarz prowadzacy uzna to za konieczne. W razie potrzeby nalezy takze przyjmowac

inne leki dziatajace przeciw drobnoustrojom chorobotwoérczym:

- ostre zakazenia wirusowe (zapalenie watroby typu B, ospa wietrzna, potpasiec, zakazenia
wirusem opryszczki Herpes simplex, zapalenie rogowki wywotane przez wirusy opryszczki),

- przewlekte czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecno$s¢ HBsAg (zakazne
zapalenie watroby),

- od okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniach z uzyciem odzjadliwionych
drobnoustrojow (zywa szczepionka),

- ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne,

- zakazenia grzybicze z zajeciem narzadow wewnetrznych,

- niektore choroby pasozytnicze (zarazenie amebg lub robakami). W przypadku zarazenia lub
podejrzenia zakazenia owsikami (nicieniami), lek Covexan moze doprowadzi¢ do aktywacji
1 masywnego namnazania tych pasozytow,

- choroba Heinego-Medina,

- zaburzenia weztow chtonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy,

- jesli pacjent chorowat w przesztosci na gruzlice, lek mozna stosowac jedynie rownoczesnie
z lekami przeciw gruzlicy.

Podczas stosowania leku Covexan nalezy starannie monitorowac przebieg nastgpujacych chorob

i zastosowac wlasciwe leczenie:

- wrzody zotadka lub jelit,

- ubytek masy kostnej (osteoporoza),

- nadci$nienie tetnicze trudno poddajace si¢ leczeniu,

- cukrzyca trudno poddajaca si¢ leczeniu,

- zaburzenia psychiczne (takze w przesztosci), w tym sktonno$ci samobdjcze. W takim
przypadku zaleca si¢ nadzor neurologa lub psychiatry,

- zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego (jaskra z zamknigtym lub otwartym katem przesaczania);
zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie,

- uszkodzenia i owrzodzenia rogowki; zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie.

Leczenie tym lekiem moze spowodowac¢ tak zwany przetlom w przebiegu guza chromochtonnego
nadnerczy, ktéry moze prowadzi¢ do zgonu. Guz chromochtonny jest rzadkim hormonozaleznym
nowotworem nadnerczy. Mozliwe objawy kryzysu to bol gtowy, pocenie sig, kotatanie serca i wysokie
ci$nienie krwi (nadci$nienie t¢tnicze). Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast porozmawiac z lekarzem. Przed rozpoczeciem stosowania leku Covexan nalezy omowic
to z lekarzem, jesli pacjent podejrzewa lub wie, ze ma guza chromochltonnego (guza nadnercza).

Jesli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelita lek Covexan moze by¢ stosowany wylacznie z nagtych

wskazan i pod odpowiednig kontrola:

- w ciezkim zapaleniu okreznicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z ryzykiem perforacji,
z wrzodziejacym lub ropiejacym zapaleniem, ktore moze przebiegac¢ bez podraznienia
otrzewnej,

- w zapaleniu uwypuklen $ciany jelita (zapalenie uchytkow),

- po okreslonych operacjach jelit (anastomoza jelit), bezposrednio po operacji.

Oznaki podraznienia otrzewnej po perforacji zotgdkowo-jelitowej mogg nie wystapi¢ u pacjentow

otrzymujacych duze dawki glikokortykosteroidow.

U pacjentow z cukrzycg nalezy regularnie monitorowaé metabolizm i wzia¢ pod uwage wicksze
zapotrzebowanie na leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuling, doustne leki przeciwcukrzycowe).

Ze wzgledu na ryzyko zaostrzenia objawow choroby, pacjenci z bardzo wysokim ci$nieniem
tetniczym i (lub) z cigzka niewydolnoscig serca powinni pozostawaé pod uwazng obserwacja.



Podczas stosowania duzych dawek leku, tetno moze by¢ nizsze niz zazwyczaj.

Moze dojs$¢ do wystapienia cigzkich reakcji anafilaktycznych (nadwrazliwos$¢ uktadu
immunologicznego). W pojedynczych przypadkach podczas stosowania leku Covexan obserwowano
cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci (reakcje anafilaktyczne) z zapascig krazeniowa, zatrzymaniem pracy
serca, zaburzeniem rytmu serca, dusznoscig (skurczem oskrzeli) i (lub) zmniejszeniem lub
zwigkszeniem ci$nienia tetniczego.

