Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Deksametazon Accord, 4 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

Dexamethasoni phosphas

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

Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.
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1.

Co to jest lek Deksametazon Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek Deksametazon Accord jest stosowany w leczeniu choréb wymagajacych zastosowania
glikokortykosteroidow. W zaleznosci od objawow i stopnia nasilenia nalezg do nich:

Podanie ogolnoustrojowe:

Obrzek mézgu wywolany guzem mdzgu, interwencja neurochirurgiczna, ropniem mézgu,
bakteryjnym zapaleniem opon moézgowych.

Wstrzas po cigzkich urazach, w celu profilaktycznego leczenia zespotu pourazowej ostrej
niewydolnosci oddechowej (ARDS).

Stosowanie w leczeniu COVID-19 u pacjentow dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych,
0 masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg), z trudnosciami w oddychaniu i wymagajacych
tlenoterapii.

Ciegzki ostry napad astmy.

Poczatkowy etap leczenia rozleglych, ostrych chorob skory o cigzkim przebiegu, takich jak
erytrodermia, pgcherzyca zwykla, ostra egzema.

Leczenie ogdlnoustrojowych chordéb reumatycznych (chordéb reumatycznych, ktore mogg wptywaé
na narzady wewnetrzne), takich jak uktadowy toczen rumieniowaty.

Cigzki postgpujacy przebieg aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawow, np. szybko postepujace
postacie choroby prowadzace do uszkodzenia stawow i (lub) tkanek znajdujacych si¢ poza stawem.
Cigzkie choroby zakazne z objawami przypominajacymi zatrucie (gruzlica, dur brzuszny wylacznie
w potaczeniu z odpowiednig terapia przeciwinfekcyjng).

Zapobieganie i leczenie wymiotow po operacji lub wywotanych stosowaniem cytostatykow.
Leczenie wspomagajace nowotworow ztosliwych, gdy deksametazon moze by¢ czasami podawany
we wstrzyknieciu lub infuzji do zyty lub pod skore (podskoérnie) w celu ztagodzenia niektorych
objawow, w tym bolu, zmgczenia, utraty wagi oraz zlego samopoczucia.

Stosowanie u mtodziezy: U dzieci i mtodziezy (mtodziezy w wieku 12 lat i starszej o masie ciata co
najmniej 40 kg) zaleca si¢ podawanie 6 mg dozylnie raz na dobe przez maksymalnie 10 dni.



Podanie miejscowe

e  Wstrzyknigcie dostawowe: utrzymujace si¢ zapalenie jednego lub kilku stawow po leczeniu
ogolnoustrojowym przewlektych chordb zapalnych stawow, aktywowana choroba zwyrodnieniowa
stawow (w fazie postepu), ostre postaci zespotu bolesnego barku.

e Podanie nasigkowe (tylko, gdy jest to $cisle wskazane): niebakteryjne zapalenie Sciggien lub kaletki
maziowej, zapalenie okotostawowe, zaburzenia $ciggien.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deksametazon Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Deksametazon Accord
. Jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

W pojedynczych przypadkach podczas stosowania deksametazonu fosforanu obserwowano ciezkie reakcje
nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne) z zapasciq krqzeniowq, zatrzymaniem pracy serca, zaburzeniem
rytmu serca, dusznosciq (skurczem oskrzeli) i (lub) zmniejszeniem lub zwigkszeniem cisnienia tetniczego.

Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie obejmujace caty organizm, w tym zakazenie, ktore moglo by¢
spowodowane przez grzyby (np. plesniawki), ktore nie jest leczone antybiotykami lub odpowiednim
leczeniem przeciwdrobnoustrojowym.

Wstrzyknigcie dostawowe jest przeciwskazane w przypadku:

Zakazen w obrebie lub w bezposrednim sgsiedztwie stawu, wymagajacych leczenia
Bakteryjnego zapalenia stawow

Niestabilno$ci stawow

Sktonnosci do krwawien (samoistnej lub spowodowanej lekami przeciwzakrzepowymi)
Zwapnien w okolicy stawow

Pozanaczyniowej martwicy kosci

Zerwania §ciggna

Stawu Charcota

Nie nalezy podawa¢ nasickowo bez dodatkowego leczenia przyczynowego w przypadku wystepowania
zakazen w miejscu podania.

