Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju
deksametazonfosfat

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

vazne podatke.

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

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Deksametazon hameln i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Deksametazon hameln
Kako primjenjivati Deksametazon hameln

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Deksametazon hameln

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

OO AWN U

1. Sto je Deksametazon hameln i za §to se koristi

Deksametazon hameln je sinteticki glukokortikoid (adrenokortikalni hormon) s ucinkom na
metabolizam, ravnotezu elektrolita i funkcije tkiva.

Deksametazon hameln se koristi za lijeCenje bolesti koje zahtijevaju lijeCenje glukokortikoidima.
Ovisno o njihovoj prirodi 1 tezini, oni ukljucuju:

Putem sistemske primjene

» Oticanje mozga uzrokovano tumorom mozga, neurokirur§kim operacijama, apscesom mozga,
bakterijskim meningitisom.

+ Stanje Soka nakon teskih ozljeda, za preventivno lijeCenje sindroma akutnog respiratornog
distresa.

» LijeCenje bolesti koronavirusa 2019 (COVID-19) u odraslih i adolescentnih bolesnika (u dobi
od 12 godina i vise s tjelesnom tezinom najmanje 40 kg) s potesko¢ama u disanju i potrebom
za terapijom kisikom.

»  Teski napad akutne astme.

* Pocetno lijeCenje teSkih akutnih oboljenja koze, poput eritrodermije, obi¢nog pemfigusa,
(pemphigus vulgaris), akutnog ekcema.

» Sistemske reumatske bolesti (reumatske bolesti koje mogu utjecati na unutarnje organe), kao
Sto je sistemski eritemski lupus.

«  Aktivna reumatska bolest zglobova (reumatoidni artritis) koja je teSka i progresivna, npr.
oblici koji brzo dovode do propadanja zglobova i/ili kada su zahvaéena tkiva izvan zglobova.

» Teske infektivne bolesti s toksi¢nim stanjima (npr. kod tuberkuloze, tifusa; samo uz
odgovarajucu antiinfektivnu terapiju).

* Prevencija i lijeenje povracanja nakon operacija ili u slucaju lije¢enja citostaticima.

» Potporno lijecenje kod zlo¢udnih tumora, jer se deksametazon ponekad moze dati injekcijom
ili infuzijom u venu ili supkutano radi ublazavanja odredenih simptoma, ukljucujuci bol,
umor, gubitak tezine i bolesni osjecaj bolesnika.
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Lokalna primjena

e Injekcija u zglobove: trajna upala u jednom ili nekoliko zglobova nakon opceg lijecenja
kroni¢ne upale bolesti zglobova, aktivirane artroze, akutnih oblika bolnog ramena
(humeroscapularnog periartritisa).

o Infiltracijska terapija (stroge indikacije): nebakterijski tendovaginitis i bursitis, periartropatija,
insercijska tendinopatija.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Deksametazon hameln

Nemojte primjenjivati Deksametazon hameln
- ako ste alergi¢ni na deksametazon ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

U pojedinacnim slucajevima, kada se koristi Deksametazon hameln, primijecene su teske reakcije
preosjetljivosti  (anafilakticke reakcije) sa zatajenjem cirkulacije, sréanim udarom, sréanim
aritmijama, dispnejom (bronhospazam) i/ili snizenjem ili povecanjem krvnog tlaka.

Injekcije u zglob ne smiju se davati kod sljedecih stanja:

* Infekcije unutar ili u blizini zgloba koji se lijeci
» Bakterijske infekcije zglobova

* Nestabilnost zgloba

» Krvarenja (spontano ili zbog antikoagulansa)
 Kalcifikacije u blizini zglobova

+ Avaskularne nekroze kosti

» Puknuce tetive

» Charcotov zglob

Lokalna infiltracija ne smije se provoditi bez prethodnog dodatnog antiinfektivnog lijeCenja kada
postoji infekcija na podrucju gdje bi se primjenjivao deksametazon.

Ne trebate prestati uzimati druge steroidne lijekove, osim ako vam to nije propisao lije¢nik.

Upozorenja i mjere opreza
Prije primjene lijeka razgovarajte sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom.

Ako tijekom lijecenja lijekom Deksametazon hameln dode do posebno fizicki stresnih situacija
(nesreca, operacija, porod itd.), moze biti potrebno privremeno povecanje doze.

Deksametazon hameln moze prikriti znakove infekcije i tako otezati pronalazenje postojece upale ili
upale u razvoju. Neprimjetne upale mogu se ponovo aktivirati.

Opce mjere opreza u vezi s upotrebom steroida kod odredenih bolesti, prikrivanja infekcije,
istodobnih lijekova itd. u skladu s vaze¢im preporukama.