Ryzyko wystapienia chorob §ciegna, zapalenia $ciegna i zerwania $ciggna zwigksza si¢ u pacjentow
leczonych jednoczesnie fluorochinolonami (rodzaj antybiotyku) i lekiem Covexan.

Podczas leczenia okreslonego rodzaju porazenia mig$ni (miastenii) moze na poczatku dojs¢ do
nasilenia si¢ objawow.

Szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje chorobotworcze (szczepionki
inaktywowane) jest na og6l mozliwe. Nalezy jednak pamigta¢ o tym, ze po podawaniu duzych dawek
kortykosteroidow moze dojs¢ do ostabienia odpowiedzi immunologicznej, a tym samym skuteczno$ci
szczepionki.

Szczegodlnie podczas dlugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Covexan nalezy zwrdci¢ uwage na
przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu (np. warzywa, banany) i ograniczenie spozycia soli. Lekarz
bedzie kontrolowac stgzenie potasu we krwi.

U pacjentow leczonych lekiem Covexan choroby wirusowe (np. odra, ospa wietrzna) moga miec
szczegoblnie ciezki przebieg, zwlaszcza u dzieci z uposledzeniem odpornosci oraz osob, ktore
dotychczas nie chorowaty na odrg lub ospe wietrzng. W przypadku kontaktu tych pacjentéw podczas
stosowania leku Covexan z osobami chorymi na odrg lub ospe wietrzng, nalezy natychmiast zglosi¢
si¢ do lekarza, ktory w razie konieczno$ci zastosuje leczenie zapobiegawcze.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapig objawy zespotu rozpadu guza, takie jak:
kurcze mie$ni, ostabienie miegsni, splatanie, zaburzenia widzenia lub utrata wzroku oraz dusznos¢,
w przypadku gdy pacjent ma nowotwor uktadu krwiotworczego.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia przejsciowych dziatan niepozadanych podczas zbyt szybkiego
podawania leku, takich jak nieprzyjemne mrowienie lub zaburzenia czucia (parestezje), wstrzykniecie
dozylne nalezy wykonywa¢ powoli (w ciggu 2-3 minut).

Lek Covexan jest przeznaczony do krotkotrwalego stosowania. W przypadku niewtasciwego
stosowania leku przez dlugi czas, nalezy zapoznac si¢ z dodatkowymi ostrzezeniami i Srodkami
ostroznos$ci dotyczacymi dlugotrwalej terapii lekami zawierajacymi glikokortykosteroidy.

Po podaniu miejscowym nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych
1 interakcji, tak jak w przypadku podania ogoélnoustrojowego.

Podawanie dostawowe leku Covexan zwigksza ryzyko zakazen stawow. Dlugotrwale i powtarzane
stosowanie glikokortykosteroidow w obrebie obcigzonych stawow moze prowadzi¢ do pogorszenia
zmian degeneracyjnych stawow. Jedng z mozliwych przyczyn jest przecigzenie objetego chorobg
stawu po ustgpieniu bolu lub innych objawdéw. W przypadku podawania dostawowego lekarz zachowa
szczegblng ostroznos¢, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia bakteryjnego. Pacjent nie powinien obcigzac
chorych stawdw, nawet jesli nie odczuwa bolu.

Podanie podspojowkowe

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi obrzek lub gromadzenie si¢ tkanki
tluszczowej na twarzy i tutlowiu, poniewaz sa to zwykle pierwsze objawy choroby zwanej zespotem
Cushinga. Po przerwaniu dlugotrwalego i intensywnego leczenia lekiem Covexan moze dojs¢ do
zahamowania czynno$ci nadnerczy. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed samodzielnym
przerwaniem stosowania leku. Ryzyko wystapienia zespotu Cushinga i (lub) zahamowania czynnosci



nadnerczy jest szczegblnie duze u dzieci i pacjentdw leczonych rytonawirem lub kobicystatem (leki
stosowane w leczeniu HIV).

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ rutynowego stosowania deksametazonu u wezesniakow, u ktorych wystepuja
zaburzenia ptuc.

U dzieci lek ten mozna stosowac jedynie, gdy jest to konieczne, ze wzglgdu na ryzyko spowolnienia
wzrostu. Podczas dtugotrwatego leczenia, nalezy regularnie kontrolowaé wzrost dziecka.

Jesli deksametazon jest podawany przedwczesnie urodzonemu niemowleciu, konieczne jest
kontrolowanie czynnosci i struktury serca.