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania jakichkolwiek innych lekow steroidowych, chyba ze lekarz tak
zalecit.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Jesli podczas leczenia deksametazonu fosforanem wystapia szczegodlne sytuacje stresu fizycznego
(wypadek, operacja, porod itp.), konieczne moze by¢ okresowe zwigkszenie dawki.
Deksametazon fosforanu moze maskowac objawy istniejacego lub rozwijajacego si¢ zakazenia, co
utrudnia diagnoze¢. Nieaktywne zakazenia mogg ulec wznowieniu.

Leczenie deksametazonu fosforanem nalezy rozwazac¢ tylko wtedy, gdy jest to absolutnie konieczne

w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekéw dziatajgcych na patogeny wywotlujgce nastepujace

choroby:

e  Ostre zakazenie wirusowe (wirus zapalenia watroby typu B, ospa wietrzna, pélpasiec, zakazenie
Herpes simplex, zapalenie rogdwki wywotane przez wirusy Herpes)

e  Przewlekle czynne zapalenie watroby z dodatnim wynikiem testu na obecno$¢ HBsAg (zakazne

zapalenie watroby)

Od okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po szczepieniach z uzyciem zywej szczepionki

Ostre i przewlekte zakazenia bakteryjne

Zakazenie grzybiczne ogolnoustrojowe

Niektore choroby pasozytnicze (zarazenie amebg lub robakami). W przypadku zarazenia lub

podejrzenia zakazenia nicieniami (Strongyloides), lek Deksametazon Accord moze doprowadzi¢ do

2



aktywacji i masywnego namnazania tych pasozytow
e  Poliomyelitis

Zaburzenia weztow chlonnych po szczepieniu przeciw gruzlicy
e  Jesli pacjent chorowal w przeszto$ci na gruzlicg

Podczas stosowania deksametazonu fosforanu nalezy starannie monitorowac przebieg nastepujacych

chordb i zastosowac wiasciwe leczenie:

e  Wrzody Zotadka lub jelit

Ubytek masy kostnej (osteoporoza)

Niedostatecznie kontrolowane nadci$nienie tetnicze

Niedostatecznie kontrolowana cukrzyca

Zaburzenia psychiczne (takze w przesztosci), w tym sktonnosci samobojcze. W takim przypadku

zaleca si¢ nadzor neurologa lub psychiatry.

e  Zwigkszenie ci$nienia Srodgatkowego (jaskra z zamknigtym lub otwartym katem przesaczania);
zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie.

e  Uszkodzenia i owrzodzenia rogdwki; zalecany jest nadzor okulisty i odpowiednie leczenie.

Stosowanie tego leku moze spowodowac wystapienie przelomu w przebiegu guza chromochtonnego
nadnerczy (Pheochromocytoma crisis), ktory moze prowadzi¢ do §mierci. Guz chromochtonny jest
rzadkim nowotworem nadnerczy. Przetlom w jego przebiegu moze objawiac¢ si¢ bolem glowy,
nadmiernym poceniem sig¢, kolataniem serca i zwickszonym ci$nieniem tetniczym. W przypadku
wystapienia powyzszych objawdw pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Deksametazon Accord nalezy omowic to z lekarzem, jesli istnieje
podejrzenie lub pacjent ma zdiagnozowanego guza chromochlonnego nadnerczy (nowotworu nadnerczy).

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

Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelita lek Deksametazon Accord powinien by¢ stosowany wytacznie
w naglych wskazaniach i pod odpowiednig kontrola:
e wcigzkim zapaleniu okr¢znicy (wrzodziejace zapalenie jelita grubego) z ryzykiem perforacji,

z wrzodziejacym lub ropiejacym zapaleniem, ktore moze przebiegaé bez podraznienia otrzewnej
e wzapaleniu uwypuklen $ciany jelita (zapalenie uchytkow)
e  po okre$lonych operacjach jelit (anastomoza jelit), bezposrednio po operacji.

Oznaki podraznienia otrzewnej po perforacji zotgdkowo-jelitowej moga nie wystapic u pacjentow
otrzymujacych duze dawki glikokortykosteroidow.

U pacjentéw z cukrzycg nalezy regularnie monitorowac poziom glukozy we krwi i wzia¢ pod uwage
wigksze zapotrzebowanie na leki stosowane w leczeniu cukrzycy (insuling, doustne leki
przeciwcukrzycowe).