Lijecenje lijekom Deksametazon hameln s drugim lijekovima koji se istodobno uzimaju treba
razmotriti samo ako je to apsolutno neophodno, ciljano na patogene koji uzrokuju sljedece bolesti:

» Akutne virusne infekcije (hepatitis B, vodene kozice, Herpes simplex, upale roznice
uzrokovane herpes virusima)

» HBsAg-pozitivni kroni¢ni aktivni hepatitis (zarazna bolest jetre)

» Otprilike 8 tjedana prije i do 2 tjedna nakon cijepljenja s oslabljenim uzro¢nikom (Zivo cjepivo)

» Akutne i kroni¢ne bakterijske infekcije
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» Sistemske gljivi¢ne infekcije

» Odredene bolesti uzrokovane parazitima (amebe, infekcije glistama). U bolesnika sa sumnjom
ili potvrdenom infekcijom valjkastim crvom (Strongyloides), Deksametazon hameln moze
dovesti do aktivacije i masovnog razmnozavanja parazita

+ Poliomijelitis

» Bolest limfnih ¢vorova nakon cijepljenja protiv tuberkuloze

 Tuberkuloza u anamnezi

LijeCenje lijekom Deksametazon hameln treba posebno pratiti u bolesnika s veé¢ postoje¢im
zdravstvenim stanjima koja zahtijevaju lijeCenje kao Sto su:

» Gastrointestinalni ¢ir

» Gubitak koStane mase (0Steoporoza)

 Nekontroliran visoki krvni tlak

» Nekontroliran dijabetes melitus

* Mentalne bolesti (ukljucujuci povijest bolesti), ukljucujuéi rizik od samoubojstva. Preporucuje
se neurolosko ili psihijatrijsko praéenje.

» Povecani oc¢ni tlak (glaukom uskog i Sirokog kuta). Preporucuje se oftalmoloski nadzor i
dodatna terapija.

» Ozljede i ¢irevi na roznici oka. Preporucuje se oftalmoloski nadzor i dodatna terapija.

Ukoliko Vam se javi zamagljen vid ili neki drugi problem s vidom, javite se vasem lije¢niku.

Feokromocitomna kriza

Lijecenje ovim lijekom moZe wuzrokovati 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. Obavijestite svog lije¢nika prije upotrebe Deksametazon hameln
ako sumnjate ili znate da imate feokromocitom (tumor nadbubreznih zlijezda).

Zbog rizika od perforacije crijevne stijenke, Deksametazon hameln smije se koristiti samo ako postoje
uvjerljivi medicinski razlozi i uz odgovarajuci nadzor:

» Kaod teske upale debelog crijeva (ulcerozni kolitis) s prijetecom perforacijom, s apscesima ili
gnojnom upalom, moguce i bez iritacije potrbusnice

» Kod divertikulitisa (upala ili infekcija malih dZepova koji se javljaju duz stijenki crijeva)

» Nakon odredenih operacija crijeva (enteroanastomoza) neposredno nakon operacije.

Znakovi iritacije potrbusnice nakon gastrointestinalne perforacije mogu izostati kod bolesnika koji
primaju visoke doze glukokortikoida.

U bolesnika s dijabetesom melitusom mora se redovito kontrolirati razina glukoze u krvi jer se mora
uzeti u obzir povecana potreba za lijekovima koji se koriste za lijecenje dijabetesa melitusa (inzulin,

oralni antidijabetici).

Bolesnike s visokim krvnim tlakom i/ili slabim srcem mora se paZljivo nadzirati, jer postoji opasnost
od pogorsanja stanja.

Moze se dogoditi pad srcane frekvencije kada se daju visoke doze.

Moze do¢i do jakih anafilaktickih reakcija (pretjerana reakcija imunoloSkog sustava).

HALMED
3 16 -10 - 2024
ODOBRENO




Rizici od poremecaja tetiva, upale tetiva i puknuca tetiva povecavaju se kada se fluorokinoloni
(odredeni antibiotici) i Deksametazon hameln primjenjuju zajedno.

Kod lijeCenja odredenog oblika miSi¢ne paralize (mijastenija gravis) na pocCetku moze do¢i do
pogorsanja simptoma.

Cijepljenja cjepivima s mrtvim uzro¢nicima (inaktivirana cjepiva) nacelno su moguéa. Medutim, treba
imati na umu da imunoloska reakcija, a tako i uspjeh cijepljenja mogu biti naruseni kod ve¢ih doza
kortikosteroida.

Tijekom dugotrajnog lijeCenja visokim dozama lijeka Deksametazon hameln, bolesnike treba
nadzirati kako bi se osigurao dovoljan unos kalija (npr. povrcée, banane). Mozda ¢e biti potreban
ogranic¢en unos soli, a treba pratiti i razinu kalija u krvi.