Pacjenci w podeszlym wieku
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia osteoporozy, lekarz oceni stosunek korzysci do ryzyka
stosowania leku u pacjentow w podesztym wieku.

Skutki po zastosowaniu w celu dopingu
Przyjmowanie leku Covexan moze spowodowaé wystgpienie dodatnich wynikoéw testow na obecnosé
substancji dopingowych.

Lek Covexan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, poniewaz

mogg one wplywacé na dziatanie leku Covexan:

- Leki, ktore przyspieszaja jego rozktad w watrobie, takie jak niektére leki nasenne (barbiturany),
leki przeciw drgawkom (fenytoina, karbamazepina, prymidon) i niektore leki przeciw gruzlicy
(ryfampicyna), moga ostabia¢ dziatanie kortykosteroidow.

- Leki spowalniajace przemiang kortykosteroidow w watrobie, takie jak niektore leki
przeciwgrzybicze (ketokonazol, itrakonazol), moga nasila¢ dziatanie kortykosteroidow. Nalezy
rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje rytonawir lub kobicystat (leki stosowane
w leczeniu HIV), poniewaz moze to zwigkszy¢ ilo$¢ deksametazonu we krwi.

- Niektore zenskie hormony plciowe, np. doustne leki antykoncepcyjne: dziatanie leku Covexan
moze by¢ zwigkszone.

- Efedryna (np. leki stosowane w leczeniu niskiego ci$nienia tetniczego, w przewlektym
zapaleniu oskrzeli, napadach astmy, leki stosowane w celu zmniejszenia obrzgku btony
sluzéwkej nosa w przypadku kataru i leki hamujace apetyt): skutecznos$¢ leku Covexan moze
by¢ zmniejszona ze wzgledu na przyspieszong przemiane glikokortykosteroidow.

Wplyw leku Covexan na dziatanie innych lekéw:

- Jednoczesne stosowanie z niektorymi lekami obnizajgcymi ci$nienie krwi (inhibitorami ACE)
moze zwigksza¢ ryzyko zmian w morfologii krwi.

- Lek Covexan moze nasila¢ dziatania lekow wzmacniajacych serce (glikozydy nasercowe)
poprzez niedobor potasu.

- Lek Covexan moze nasila¢ utrat¢ potasu wywotang lekami moczopednymi (saluretykami) lub
lekami przeczyszczajacymi.

- Lek Covexan moze ostabia¢ dziatanie obnizajace st¢zenie glukozy we krwi doustnych lekow
przeciwcukrzycowych i insuliny.

- Lek Covexan moze ostabia¢ lub wzmacnia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi
(doustnych lekow przeciwzakrzepowych, kumaryny). Lekarz zadecyduje, czy konieczna jest
zmiana dawki leku przeciwzakrzepowego.

- Podczas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwzapalnymi i przeciwreumatycznymi
(salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne), lek Covexan moze
zwickszac ryzyko wrzodoéw zotadka i krwawienia z przewodu pokarmowego.

- Lek Covexan moze wydtuzaé¢ dziatanie zwiotczajace mig¢snie niektorych lekow
(niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych).



- Lek Covexan moze nasili¢ dzialanie lekéw zwickszajacych cisnienie srddoczne (atropina i inne
leki przeciwcholinergiczne).

- Lek Covexan moze obnizy¢ skutecznos¢ lekow stosowanych w leczeniu zarazen robakami
(prazykwantelu).

- Podczas jednoczesnego stosowania z lekami stosowanymi w leczeniu malarii i choréb
reumatycznych (chlorokina, hydroksychlorokina i meflokina), lek Covexan moze zwigkszy¢
ryzyko chordb migséni lub serca (miopatii i kardiomiopatii).

- Lek Covexan moze ostabia¢ zwigkszanie aktywnosci tyreotropiny (TSH) po podaniu
protyreliny (TRH, hormonu wytwarzanego przez podwzgorze mozgu).

- Stosowanie leku Covexan jednoczesnie z lekami hamujacymi uktad odpornosciowy
(immunosupresantami) moze zwigkszy¢ podatno$¢ na zakazenia i nasili¢ przebieg zakazenia,
ktore juz istnieje, ale moglo si¢ jeszcze nie ujawnic.