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

Podczas stosowania duzych dawek leku, tetno moze by¢ nizsze niz zazwyczaj.
Moze dojs¢ do wystapienia ciezkich reakcji anafilaktycznych (nadwrazliwo$¢ uktadu immunologicznego).

Ryzyko wystapienia chorob $ciggna, zapalenia §ciggna i zerwania §ciggna zwigksza si¢ u pacjentow
leczonych jednoczes$nie fluorochinolonami (rodzaj antybiotyku) i lekiem Deksametazon Accord.
Podczas leczenia okreslonego rodzaju porazenia migsni (myasthenia gravis) moze na poczatku dojs¢ do
nasilenia si¢ objawow.

Szczepienie z uzyciem szczepionek zawierajacych zabite drobnoustroje chorobotworcze (szczepionki
inaktywowane) jest na ogdt mozliwe. Nalezy jednak pamigtac¢ o tym, ze po podawaniu duzych dawek

kortykosteroidéw moze dojs$¢ do ostabienia odpowiedzi immunologicznej, a tym samym skuteczno$ci
3



szczepionki.

Szczegoblnie podczas dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami leku Deksametazon Accord nalezy zwrocic
uwage na przyjmowanie wystarczajacej ilosci potasu (np. warzywa, banany). Nalezy ograniczy¢ spozycie
soli i kontrolowac¢ stgzenie potasu we krwi.

U pacjentow leczonych lekiem Deksametazon Accord choroby wirusowe (np. odra, ospa wietrzna) moga
mie¢ szczegoblnie cigzki przebieg. W szczegolnosci osoby z uposledzeniem odpornosci, ktore dotychczas
nie chorowaly na odre lub ospg wietrzna. W przypadku kontaktu tych oséb podczas stosowania leku
Deksametazon Accord z osobami chorymi na odre lub osp¢ wietrzng, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza, ktory w razie koniecznoéci zastosuje $rodki zapobiegawcze.

Nalezy zwrdécic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpig kurcze migsni, ostabienie mig$ni, splatanie,
zaburzenia widzenia lub utrata wzroku oraz ptytki oddech, w przypadku gdy pacjent ma nowotwoér uktadu
krwiotworczego. Moga to by¢ objawy zespotu rozpadu guza.

W przypadku podawania dozylnego wstrzyknigcie nalezy podawac powoli, w ciggu 2-3 minut. Po zbyt
szybkim podaniu moga wystapi¢ krotkotrwate i w zasadzie niegrozne dziatania niepozadane w postaci
nieprzyjemnego mrowienia lub parestezji, trwajace do 3 minut.

Lek Deksametazon Accord jest przeznaczony do krotkotrwatego stosowania. W przypadku
niewlasciwego stosowania leku przez dhugi czas, nalezy zapozna¢ si¢ z dodatkowymi ostrzezeniami
1 sSrodkami ostroznosci dotyczacymi dtugotrwatej terapii lekami zawierajacymi glikokortykosteroidy.

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

Podawanie dostawowe glikokortykosteroidow zwigksza ryzyko zakazen stawow. Przedtuzone

1 powtarzane stosowanie glikokortykosteroidow w obrebie obcigzonych stawéw moze prowadzi¢ do
pogorszenia zmian degeneracyjnych stawoéw z powodu przecigzenia objetego choroba stawu po
ustgpieniu bolu lub innych objawow.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy rutynowo stosowa¢ deksametazonu u wezesniakow, u ktérych wystepuja trudnosci

w oddychaniu.

U dzieci lek Deksametazon Accord mozna stosowac jedynie, gdy jest to konieczne, ze wzgledu na ryzyko
spowolnienia/zahamownia wzrostu. Podczas dlugotrwatego leczenia, nalezy regularnie kontrolowac
wzrost dziecka.

Jesli deksametazon jest podawany przedwcze$nie urodzonemu niemowleciu, konieczne jest
kontrolowanie czynnosci i struktury serca.

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

Lek Deksametazon Accord 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. Jest to szczegolnie wazne w przypadku
ponizszych lekow, poniewaz moga one wplywac na dziatanie leku Deksametazon Accord.