Virusne bolesti (npr. rubeola, vodene kozice) kod bolesnika koji uzimaju Deksametazon hameln
mogu se posebno ozbiljno manifestirati. Posebno su osjetljivi bolesnici s oslabljenim imunitetom koji
jo$ nisu imali vodene kozice ili ospice. Ako ovi bolesnici tijekom lijecenja lijekom Deksametazon
hameln dodu u kontakt s osobama koje imaju ospice ili vodene kozice, moraju se odmah obratiti svom
lije¢niku, koji ¢e, ako je potrebno, uvesti preventivno lijeCenje.

Simptomi sindroma lize tumora kao $to su gréevi u misi¢ima, misi¢na slabost, zbunjenost, gubitak ili
poremecaj vida i otezano disanje, ako bolujete od hematoloskog malignog oboljenja.

Za intravensku primjenu, injekciju treba davati polako tijekom 2 — 3 minute. Nakon prebrze primjene
mogu se pojaviti kratki i u biti bezopasni nezeljeni ucinci u obliku neugodnih trnaca ili parestezija,
koji mogu trajati do 3 minute.

Deksametazon hameln je lijek namijenjen kratkotrajnoj primjeni. Medutim, ako se koristi tijekom
priliéno dugog razdoblje, moraju se uzeti u obzir daljnja upozorenja i mjere opreza, kao i za lijekove
koji sadrze glukokortikoide koji su namijenjeni dugotrajnoj primjeni.

Kod lokalne primjene moraju se uzeti u obzir moguée sistemske nuspojave i interakcije.

Intraartikularna primjena glukokortikoida poveéava rizik od infekcija zglobova. Dugotrajna i
ponovljena primjena glukokortikoida u zglobovima koji nose tezinu moze dovesti do pogorsanja
lezija povezanih s troSenjem zglobova zbog moguceg preopterec¢enja zgloba nakon smanjenja boli ili
drugih simptoma.

Djeca i adolescenti
Ne preporuca se rutinsko koriStenje lijeka Deksametazon hameln u nedonoscadi s respiratornim
problemima.

Ako se deksametazon daje nedonoscetu (prerano rodenom djetetu), potrebno je pracenje funkcije i
strukture srca.

Zbog rizika od inhibicije rasta kod djece, Deksametazon hameln se treba primijeniti samo ako postoje
ozbiljni medicinski razlozi, a rast treba redovito pratiti kod dugotrajnog lijeCenja glukokortikoidima.

Deksametazon hameln sadrzi propilenglikol. Ako je Vase dijete mlade od 5 godina, obratite se
lijecniku ili ljekarniku prije nego $to mu date ovaj lijek, osobito ako dijete prima i druge lijekove koji
sadrze propilenglikol ili alkohol.

Bolesnici s oste¢enjem funkcije jetre ili bubrega
Deksametazon hameln sadrzi propilenglikol.
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Ako imate bolest jetre ili bubrega, ne smijete dobiti ovaj lijek, osim ako Vam je to preporuéio lije¢nik
koji moze provesti dodatne pretrage dok Vam se daje ovaj lijek.

Starije osobe
U starijih bolesnika mora se provesti posebna procjena koristi i rizika zbog povecanog rizika od
osteoporoze.

Napomena o dopingu
Primjena lijeka Deksametazon hameln moze dovesti do pozitivnih rezultata u doping testovima.

Drugi lijekovi i Deksametazon hameln

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzimati bilo
koje druge lijekove, ukljucujuci bezreceptne lijekove. To je posebno vazno za sljedeée lijekove jer
mogu stupiti u interakciju s lijekom Deksametazon hameln.

Ostali lijekovi koji mogu utjecati na ucinak lijeka Deksametazon hameln:

e Lijekovi koji ubrzavaju razgradnju u jetri, poput odredenih tableta za spavanje (barbiturati),
lijekovi koji se koriste za napadaje (fenitoin, karbamazepin, primidon) i odredeni lijekovi koji se
koriste za lije¢enje tuberkuloze (rifampicin) mogu smanjiti u¢inak kortikoida.

o Lijekovi koji usporavaju razgradnju u jetri, poput odredenih lijekova koji se koriste za lijeCenje
gljivicnih bolesti (ketokonazol, itrakonazol) mogu povecati ucinak kortikoida.

e QOdredeni Zenski spolni hormoni, npr. Kako bi se sprijetila trudnoca (,,pilula®): uéinak lijeka
Deksametazon hameln se moze povecéati.

e Efedrin (moze se nalaziti u npr. Lijekovima za hipotenziju, kroni¢ni bronhitis, napad astme i za
smanjenje oteklina sluznice kod prehlade i kao sastavni dio u sredstvima za potiskivanje apetita):
zbog ubrzane razgradnje u organizmu, djelovanje lijeka Deksametazon hameln moze biti
smanjeno.

o Neki lijekovi za HIV: ritonavir, kobicistat mogu povecati ucinke lijeka Deksametazon hameln, a
Vas lije¢nik ¢e vas mozda htjeti paZljivo pratiti ako uzimate ove lijekove.