- Dodatkowo w przypadku cyklosporyny (leku hamujacego odpowiedz immunologiczng
organizmu): lek Covexan moze zwigkszy¢ stezenie cyklosporyny we krwi i tym samym ryzyko
napadéw drgawkowych.

- Fluorochinolony, grupa antybiotykow: moga zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciggna.

Wplyw na badania diagnostyczne
Glikokortykosteroidy mogg hamowac reakcje skorne w testach alergicznych.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Deksametazon przenika przez tozysko. W czasie cigzy, szczegolnie w pierwszych trzech miesigcach,
lek nalezy stosowaé wylacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Dlatego jesli
pacjentka jest w ciazy albo zajdzie w cigze, powinna poinformowac o tym lekarza. W razie
dtugotrwatego stosowania glikokortykosteroidow podczas cigzy, nie mozna wykluczy¢ wystgpienia
zaburzen wzrostu u nienarodzonego dziecka. W przypadku stosowania glikokortykosteroidow

w koncowym okresie ciazy, u noworodka moze wystapi¢ niedoczynno$¢ kory nadnerczy. Moze ona
wymagac leczenia zastgpczego, ktore nalezy stopniowo odstawiac.

U noworodkéw matek, ktorym podano lek Covexan pod koniec ciazy, moze po urodzeniu wystgpowac
we krwi male stezenie cukru.

Karmienie piersia

Glikokortykosteroidy, w tym deksametazon, przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia.
Dotychczas nie zglaszano szkodliwego dzialania na niemowl¢. Jednakze, nalezy doktadnie rozwazy¢
konieczno$¢ leczenia w czasie karmienia piersig. Jezeli z powodu choroby konieczne jest podawanie
duzych dawek, nalezy przerwa¢ karmienie piersia i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przed przyjgciem/zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Dotychczas brak dowodow, by deksametazon wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn lub wykonywania prac w warunkach wymagajacych zachowania rownowagi.

Lek Covexan zawiera s6d
Lek zawiera 3,12 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml roztworu. Odpowiada to
0,16% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera 6,24 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w 2 ml roztworu. Odpowiada to
0,31% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz ponizej ,,Instrukcja dotyczaca podawania i przygotowania leku do
stosowania”. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage
w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania



doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku,
nalezy zapozna¢ si¢ z ulotka stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Covexan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zdecyduje jak dtugo pacjent powinien stosowa¢ deksametazon. Lekarz ustali dawke leku
odpowiednig dla danego pacjenta. Nalezy przestrzega¢ zalecen, gdyz w przeciwnym razie dziatanie
leku Covexan nie bedzie prawidtowe.

Sposéb podawania

Ten lek bedzie podawany przez fachowy personel medyczny.

Lek podawany bedzie we wstrzyknieciu dozylnym lub infuzji, ale moze by¢ podawany rowniez
we wstrzyknieciu domiesniowym, dostawowym (bezpos$rednio do stawu) lub w postaci
wstrzykniecia podspojowkowego.

Lek Covexan nalezy podawa¢ powoli (przez 2-3 minuty) we wstrzyknigciu dozylnym (do zyty). Lek
moze by¢ podawany domigsniowo (do miesnia), w przypadku gdy wystapia trudnosci z dostepem do
zyly, ale krazenie krwi jest prawidtowe.

Jesli to mozliwe, dawke dobowa nalezy podawac jako pojedyncza dawke rano. Jednak w stanach
wymagajacych leczenia duzymi dawkami czgsto wymagane jest kilka dawek w ciggu dnia, aby
uzyskac lepszy efekt.

Czas trwania leczenia zalezy od choroby podstawowej 1 przebiegu choroby. Lekarz okresli schemat
leczenia, ktorego nalezy $cisle przestrzegac. Po osiggnigciu zadowalajacego wyniku leczenia dawka
zostanie zmniejszona do dawki podtrzymujacej lub leczenie zostanie zakonczone.

Nagle przerwanie leczenia po okolo 10 dniach stosowania moze prowadzi¢ do zaostrzenia lub nawrotu
choroby podstawowej, ostrej niewydolnosci kory nadnerczy i (lub) zespotu odstawienia kortyzonu.
Z tego wzgledu, jesli stosowanie leku ma zostaé przerwane, dawke nalezy zmniejszaé stopniowo.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marskos$ci watroby lekarz moze przepisa¢ mate dawki lub
dawka moze zosta¢ zmniejszona.