Leki, ktore mogg wplywac na dzialanie Deksametazon Accord:

o [eki, ktore przyspieszaja jego rozktad w watrobie, takie jak niektore tabletki nasenne (barbiturany),
leki przeciw drgawkom (fenytoina, karbamazepina, prymidon) i niektore leki przeciw gruzlicy
(ryfampicyna), moga oslabia¢ dziatanie kortykosteroidow.

e [ eki spowalniajace przemiang kortykosteroidow w watrobie, takie jak pewne leki przeciwgrzybicze
(ketokonazol, itrakonazol), moga nasila¢ dziatanie kortykosteroidow.

e Niektore zenskie hormony plciowe, np. leki antykoncepcyjne (pigutki): dziatanie leku Deksametazon
Accord moze by¢ zwiekszone.



o Efedryna (jest sktadnikiem, np. lekow stosowanych w leczeniu niskiego ci$nienia t¢tniczego,
w przewleklym zapaleniu oskrzeli, napadach astmy, lekow obkurczajgcych btone sluzowg nosa
w przypadku kataru i produktow hamujgcych apetyt): skutecznos¢ leku Deksametazon Accord moze
by¢ zmniejszona ze wzglgdu na przyspieszong przemiang glikokortykosteroidow.

o [eki stosowane w leczeniu HIV: rytonawirus, kobicyctat mogg nasila¢ dziatanie Deksametazon
Accord, dlatego lekarz bedzie chciat monitorowac stan pacjenta.

Wplyw leku Deksametazon Accord na dzialanie innych lekéw takich jak:

o Lek Deksametazon Accord moze nasila¢ dziatania lekow wzmacniajgcych serce (glikozydy
nasercowe) poprzez wywolanie niedoboru potasu.

e ek Deksametazon Accord moze nasila¢ utrate potasu wywotang lekami moczopednymi
(saluretykami) lub lekami przeczyszczajacymi.

e [ ek Deksametazon Accord moze ostabia¢ dziatanie obnizajace st¢zenie glukozy we krwi doustnych
lekow przeciwcukrzycowych i insuliny.

e Leki stosowane w celu zahamowania krzepnigcia krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, kumaryny).
Ich dziatanie moze by¢ ostabione lub wzmocnione przez Deksametazon Accord. Lekarz zadecyduje,
czy konieczna jest zmiana dawki leku przeciwzakrzepowego.

e Jezeli lek Deksametazon Accord jest stosowany jednoczesnie z lekami przeciwzapalnymi
i przeciwreumatycznymi (salicylany, indometacyna i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne), moze
wystapi¢ zwigkszenie ryzyka wrzodow zotadka i krwawienia z przewodu pokarmowego.

e Lek Deksametazon Accord moze wydtuzaé¢ dziatanie zwiotczajgce migsnie niektorych lekow
(niedepolaryzujacych lekow zwiotczajacych).

o Lek Deksametazon Accord moze nasili¢ dziatanie lekow zwigkszajacych ci$nienie §rédoczne (atropina
i inne leki przeciwcholinergiczne).

e Lek Deksametazon Accord moze obnizy¢ skutecznos¢ lekow stosowanych w leczeniu zarazen
robakami (prazykwantelu).

e Podczas jednoczesnego stosowania z lekami stosowanymi w leczeniu malarii lub chorob
reumatycznych (chlorochina, hydroksychlorochina i meflochina), lek Deksametazon Accord moze
zwigkszy¢ ryzyko chordb migsni lub serca (miopatii 1 kardiomiopatii).

e Lek Deksametazon Accord moze ostabia¢ zwigkszanie aktywno$ci tyreotropiny (TSH) po podaniu
protyreliny (TRH, hormonu wytwarzanego przez podwzgorze mozgu).

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

e Cyklosporyna (lek hamujacy odpowiedz immunologiczng organizmu) - stosowanie z lekiem
Deksametazon Accord moze zwigkszy¢ stezenie cyklosporyny we krwi i tym samym ryzyko napadow
drgawkowych.

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

Wplyw na badania diagnostyczne

Glikokortykosteroidy mogg hamowac reakcje skorne w testach alergicznych.

Ze wzgledu na interakcje z tymi lekami, lekarz moze by¢ zmuszony do dostosowania dawki leku
podawanego pacjentowi.

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

Lekarz zadecyduje wtedy, czy lek jest odpowiedni dla pacjentki oraz moze zleci¢ dodatkowe badania
podczas podawania leku.