Deksametazon hameln moze utjecati na djelovanje drugih lijekova kao $to su:

e Lijekovi za snizavanje krvnog tlaka (ACE inhibitori). Kada se Deksametazon hameln Kkoristi
istovremeno, moze povecati rizik od promjena u krvnoj slici.

o Lijekovi za jacanje srca (sréani glikozidi), jer zbog nedostatka kalija Deksametazon hameln moze
pojacati njihov ucinak.

o Lijekovi koji poticu gubitak soli uslijed mokrenja (saluretici) ili sredstva za CiScenje crijeva
(laksativi) jer Deksametazon hameln moze povecati izlucivanje kalija uzrokovano ovim
lijekovima.

e Oralni antidijabetici i inzulin jer Deksametazon hameln moze umanjiti njihove antidijabeticke
ucinke (nije u¢inkovit na snizavanje razina glukoze u krvi).

e Lijekovi protiv zgrusavanja krvi (oralni antikoagulansi, kumarin). Deksametazon hameln moze
umanyjiti ili pojacati njihov u¢inak. Va$ lijeénik ¢e odluciti je li potrebna prilagodba doze lijeka
protiv zgruSavanja krvi.
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o Lijekovi protiv upala i reume (salicilati, indometacin i drugi nesteroidni protuupalni lijekovi) jer
Deksametazon hameln moze povecati rizik od nastanka Cireva na Zelucu i gastrointestinalnog
krvarenja pri istodobnoj primjeni.

e Nedepolariziraju¢i miorelaksansi jer Deksametazon hameln moze produljiti njihovo djelovanje na
opustanje miSica

e QOdredeni lijekovi za povecanje o¢nog tlaka (atropin i drugi antikolinergici) jer Deksametazon
hameln moze povecati njihov ucinak.

e Lijekovi za lijeCenje bolesti uzrokovanih crvima (prazikvantel) jer Deksametazon hameln moze
smanjiti njihov uc¢inak.

e Lijekovi za lijecenje malarije ili reumatskih bolesti (klorokin, hidroksiklorokin, meflokin). Moze
do¢i do povecanog rizika od pojave miSi¢nih oboljenja ili oboljenja sréanog miSi¢a (miopatija,
kardiomiopatija) pri istodobnoj primjeni s lijekom Deksametazon hameln.

e Protirelin (TRH, hormon koji se proizvodi u diencefalonu) nakon primjene lijeka Deksametazon
hameln moZe smanjiti porast hormona koji stimulira §titnja¢u (TSH).

o Lijekovi za supresiju vlastitog imunolo$kog sustava (imunosupresivi). Kada se primjenjuju s
lijekom Deksametazon hameln moze se povecati sklonost infekcijama i pogorSati ve¢ postojece,
pritajene infekcije.

e Ciklosporin (lijek koji se koristi za supresiju imunoloskog sustava) jer Deksametazon hameln
moze povecati razinu ciklosporina, a time povecati rizik od napadaja.

o Fluorokinoloni, odredena skupina antibiotika, moze povecati rizik od puknuca tetiva.

Utjecaj na metode pretraga
Glukokortikoidi mogu suzbiti kozne reakcije na alergoloskim testiranjima.

Zbog interakcija s tim lijekovima, vas$ lije¢nik ¢e moZda morati prilagoditi doziranje lijeka koji ste
dobili.

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.

Tada ¢e lije¢nik odluciti je li lijek prikladan za Vas i moze provesti dodatne pretrage dok vam se
daje ovaj lijek.

Deksametazon prolazi kroz posteljicu. Tijekom trudnoée, 0sobito u prva tri mjeseca, lijeCenje
treba uslijediti tek nakon pazljive procjene Koristi i rizika.

Kada se deksametazon daje dulje vrijeme ili viSe puta tijekom trudnoce, moze postojati poveéani
rizik od zastoja u rastu kod nerodenog djeteta. Ako se glukokortikoidi koriste na kraju trudnoée,
moze do¢i do nedovoljne aktivnosti kore nadbubrezne Zlijezde, Sto mozZe zahtijevati postupno
smanjivanje doze / zamjensko lijecenje novorodenceta.