Ogolne wytyczne dawkowania

O ile nie przepisano inaczej, zalecana dawka wynosi od 4 do 16 mg na dobe; wyjatkowo do 32 mg na
dobe. Zazwyczaj, jednorazowa dawka wynosi 4 do 8 mg. W razie potrzeby dawke mozna powtarzaé¢
w odpowiednich odstepach, kilka razy w ciaggu doby.

Jednakze w nagtych sytuacjach zagrazajacych zyciu (np. wstrzas anafilaktyczny, ostry atak astmy)
mogg by¢ potrzebne znacznie wicksze dawki.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to:

Podanie ogdélnoustrojowe
- Obrzek mozgu:
- Dorosli: w zalezno$ci od przyczyny i nasilenia choroby, dawka poczatkowa to 8 do
10 mg (w uzasadnionych przypadkach do 80 mg) dozylnie, nastgpnie podaje si¢ 16 do 24
mg (w uzasadnionych przypadkach do 48 mg) na dobe dozylnie, podzielone na 3-4 (do 6)
dawki pojedyncze, przez 4-8 dni.
- Obrzgk mozgu wywotany bakteryjnym zapaleniem opon mozgowych:
- Dorosli: 0,15 mg/kg masy ciala co 6 godzin, przez 4 dni.
- Dzieci: 0,4 mg/kg masy ciata co 12 godzin, przez 2 dni, zaczynajac przed podaniem
pierwszej dawki antybiotyku.
- Wstrzas pourazowy/profilaktyka pourazowego zespotu pluca wstrzagsowego:



- Dorosli: dawka poczatkowa to 40 do 100 mg dozylnie, powtdrzona po 12 godzinach lub
16 do 40 mg co 6 godzin przez 2-3 dni.

- Dzieci: dawka poczatkowa to 40 mg dozylnie, powtdérzona po 12 godzinach lub 16 do
40 mg co 6 godzin przez 2-3 dni.

- Wstrzas anafilaktyczny:

- Dorosli: poczatkowe dozylne podanie adrenaliny, nastepnie 40 do 100 mg
deksametazonu dozylnie, powtorzy¢ iniekcje, jesli konieczne.

- Dzieci: poczatkowe dozylne podanie adrenaliny, nastepnie 40 mg deksametazonu
dozylnie, powtorzy¢ iniekcje, jesli konieczne.

- Cigzki ostry napad astmy:

- Dorosli: 8 do 20 mg dozylnie, podane w mozliwie najkrétszym czasie, w razie potrzeby
powtarzane wstrzykniecia 8§ mg co 4 godziny.

- Dzieci: poczatkowo 0,15 do 0,3 mg/kg masy ciata dozylnie lub 1,2 mg/kg masy ciata jako
bolus, nastepnie 0,3 mg/kg masy ciata co 4-6 godzin.

- Ostre choroby skory w zaleznosci od rodzaju i stopnia zaawansowania choroby, dobowe dawki
w zakresie 8 do 40 mg dozylnie, a w cigzkich przypadkach nawet do 100 mg. Nastepnie nalezy
kontynuowac¢ leczenie w malejgcych dawkach.

- Uktadowy toczen rumieniowaty: 6 do 16 mg na dobe.

- Reumatoidalne zapalenie stawow o cigzkim, postepujacym przebiegu, np. szybko postepujaca
posta¢ choroby prowadzaca do uszkodzenia stawow: 12 do 16 mg na dobe, w przypadku
uszkodzenia tkanek znajdujacych sie poza stawem: 6 do 12 mg na dobe.

- Cig¢zkie choroby zakazne z objawami zatrucia (np. gruzlica, dur brzuszny; wylacznie
w potaczeniu z terapia przeciwzakazna): 4 do 20 mg na dobg¢ dozylnie, tylko w potaczeniu
z odpowiednig terapia przeciwzakazna; w pojedynczych przypadkach (np. dur brzuszny) dawka
poczatkowa do 200 mg dozylnie.

- Leczenie wspomagajace nowotwordéw zto§liwych: poczatkowo 8 do 16 mg na dobg; 4 do 12 mg
na dobe w przypadku dtugotrwatej terapii.

- Profilaktyka i leczenie wymiotoéw wywotanych stosowaniem cytostatykéw w ramach terapii
przeciwwymiotnej:

- 10 do 20 mg dozylnie przed rozpoczgciem chemioterapii, a nastepnie w razie potrzeby 4
do 8 mg, 2 do 3 razy na dobe przez 1 do 3 dni (chemioterapia umiarkowanie wymiotna)
lub do 6 dni (chemioterapia wysoce wymiotna).