Deksametazon przenika przez tozysko. W czasie ciazy, szczeg6lnie w pierwszych trzech miesigcach, lek
nalezy stosowac wylgcznie po dokladnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

W razie dtugotrwatego lub wielokrotnego stosowania deksametazonu podczas cigzy, nie mozna
wykluczy¢ wystapienia zaburzen wzrostu u nienarodzonego dziecka. W przypadku stosowania
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glikokortykosteroidow w koncowym okresie cigzy, u noworodka moze wystapi¢ niedoczynnosc¢ kory
nadnerczy, ktora moze wymagac leczenia zastepczego u noworodka. U noworodkoéw matek, ktorym
podano lek Deksametazon Accord pod koniec cigzy, moze po urodzeniu wystgpowaé we krwi male
stezenie cukru.

Glikokortykosteroidy, w tym deksametazon, przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia.
Nie zglaszano szkodliwego dziatania na niemowlg, jednak w przypadku konieczno$ci zastosowania
duzych dawek nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Dotychczas brak dowodow, by lek Deksametazon Accord wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn lub wykonywania prac w niebezpiecznych warunkach.

Lek Deksametazon Accord zawiera sod
Ten lek zawiera 1,4 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej/stotowej) w kazdym mL roztworu.
Odpowiada to 0,07% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowac lek Deksametazon Accord

Lek ten bedzie podany przez piel¢gniarke lub lekarza.
Lekarz ustali dawke leku odpowiednia dla danego pacjenta oraz sposob i czas podawania leku.

Ten lek jest roztworem do wstrzykiwan podawanym dozylnie (i.v.), domigsniowo (i.m.), podskornie
(s.c.) lub do tkanek.

Dawkowanie zalezy od wskazania, nasilenia objawdw, indywidualnej odpowiedzi pacjenta oraz,
w przypadku wstrzykniecia do stawu, od wielkosci stawu.

Lek Deksametazon Accord nalezy podawac powoli (przez 2-3 minuty) we wstrzyknieciu do zyly. Lek
Deksametazon Accord moze by¢ podawany do mig$nia, jesli podanie dozylne nie jest mozliwe i jesli
czynnos¢ krazenia nie jest zaburzona. Deksametazon Accord moze by¢ takze podawany we wstrzyknigciu
lub w ciagtej infuzji pod skore (podskornie).

Lek Deksametazon Accord moze by¢ réwniez podany nasickowo lub wstrzykniety do stawu.

Czas trwania leczenia ustalany jest na podstawie choroby podstawowej i jej przebiegu. Lekarz ustala
harmonogram leczenia, ktérego nalezy $cisle przestrzegaé. Po uzyskaniu zadowalajacego wyniku
leczenia dawke nalezy zmniejszy¢ do dawki podtrzymujacej lub zakonczy¢ leczenie. Nagle przerwanie
leczenia po okoto 10 dniach moze spowodowac¢ ostra niewydolno$¢ nadnerczy, dlatego jesli leczenie ma
zosta¢ przerwane, dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo. W przypadku niedoczynnosci kory nadnerczy lub
marskosci watroby wystarcza¢ moga stosunkowo mate dawki lub moze by¢ konieczne zmniejszenie
dawki.

Leczenie COVID-19:
Dorostym pacjentom zaleca si¢ podawanie 6 mg dozylnie raz na dobe¢ przez maksymalnie 10 dni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Deksametazon Accord lub pominiecie zastosowania
leku

Ten lek zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke, dlatego mato prawdopodobne jest, aby pacjent
otrzymat zbyt duzg lub zbyt malg dawke leku. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

Generalnie, lek Deksametazon Accord jest tolerowany w duzych dawkach bez powiktan nawet podczas
krétkotrwatego stosowania. Nie sg konieczne zadne specjalne $srodki ostroznosci. W przypadku
zaobserwowania u siebie bardziej nasilonych lub nietypowych dziatan niepozadanych nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Pominigtg dawke leku mozna przyja¢ podzniej tego samego dnia i kolejng przepisang dawke nalezy przyjac
nastepnego dnia jak zwykle. W razie pominigcia wigcej niz jednej dawki, moze doj$¢ do nawrotu lub
nasilenia objawow choroby. W takim przypadku nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory sprawdzi

i ewentualnie skoryguje leczenie.