Novorodencad majki koje su pred kraj trudno¢e primile Deksametazon hameln mogu imati nisku
razinu Secera u krvi nakon rodenja.

Glukokortikoidi, ukljuéujué¢i deksametazon, se izlu¢uju u majéino mlijeko. Stetan utjecaj na
dojencad jos nije zabiljezen, no ako su potrebne vece doze, dojenje treba prekinuti.

Upravljanje vozilima i strojevima
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Do danas nema dokaza da Deksametazon hameln smanjuje sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima. Isto se odnosi na rad u opasnim uvjetima.

Deksametazon hameln sadrzi propilenglikol
Ovaj lijek sadrzi 20 mg propilenglikola u 1 ml otopine.

Deksametazon hameln sadrzi natrij

Ovaj lijek sadrzi do 43 mg (1,9 mmol) natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj maksimalnoj
pojedinac¢noj dozi (350 mg za osobu sa 70 kg tjelesne tezine). To odgovara 2,15 % preporucenog
maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Deksametazon hameln

Medicinska sestra ili lije¢nik dat ¢e Vam ovaj lijek. Lije¢nik ¢e odrediti toénu dozu za Vas te kako i
kada ¢e se lijek davati.

Deksametazon hameln je otopina za injekciju u venu (i.v.), misi¢ (i.m.) ili ispod koze (s.c.) ili tkivo.

Deksametazon hameln ubrizgava se polako u venu (tijekom 2 - 3 minute). Ako primjena u venu nije
moguca i ako je krvozilna funkcija oste¢ena, Deksametazon hameln se moze injektirati i u misic.
Deksametazon hameln moze se ponekad dati i injekcijom ili kontinuiranom infuzijom pod kozu
(potkozno).

Deksametazon hameln se takoder moze primijeniti infiltracijom ili injekcijom u zglob.

Intraartikularnu injekciju treba primijeniti pod strogim asepti¢nim uvjetima. Za uspjes$no ublazavanje
simptoma opcenito je dovoljna jedna intraartikularna injekcija. Ako se smatra potrebnim ponovno
davanje injekcije, treba je dati najranije 3 — 4 tjedna kasnije. Broj injekcija po zglobu treba ograniciti
na 3 - 4. Konkretno, nakon svake ponovljene injekcije potrebna je lije¢nicka kontrola zgloba.
Deksametazon hameln se takoder moze primijeniti u podrucje najvecée boli ili na spojnice tetive, ali
ne i izravno u samu tetivu. Injekcije u kratkim vremenskim razmacima treba izbjegavati i valja se
pridrzavati strogih aseptic¢kih uvjeta.

U slucaju da su za pojedina¢no lije¢enje potrebne velike doze, treba razmotriti primjenu lijekova s
deksametazonom visih jac¢ina/volumena.

Sistemsko lijecenje

« Oticanje mozga: kod akutnih oblika, ovisno o uzroku i tezini, inicijalno 8 — 10 mg (do 80 mg) u
venu i.v., a zatim 16 — 24 mg (do 48 mg)/dan podijeljeno u 3 -4 (do 6) pojedina¢nih doza u
venu tijekom 4 — 8 dana.

« Edem mozga zbog bakterijskog meningitisa: 0,15 mg/kg tjelesne tezine svakih 6 sati tijekom
4 dana, djeca: 0,4 mg/kg tjelesne tezine svakih 12 sati tijekom 2 dana, poéev§i prije prve
primjene antibiotika.

+ Stanje Soka nakon teskih ozljeda: inicijalno 40 — 100 mg (djeca 40 mg) i.v., ponavljanje doze
nakon 12 sati ili svakih 6 sati 16 — 40 mg tijekom 2 — 3 dana.

* LijeCenje COVID-19: odraslim bolesnici preporu¢uje se davanje 6 mg i.v. jednom dnevno
tijekom najvise 10 dana. Pedijatrijskim bolesnicima (adolescentima od 12 godina i starijim)
preporucuje se davanje 6 mg i.v. jednom dnevno tijekom najvise 10 dana.
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» Teski akutni napad astme: $to je prije mogucée, 8 —20 mg i.v., po potrebi ponovljena doza s
8 mg svaka 4 sata. Djeca: 0,15 - 0,3 mg/kg tjelesne tezine ili 1,2 mg/kg tjelesne tezine i.v. kao
bolus, zatim 0,3 mg/kg svakih 4 — 6 sati.

* Akutne bolesti koZe: ovisno o vrsti i stupnju bolesti, dnevhe doze od 8 -40mg i.v., u
pojedinac¢nim slucajevima do 100 mg. Potom daljnje lije¢enje uz snizavanje doze.