- Profilaktyka i leczenie wymiotow pooperacyjnych:

- Dorosli: dawka pojedyncza 8 do 20 mg dozylnie przed operacja;

- Dzieci (dzieci w wieku powyzej 2 lat): 0,15 do 0,5 mg/kg masy ciata (maksymalnie do
16 mg).

- Leczenie COVID-19:

- Dorosli: zalecana dawka to 7,2 mg deksametazonu fosforanu (co odpowiada 6 mg
deksametazonu) dozylnie raz na dobe, przez maksymalnie 10 dni.

- Mtodziez w wieku 12 lat i starszych: zaleca si¢ stosowanie 7,2 mg deksametazonu
fosforanu (co odpowiada 6 mg deksametazonu) dozylnie raz na dobe, przez maksymalnie
10 dni.

- Pacjenci w podesztym wieku, pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek, pacjenci
z zaburzeniami czynnos$ci watroby: Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki.

Podanie miejscowe

Leczenie polegajgce na miejscowym wstrzyknigciu i podaniu nasickowym zazwyczaj wymaga
podania dawki od 4 do 8 mg. Dawka 2 mg deksametazonu sodu fosforanu jest wystarczajgca
w przypadku wstrzykniecia do matych stawow lub wstrzyknigcia podspojowkowego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Covexan

Deksametazon jest na ogot dobrze tolerowany nawet w przypadku stosowania duzych ilosci przez
krotki czas.Ten lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke, dlatego mato prawdopodobne jest,
aby pacjent otrzymatl zbyt duza lub zbyt matg dawke leku. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub pielegniarki.



Pominiecie zastosowania leku Covexan

Pominigta dawke leku mozna przyjac tego samego dnia. W nastepnym dniu dawke przyjmuje si¢ jak
zwykle. W razie pominigcia wielu dawek leku, moze doj$¢ do nawrotu lub nasilenia objawow
choroby. W takim przypadku nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory sprawdzi i ewentualnie skoryguje
leczenie.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Covexan

Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nie nalezy nagle przerywaé
przyjmowania leku, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne. Lekarz poinformuje pacjenta w jaki sposob
dawka bedzie stopniowo zmniejszana. Nigdy nie wolno samodzielnie przerywac przyjmowania leku
Covexan, zwlaszcza ze dtugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do zahamowania wytwarzania
wlasnych glikokortykosteroidow przez organizm. Nasilony stres dla organizmu mogtby stanowi¢
WOWwCzas zagrozenie zycia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarz, farmaceuty lub pielgegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku, gdy u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych podczas
stosowania leku Covexan, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute. Nigdy nie wolno
samodzielnie przerywa¢ leczenia.

Podczas krotkotrwalego leczenia deksametazonem ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest
mate. Jedyny wyjatek stanowi pozajelitowe leczenie duzymi dawkami, ktére moze prowadzic¢

w wystapienia zmian dotyczacych elektrolitow, powstawania obrzeku, mozliwego zwigkszenia
ci$nienia krwi, zatrzymania akcji serca, zaburzen rytmu serca lub drgawek; mozna takze obserwowaé
objawy kliniczne zakazen, nawet podczas krotkotrwatego stosowania.

Nalezy zwroci¢ uwage na mozliwos$¢ wystapienia wrzodow zotadka i dwunastnicy (czgsto zwigzanych
ze stresem), poniewaz leczenie kortykosteroidami moze ostabia¢ ich objawy oraz zmniegjszy¢
tolerancj¢ glukozy.

Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do

lekarza:

- Ciezka reakcja alergiczna (rzadkie dziatanie niepozadane). Moze wystapi¢ nagta swedzaca
wysypka (pokrzywka), obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (co moze
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz uczucie zblizajacego si¢ omdlenia.

- Dyskomfort w zotagdku lub jelitach, bol plecow, bol w okolicy ramion i bioder, zaburzenia
psychiczne, nieprawidtowe wahania stezenia cukru we krwi (u pacjentdow z cukrzycg).

Podczas dlugotrwatego leczenia tym lekiem mozna oczekiwacé, ze dzialania niepozadane o r6znym
nasileniu bedg wystepowac regularnie (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych).