Przerwanie stosowania leku Deksametazon Accord

Nalezy doktadnie przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Nigdy nie wolno samodzielnie
przerywac przyjmowania leku Deksametazon Accord zwlaszcza ze dlugotrwate stosowanie leku moze
prowadzi¢ do zahamowania wytwarzania wtasnych glikokortykosteroidow przez organizm
(niedoczynnos¢ kory nadnerczy). Nasilony stres dla organizmu bez wystarczajacej ilosci
glikokortykosteroidow mogltby stanowi¢ wowczas zagrozenie zycia. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas krotkotrwatego leczenia deksametazonem ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest mate.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

e wrzody zotadka lub dwunastnicy;

e  zmniejszenie obrony organizmu przed infekcjami;

e  zwigkszone stezenie cukru we krwi (zmniejszenie tolerancji glukozy).

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktore w duzym stopniu zaleza od dawki i czasu
trwania leczenia i dlatego ich czgstos$¢ nie jest znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

Zakazenia i zarazZenia pasozytnicze:
Maskowanie objawow zakazenia, wystgpienie lub zaostrzenie zakazen wirusowych, grzybiczych,
bakteryjnych, pasozytniczych lub oportunistycznych, aktywacja zarazenia nicieniami.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Zmiana liczby krwinek (zwickszenie liczby krwinek biatych lub wszystkich rodzajow krwinek,
zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

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

Zaburzenia endokrynologiczne:
Zespo6t Cushinga (typowe objawy: twarz ksiezycowata, otytos¢ centralna, zaczerwienienie twarzy),
niedoczynnos¢ lub zanik kory nadnerczy.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

Wzrost masy ciata, zwigkszenie stezenia cukru we krwi, cukrzyca, zwigkszenie stgzenia thuszczow we
krwi (cholesterol i triglicerydy), zwigkszenie st¢zenia sodu z opuchlizng tkanek (obrzgk), niedobor
potasu spowodowany zwigkszonym wydalaniem potasu (moze to prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca),
zwickszony apetyt.

Zaburzenia psychiczne:
Depresja, drazliwo$¢, euforia, zwigkszenie napedu, psychoza, mania, omamy, zmiany nastroju, lek,
zaburzenia snu, sktonno$ci do popelnienia samobojstwa.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe, pojawienie si¢ objawow nierozpoznanej wezesniej padaczki,
zwigkszenie czgstosci wystepowania drgawek w przebiegu rozpoznanej padaczki.
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Zaburzenia oka:

Zwigkszenie ci$nienia $§rodgatkowego (jaskra), zmetnienie soczewki (zaéma), nasilenie owrzodzen
rogowki, zwigkszona czestos¢ wystepowania lub nasilenie zapalenia wywolanego przez wirusy, bakterie
lub grzyby; nasilenie bakteryjnego zapalenia rogéwki, opadanie powiek, rozszerzenie Zrenicy, obrzek
spojowki, perforacja twardowki (biatej czesci gatki ocznej), zaburzenia widzenia, utrata wzroku.

W rzadkich przypadkach wystepowat przemijajacy wytrzeszcz oczu.

Zaburzenia serca:
Pogrubienie migénia sercowego (kardiomiopatia przerostowa) u niemowlat przedwczesnie urodzonych, co
zazwyczaj wraca do normy po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia naczyniowe:
Wysokie cisnienie krwi, zwickszone ryzyko wystapienia miazdzycy i zakrzepicy, zapalenie naczyn (takze
jako zespo6t odstawienny po dtugotrwatym leczeniu), zwigkszona kruchos$¢ naczyn wlosowatych.

Zaburzenia zoladka i jelit:
Wrzody zotadkowo-jelitowe, krwawienie z przewodu pokarmowego, zapalenie trzustki, uczucie
dyskomfortu w zotadku.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej:

Rozstepy na skorze, zmniejszenie grubosci skory (,,skora pergaminowa’), rozszerzenie naczyn skory,
sktonnos¢ do powstawania krwiakoéw, punktowe lub rozlegte krwawienia skory, nasilone owlosienie

ciata, tradzik, zmiany zapalne skory twarzy, szczegolnie wokot ust, nosa i oczu, zmiany pigmentacji

skory.