»  Sistemski eritemski lupus: 6 — 16 mg.

* Aktivni reumatoidni artritis s teSkim progresivnim tijekom, npr. oblici koji brzo dovode do
propadanja zglobova: 12 — 16 mg, kada je tkivo zahvaceno izvan zgloba: 6 — 12 mg.

» Teske infektivne bolesti sa stanjima slicnim trovanju: 4 — 20 mg/dan i.v. tijekom nekoliko dana,
samo uz odgovarajucu antiinfektivnu terapiju; u pojedina¢nim slucajevima (npr. tifus) s
pocetnim dozama do 200 mg, a zatim postupno smanjivanje.

* Prevencija i lijeCenje povracanja nakon operacija: pojedinacna doza od 8 — 20 mg prije pocetka
operacije, djeca od 2 godine: 0,15 - 0,5 mg/kg tjelesne teZine (najvise 16 mg).

* Potporna terapija kod zlo¢udnih tumora: inicijalno 8 — 16 mg/dan, u sluc¢aju dugotrajnog
lijeGenja 4 — 12 mg/dan.

* Prevencija i lijeCenje povracanja kod lijeCenja citostaticima u sklopu odredenih protokola: 10 —
20 mg i.v. prije pocetka kemoterapije, zatim, po potrebi 2 — 3 puta dnevno 4 — 8 mg tijekom
1 -3 dana (kemoterapija koja umjereno izaziva muénine) odnosno do 6 dana (kemoterapija
koja Cesto izaziva muc¢ninu).

« U palijativnoj skrbi i kao prevencija, lijeCenje mucnine i povracanja uzrokovanih
kemoterapijom, doze se obi¢no kre¢u izmedu 4,8 mg i 19,3 mg s.c. tijekom 24 sata, uzimajuci u
obzir lokalne klini¢ke smjernice, i treba ih titrirati u skladu s odgovorom.

Lokalna primjena

Lokalna infiltracijska terapija i terapija injekcijama provodi se obi¢no s 4 —8 mg. Kod injekcije u
male zglobove dovoljno je 2 mg.

Dnevna doza bi se trebala, ako je moguce, davati kao jednokratna doza ujutro. Kod bolesti koje
zahtijevaju terapiju visokim dozama, Cesto je potrebna viSekratna dnevna primjena da bi se postigao
maksimalan uéinak.

Trajanje lijeCenja ovisi 0 osnovnoj bolesti i tijeku bolesti. Va$ lije¢nik ¢e odrediti rezim lijeCenja
kojega se morate strogo pridrzavati. Cim se postignu zadovoljavajuéi rezultati lijeCenja, doza ce se
smanjiti na dozu odrzavanja ili prekinuti.

Nagli prekid uzimanja lijeka koji se primjenjivao dulje od otprilike 10 dana moze dovesti do pojave
akutno oslabljene kore nadbubreZne Zlijezde, stoga se kod planiranog prekida dozu treba polako
smanjivati.

U slucaju nedovoljno aktivne nadbubrezne zlijezde ili ciroze jetre, dovoljne su relativno male doze ili
je potrebno smanijiti dozu.

AKko mislite da ste dobili viSe Deksametazon hameln nego $to biste trebali ili da ste propustili
primiti dozu
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Budu¢i da ¢e Vam lijek dati lije¢nik ili medicinska sestra, malo je vjerojatno da ¢ete dobiti previse ili
da ¢éete propustiti dozu. Ako ste zabrinuti, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili medicinskom sestrom.

Opcenito se Deksametazon hameln podnosi u velikim koli¢inama bez komplikacija ¢ak i tijekom
kratkotrajne uporabe. Nisu potrebne posebne mjere. Ako kod sebe primijetite ozbiljnije ili neobicnije
nuspojave, posavjetujte se s lije¢nikom.

Propustena doza moze se nadoknaditi tijekom dana, a propisanu dozu od strane lije¢nika treba
primijeniti uobicajeno sljede¢i dan. Ukoliko se u viSe navrata doza ne primijeni, u odredenim
okolnostima moze do¢i do ponovnog javljanja ili pogorSanja lijecene bolesti. U takvim slucajevima
obratite se svom lije¢niku koji ¢e provijeriti lijecenje i prilagoditi dozu ako je potrebno.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Deksametazon hameln

Uvijek se pridrzavajte rasporeda doziranja koji Vam je propisao lije¢nik. Deksametazon hameln se
nikad ne treba samostalno prekinuti, jer lijeCenje, posebice dugotrajno, moze rezultirati suzbijanjem
vlastite proizvodnje glukokortikoida u tijelu (supresija adrenalne Zlijezde). Izrazena situacija s
fizickim stresom bez dovoljne proizvodnje glukokortikoida moze biti opasna po Zivot.