- Maskowanie objawow zakazenia, wystapienie lub zaostrzenie zakazen wirusowych,
grzybiczych, bakteryjnych, pasozytniczych lub oportunistycznych, aktywacja zarazenia
Weggorzycy.

- Zmiany w morfologii krwi (zwigkszona liczba biatych krwinek lub wszystkich krwinek,
zmniejszona liczba niektorych biatych krwinek).

- Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka polekowa), cigzkie reakcje anafilaktyczne, takie jak
zaburzenia rytmu serca, skurcz oskrzeli (skurcz mies$ni gtadkich oskrzeli), zbyt wysokie lub
zbyt niskie ci$nienie krwi, zapas$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, ostabienie uktadu
odpornosciowego.



- Zespot Cushinga (typowe objawy: twarz ksiezycowata, otyto$¢ brzuszna, zaczerwienienie
twarzy), niedoczynnos$¢ lub zanik kory nadnerczy.

- Zwickszenie masy ciata, zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, cukrzyca, zwigkszenie st¢zenia
thuszczow we krwi (cholesterol i trojglicerydy), zwigkszenie stezenia sodu z obrzekiem tkanek,
niedobor potasu ze wzgledu na zwigkszenie wydalania potasu (moze prowadzi¢ do zaburzen
rytmu serca), zwigkszenie apetytu.

- Depresja, drazliwos¢, euforia, zwickszenie napedu, psychoza, mania, omamy, zmiany nastroju,
lek, zaburzenia snu, sktonnosci do popetnienia samobdjstwa.

- Guz rzekomy mozgu, objawy padaczki utajonej, zwickszona podatno$¢ na drgawki w padaczce
z objawami.

- Zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego (jaskra), zmetnienie soczewki (zaéma), nasilenie
owrzodzen rogdwki, zwigkszona czgstos¢ wystepowania lub nasilenie zapalenia oka
wywolanego przez wirusy, bakterie lub grzyby; nasilenie bakteryjnego zapalenia rogowki,
opadanie powiek, rozszerzenie zrenicy, obrze¢k spojowki, perforacja twardowki (bialej czesci
galki ocznej), zaburzenia widzenia, utrata wzroku. Rzadko przemijajacy wytrzeszcz oczu, a po
podaniu podspojowkowym rowniez opryszczkowe zapalenie rogowki, perforacja rogéwki
w przypadku istniejacego zapalenia rogéwki, niewyrazne widzenie.

- Pogrubienie migsnia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u niemowlat przedwczes$nie
urodzonych, co zazwyczaj wraca do normy po zaprzestaniu leczenia.

- Wysokie ci$nienie krwi, zwiekszone ryzyko wystapienia miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie
naczyn (takze jako zespot odstawienny po dtugotrwatym leczeniu), zwigkszona kruchos¢
naczyn wlosowatych.

- Wrzody zotadkowo-jelitowe, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, uczucie
dyskomfortu w zotadku, czkawka.

- Rozstepy na skorze, zmniejszenie grubosci skory (,,skora pergaminowa”), rozszerzenie naczyn
skory, sktonnos¢ do powstawania krwiakow, punktowe lub rozlegte krwawienia skory, nasilone
owlosienie, tradzik, zmiany zapalne skory twarzy, szczegdlnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany
pigmentacji skory.

- Choroby migéni, ostabienie i zanik mi¢$ni, utrata masy kostnej (osteoporoza) zalezna od dawki
i mozliwa nawet po kréotkotrwatej terapii, inne formy obumierania tkanki kostnej (martwica
kosci), choroby $ciggien, zapalenie §ciegna, zerwanie $ciegna, odkladanie sie ztogdéw thuszczu
w kregostupie (lipomatoza nadtwardowkowa), zahamowanie wzrostu u dzieci.

Uwaga: Jesli po dtugotrwatym leczeniu dawka leku jest zmniejszana zbyt szybko, moga wystapi¢

powiktlania, takie jak zespdt odstawienia. Moze si¢ to objawia¢ bolem mieg$ni i stawdw.

- Zaburzenia wydzielania hormonéw ptciowych (objawiajace si¢ nieregularnymi miesigczkami
lub brakiem miesigczki, owlosieniem typu meskiego wystepujagcym u kobiet (hirsutyzm),
impotencja).

- Opdznienie gojenia si¢ ran.