Zaburzenia miesniowo-szKkieletowe i tkanki laczne;j:

Choroby migéni, ostabienie i zanik mie$ni, utrata masy kostnej (osteoporoza) zalezna od dawki i mozliwa
nawet po krotkotrwatej terapii, inne formy obumierania tkanki kostnej (martwica kos$ci), objawy zwigzane
ze $ciegnami, zapalenie Sciggna, zerwanie §ciggna, odkladanie si¢ ztogow thuszczu w krggostupie
(lipomatoza nadtwardowkowa), zahamowanie wzrostu u dzieci. Jesli po dlugotrwatym leczeniu dawka
leku jest zmniejszana zbyt szybko, moga wystapi¢ powiktlania, takie jak zespot odstawienia, ktory moze
si¢ to objawiac¢ bolem migsni i stawow.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia wydzielania hormonow ptciowych (objawiajace si¢ nieregularnymi miesigczkami lub ich
brakiem (amenorrhoea), owlosieniem typu meskiego wystepujacym u kobiet (hirsutyzm), impotencja).

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
wolniejsze gojenie si¢ ran.

Podawanie miejscowe:

Mozliwe wystepowanie reakcji podraznieniowych i nadwrazliwo$ci (uczucie pieczenia, uporczywy
bol). W przypadku niewtasciwego podania dostawowego (poza jame stawowa) nie mozna wykluczy¢
wystapienia atrofii (zaniku) skory i tkanki podskornej w miejscu wstrzyknigcia.

Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z ponizszych sytuacji, nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza:
e objawy zotgdkowo-jelitowe,

e bdl plecow, ramion lub bioder,

e zaburzenia nastroju,

e znaczne wahania st¢zenia cukru we krwi u pacjentow z cukrzyca.

Nalezy pamigtac, co jest bardzo wazne, aby nie przerywac nagle stosowania tego leku (nawet
w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych), chyba ze lekarz zaleci inaczej (patrz punkt 2 i 3).

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

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.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Deksametazon Accord

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne czastki state w roztworze.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Deksametazon Accord
Substancja czynna leku jest deksametazonu fosforan.

Kazdy 1 mL roztworu do wstrzykiwan /infuzji zawiera 4,0 mg deksametazonu fosforanu
(w postaci deksametazonu sodu fosforanu).

Kazdy 2 mL roztworu do wstrzykiwan /infuzji zawiera 8,0 mg deksametazonu fosforanu
(w postaci deksametazonu sodu fosforanu).

Kazdy 5 mL roztworu do wstrzykiwan /infuzji zawiera 20,0 mg deksametazonu fosforanu
(W postaci deksametazonu sodu fosforanu).

Pozostate sktadniki to kreatynina, disodu edetynian, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Deksametazon Accord i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny i sterylny roztwor w fiolce z przezroczystego szkla.

1 mL: Fiolka o pojemnosci 2 mL z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowe;
i aluminiowym niebieskim uszczelnieniem typu flip-off.

2 mL: Fiolka o pojemnos$ci 2 mL z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowe;j
i aluminiowym jasnoniebieskim uszczelnieniem typu flip-oft.

5 mL: Fiolka o pojemnos$ci 6 mL z bezbarwnego szkta typu I z korkiem z gumy chlorobutylowe;j
1 aluminiowym jasnoniebieskim uszczelnieniem typu flip-off.

Wielko$ci opakowan:



1 x 1 fiolka
1 x 3 fiolki
1 x 5 fiolek
1 x 10 fiolek
1 x 20 fiolek
1 x 25 fiolek
1 x 50 fiolek

1 x 100 fiolek
1 x 150 fiolek

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa
Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/Importer
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca

08040 Barcelona

Hiszpania

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park

Paola, PLA 3000

Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

/Austria Dexamethason Accord 4 mg/ml injektions-/infusionsldosung

Belgia Dexamethasone Accord 4 mg/ml oplossing voor injectie/ infusie

Butgaria excameTas3oH dochar Axopa 4 mg/ml umwxekironeH/ MHQY3UOHEH
a3TBOp

Chorwacja Deksametazon Accord 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Cypr Dexamethasone phosphate Accord 4 mg/ml d1dAvpa yio Eveon/Eyyvon

Dania Dexamethasone phosphate Accord

Finlandia Inandex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Hiszpania Dexametasona Accord 4 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Holandia Dexamethasonfosfaat Accord 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Irlandia Dexamethasone phosphate Accord 4 mg/ml solution for injection/infusion

Islandia Dexamethasone phosphate Accord

Niemcy Dexamethason Accord 4 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Norwegia IDexamethasone phosphate Accord

Polska Deksametazon Accord

Portugalia Dexametasona Accord

Stowenia Deksametazon Accord 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Szwecja Inandex

Wegry Dexametazon-foszfat Accord 4 mg/ml oldatos injekcid/infiizid

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2024
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