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

4, Moguce nuspojave

Rizik od nuspojava kod kratkotrajne terapije deksametazonom je nizak. lznimka je visoko dozirano
kratkotrajno parenteralno lijecenje, kod kojeg treba obratiti paznju na neravnotezu elektrolita u tijelu,
oticanje, moguée povisenje krvnog tlaka, zatajenje srca, poremecaje srCanog ritma (aritmije) ili
napadaje, a treba racunati i s klinickom manifestacijom infekcija. Takoder treba voditi ra¢una o
zeluanim i crijevnim Cirevima Cesto uzrokovanim stresom koji uslijed lijeCenja kortikosteroidima
mogu proteci uz malo simptoma, te 0 smanjenju tolerancije na glukozu.

Deksametazon hameln u vrlo rijetkim slu¢ajevima moze izazvati alergijske reakcije, pa Cak i
anafilakticki Sok.

Kod dugotrajne primjene, posebice visokih doza, mogu se ocekivati nuspojave razli¢itih intenziteta.

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se on nece pojaviti kod svakoga.
Nuspojave mogu ukljucivati:

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Infekcije i infestacije:

Maskiranje infekcija, pojavljivanje, ponovno pojavljivanje i pogorSanja virusnih, gljiviénih i
bakterijskih infekcija kao i parazitskih ili oportunistickih infekcija, aktivacija infekcije valjkastim
crvom.

Poremecaji krvnog i limfnog sustava:
Promjene u krvnoj slici (proliferacija bijelih krvnih stanica ili svih krvnih stanica, smanjenje
odredenih bijelih krvnih stanica).

Poremecaji imunoloskog sustava:

Reakcije preosjetljivosti (npr. osip na kozi izazvan lijekovima), teSke anafilakticke reakcije, poput
aritmija, bronhospazmi (grcéevi glatke bronhijalne muskulature), previsok ili prekomjerno nizak krvni
tlak, krvozilni kolaps, zastoj srca, slabljenje imunoloskog sustava.
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Endokrini poremecaji:
Razvoj Cushingova sindroma (tipi¢ni simptomi ukljucuju lice okruglo poput mjeseca, abdominalnu
pretilost i crvenilo lica), smanjenje ili gubitak funkcije kore nadbubrezne Zlijezde.

Poremecaji metabolizma i prehrane:

Debljanje, poviSena razina Secera u krvi, dijabetes, poviSena razina masnoce u krvi (kolesterol i
trigliceridi), povisene razine natrija s oticanjem tkiva (edem), nedostatak kalija zbog povecanog
izlu¢ivanja kalija (moZe izazvati poremecaje sréanog ritma), povecanje apetita.

Psihijatrijski poremecaji:

Depresija, razdrazljivost, euforija, povecanje nagona, psihoze, manija, halucinacije, labilnost afekta,
osjecaj tjeskobe, poremecaji spavanja, rizik od samoubojstva.

Poremecaji Zivéanog sustava:

Povecani tlak unutar lubanje, pojava prethodno nepoznatih napadaja (epilepsija), povecana ucestalost
napadaja kod prethodno dijagnosticirane epilepsije.

Poremecaji oka:

Povecanje intraokularnog tlaka (glaukom), siva mrena (katarakta), pogorSavanje ulkusa na roznici,
povecan rizik ili pogorSanje upale oka uzrokovane virusima, bakterijama ili gljivicama; pogorSanje
bakterijske upale roznice, opusteni kapci, proSirenje zjenice, oticanje ocne spojnice, perforacija
bjeloocnice, poremecaji vida, gubitak vida.

U rijetkim slu¢ajevima reverzibilno ispupéenje ocne jabucice.

Sréani poremecdaji:
Zadebljanje sréanog misic¢a (hipertroficna kardiomiopatija) u nedonoscadi, koje se obicno vraca na
normalne vrijednosti nakon prestanka lijecenja.

Krvozilni poremecdaji:
Povisen krvni tlak, povecanje rizika od ateroskleroze i tromboze, upala krvnih zila (vaskulitis, takoder
kao apstinencijski sindrom nakon dugotrajnog lije¢enja), povecana krhkost krvnih Zila.

Poremecaji probavnog trakta:
Gastrointestinalni ¢irevi, Krvarenja u probavnom sustavu, upala gusterace (pankreatitis), zeluCani
simptomi.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva:

Strije na kozi, stanjivanje koze (,,pergamentna koza“), prosirenje krvnih zila, sklonost krvnim
podljevima, tockasta krvarenja u kozi, poveéana dlakavost, akne, upalne promjene koze na licu,
posebno oko usta, nosa, i o¢i, promjene u pigmentaciji koze.