Podanie miejscowe

Moga wystapi¢ miejscowe podraznienia oraz objawy nietolerancji (uczucie goraca, dlugotrwaty bol).
Nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaniku skory i tkanki podskormej w miejscu wstrzykniecia, jesli
kortykosteroidy nie sa wstrzykniete doktadnie do jamy stawu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzic¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Covexan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Covexan

- Substancja czynng leku jest deksametazonu fosforan. Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg
deksametazonu fosforanu (w postaci deksametazonu sodu fosforanu).

- Pozostale sktadniki to: sodu cytrynian; disodu edetynian; kreatynina; woda do wstrzykiwan;
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH); kwas solny, stezony (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Covexan i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zottawego roztwor.

Ampuitki z bezbarwnego szkta typu I, zawierajace 1 ml oraz 2 ml roztworu do wstrzykiwan/do infuz;i,
na tacce z PVC, w folii PE, w tekturowym pudetku.

5 lub 10 amputek po 1 ml
5 lub 10 amputek po 2 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Medochemie LTD (Ampoule Injectable Facility)

48 Tapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area,
4101 Agios Athanassios, Limassol, Cypr

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Lek Covexan, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest przeznaczony do podawania dozylnego,
domigsniowego, dostawowego, doogniskowego lub podspojowkowego.
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Sposéb podawania

Lek Covexan nalezy podawaé w powolnym (trwajacym 2-3 minuty) wstrzykni¢ciu dozylnym lub
infuzji, ale mozna tez poda¢ domigsniowo, gdy wystapia trudnosci z dostgpem do zyly, ale krazenie
krwi jest prawidlowe. Lek Covexan moze by¢ rowniez podawany nasiekowo, jako wstrzyknigcie
dostawowe lub podspojowkowe. Czas trwania leczenia zalezy od wskazan.

Jesli konieczne jest podawanie duzych dawek jednorazowo, nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu
leczniczego zawierajgcego deksametazon o wigkszej mocy na jednostke objetosci.

W przypadku niedoczynnosci tarczycy lub marsko$ci watroby wystarcza¢ moga mate dawki lub moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Wstrzyknigcie dostawowe nalezy traktowac jako procedure na otwartym stawie i przeprowadzac
wylacznie w warunkach jatowych. Pojedyncze wstrzyknigcie dostawowe jest na ogdt wystarczajace do
skutecznego ztagodzenia objawow. Jesli konieczne okaze si¢ kolejne wstrzyknigcie, nie nalezy go
podawacé wczesniej niz po 3-4 tygodniach. [lo$¢ wstrzykni¢é do jednego stawu powinna by¢
ograniczona do 3-4 razy. Wskazane jest badanie lekarskie stawow, szczegdlnie po powtarzajacych si¢
wstrzyknigciach.

Podanie nasigkowe: lek Covexan podaje si¢ nasickowo w okolice najbardziej bolesne lub okolice
przyczepow $ciggna. Uwaga, nie wstrzykiwac do $ciggna! Nalezy unika¢ wykonywania cze¢stych
wstrzykniec¢ i konieczne jest bezwzgledne zachowanie warunkow aseptycznych.

Przydatno$¢ do uzycia
Mozna stosowac¢ wylacznie przezroczysty roztwor. Zawarto$¢ ampuiki jest przeznaczona do
jednorazowego pobrania. Roztwor pozostaty po wstrzyknigciu nalezy usunac.

Instrukcja dotyczaca podawania i przygotowania leku do stosowania

Covexan, 4 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji nalezy podawac¢ w postaci bezposredniego
wstrzykniecia dozylnego lub wstrzyknigcia do rurki infuzyjne;j.

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest zgodny z nastepujacymi roztworami do infuzji, do uzycia
w ciagu 24 godzin:

- izotoniczny roztwor chlorku sodu

- roztwor Ringera

- roztwor glukozy 5%

- roztwor glukozy 10%

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Podczas stosowania z innymi roztworami do infuzji nalezy wzig¢ pod uwage informacje podane przez
dostawce, odnoszace si¢ do danego roztworu do infuzji, w tym informacje dotyczace zgodnosci,
przeciwwskazan, dziatan niepozadanych i interakcji.

Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Wykazano fizyczng i chemiczng stabilno$¢ produktu leczniczego przez 24 godzin podczas
przechowywania w temperaturze 25°C i 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. chyba ze metoda
rozcienczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jezeli produkt nie zostanie
zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.
Zwykle nie moga one przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2-8°C, chyba ze
odtworzenie/rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych aseptycznych
warunkach.
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