Poremecaji miSicno-koStanog i vezivnog tkiva:

Misiéni poremecaji, slabost i propadanje misica, gubitak kosStane mase (osteoporoza) pojavljuje se
ovisno o dozi, a moguca je ¢ak i kod kratkotrajne primjene; drugi oblici smanjenja mase kostiju
(nekroza kosti), poremecaji tetiva, upala tetiva (tendinitis), puknuce tetive, masne naslage na
kraljeZnici (epiduralna lipomatoza), inhibicija rasta kod djece.

Kod prenaglog smanjenja doze nakon dugotrajnog lijeCenja, izmedu ostalog moZe doé¢i do
apstinencijskog sindroma koji se moze manifestirati poremecajima kao §to su npr. bolovi u misi¢ima i
zglobovima.

Poremecéaji reproduktivnog sustava i dojki:
Poremecaji luéenja spolnih hormona (posljedica toga je nepravilni ili odsutni menstrualni ciklus
(amenoreja), pretjerana dlakavost kod zena (hirzutizam), impotencija).
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Op¢i poremecaji i uvjeti na mjestu primjene: usporeno zacjeljivanje rana.

Lokalna primjena:

Moguca je lokalna iritacija i netolerancija (osje¢aj vrucine, relativno trajna bol). Stanjivanje koze ili
potkoznog tkiva (atrofija) na mjestu uboda moze se pojaviti ako se kortikosteroidi ne ubrizgaju
pazljivo u zglobnu Supljinu.

Ako se dogodi bilo §to od sljede¢eg, odmah se obratite svom lije¢niku:
* gastrointestinalni simptomi,
* Dbol u ledima, ramenu ili kuku,
* poremecaji raspoloZenja,
» znacajne oscilacije Secera u krvi dijabetiCara.

Napominjemo da je vrlo vazno da ne prestanete naglo uzimati Deksametazon hameln (¢ak i ako
imate nuspojavu), osim ako Vam to lije¢nik ne kaze (pogledajte dijelove 2 i 3).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Deksametazon hameln

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C. Ne zamrzavati.
Ampule ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Ovaj lijek je samo za jednokratnu upotrebu. Neiskoristenu otopinu treba baciti.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite vidljive Cestice u otopini.

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 oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Deksametazon hameln sadrzi

- Djelatna tvar je natrijev deksametazonfosfat.
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 4,00 mg deksametazonfosfata (u obliku natrijevog
deksametazonfosfata).
Svaka ampula s 2 ml otopine sadrzi 8,00 mg deksametazonfosfata (u obliku natrijevog
deksametazonfosfata).

- Drugi sastojci su propilenglikol, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid (za podeSavanje pH) i
voda za injekcije.

Kako Deksametazon hameln izgleda i sadrzaj pakiranja
Deksametazon hameln (injekcija) bistra je i bezbojna otopina, bez vidljivih Cestica.
Deksametazon hameln dostupan je u pakiranjima od 5 ili 10 ampula, svaka ampula sadrzi 1 ml ili
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2 ml otopine.

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

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
hameln pharma gmbh, Inselstrafe 1, 31787 Hameln, Njemacka

Proizvodac

Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Njemacka

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovacka

hameln rds s.r.0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Sanol H d.o.0, Franje Luc¢ic¢a 32, 10090 Zagreb, Hrvatska

Telefon: +385 1 3496 310

Ovaj je lijek odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:

Austrija Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslosung

Belgija Dexamethason hameln 4 mg/ml solution injectable
Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
Dexamethason hameln 4 mg/ml Injektionslosung

Bugarska Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml solution for injection
Hexcametaszon docdar xamena 4 mg/ml MHKEKIIMOHEH Pa3TBOP

Hrvatska Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju

Ceska Dexamethasone hameln

Danska Dexamethasone phosphate hameln

Finska Dexamethasone phosphate hameln, 4 mg/ml injektioneste, liuos

Njemacka Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslosung

Madarska Dexametazon hameln 4 mg/ml oldatos injekcio

Irska Dexamethasone 4 mg/ml solution for injection

Island Dexamethasone hameln 4 mg/ml stungulyf, lausn

Italija Desametasone hameln

Nizozemska Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie

Norveska Dexamethasone phosphate hameln

Poljska Dexamethasone hameln

Portugal Dexametasona hameln

Rumunjska Dexametazona fosfat hameln 4 mg/ml solutie injectabild

Slovacka Dexamethasone hameln 4 mg/ml injek¢ény roztok

Slovenija Deksametazon hameln 4 mg/ml raztopina za injiciranje

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.
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