Navodilo za uporabo
Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
deksametazonfosfat

Pred zafetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Deksametazon Kalceks in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Deksametazon Kalceks
Kako boste dobili zdravilo Deksametazon Kalceks

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Deksametazon Kalceks

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SR LD

1. Kaj je zdravilo Deksametazon Kalceks] in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Deksametazon Kalceks vsebuje uc¢inkovino deksametazonfosfat (v nadaljevanju
deksametazon). Deksametazon je sinteti¢ni glukokortikoid (hormon skorje nadledvicnih Zlez).

Zmanjsuje vnetne simptome in vpliva na bistvene presnovne procese.

Sistemska uporaba (vpliva na celotno telo)

Zdravilo Deksametazon Kalceks se pogosto uporablja po nujnem zdravljenju, ki je bilo uvedeno z

velikim odmerkom:

- zdravljenje in preprecevanje mozganskega edema zaradi mozganskega tumorja (otekanja
mozganov) pri mozganskih tumorjih (pooperativno in po obsevanju z rentgenskimi zarki) ter po
poskodbah hrbtenjace;

- stanje Soka zaradi resne alergijske reakcije, ki jo imenujemo »anafilakti¢ni Sok« (npr. reakcija
na kontrastno sredstvo);

- stanja Soka po hudih poskodbah, preprecevanje »pljucnega Soka« (akutne dihalne insuficience)
po poskodbah;

- vztrajnih resnih simptomih astmati¢nega napada;

- zacetno zdravljenje nekaterih obseznih, akutnih in resnih bolezni koze (npr. vulgarni pemfigus,
eritrodermija);

- hude krvne bolezni (npr. akutna trombocitopeni¢na purpura, hemoliti¢éna anemija, kot so¢asno
zdravljenje v okviru zdravljenja levkemije);

- Kot zdravljenje druge izbire pri bolnikih z zmanjSanim ali odsotnim delovanjem skorje
nadledvi¢nih Zlez (adrenokortikalna insuficienca, Addisonova kriza).

Zdravilo Deksametazon Kalceks se uporablja za zdravljenje koronavirusne bolezni 2019 (COVID-19)
pri odraslih in mladostnikih (starih 12 let in ve¢ s telesno maso vsaj 40 kg), ki imajo tezave z dihanjem

in potrebujejo podporno zdravljenje s kisikom.

Lokalna uporaba (vpliva na omejen del telesa)

- Injiciranje v blizino sklepov (periartikularno) in zdravljenje, ki prodre v tkivo (infiltracijsko),
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npr. za vnetje ramenskega sklepa (periartritis scapulohumeralis), komolénega sklepa
(epikondilitis), ovojnic, ki obdajajo sklep (burzitis), ovojnic tetiv (tendovaginitis) in zapestja
(stiloiditis).

- Injiciranje v sklep, npr. pri revmatoidnem artritisu, ¢e so prizadeti posamezni sklepi ali se ne
odzovejo dovolj na sistemsko zdravljenje, spremljajoCe vnetne reakcije pri degenerativni
bolezni sklepov (revmatoidnem artritisu).

2. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Deksametazon Kalceks

Zdravila Deksametazon Kalceks ne smete dobiti

- Ce ste alergi¢ni na deksametazon ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

- okuzbe, ki prizadene celo telo, vkljucno s tistimi, ki bi jih lahko povzrocile glivice (npr.
kvasovke), ki se ne zdravi z antibiotiki.

- v sklep se ne sme injicirati v naslednjih primerih: okuzbe v prizadetem sklepu ali v njegovi
neposredni blizini; vnetje sklepa, ki ga povzro¢ijo bakterije (bakterijski artritis); nestabilnost
sklepa, predvidenega za zdravljenje; nagnjenost h krvavitvam (spontana ali ali zaradi
antikoagulantov); kopicenje kalcija v blizini sklepa (periartikularna kalcifikacija); lokalizirano
odmiranje kostnega tkiva, Se zlasti na glavi nadlahtnice in stegnenic (avaskularna nekroza
kosti); pretrganja tetive; bolezni sklepa zaradi sifilisa (Charcotov sklep).

- infiltriranje brez dodatnega zdravljenja je kontraindicirana, ¢e so na podrocju nanosa okuzbe.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden dobite to zdravilo, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro, saj bo
potrebna posebna previdnost, Ce:

. imate akutno ali kroni¢no bakterijsko okuzbo;

. ste imeli tuberkulozo;

. imate glivicno bolezen, ki vpliva na notranje organe;

. imate parazitsko bolezen (npr. okuzbo z amebo, podancico);

. imate akutno virusno okuzbo (hepatitis B, herpes, norice);

. ste bili vi (ali va$ otrok) cepljeni ali pa se boste morali cepiti (glejte »Druga zdravila in zdravilo

Deksametazon Kalceks«). Se zlasti povejte zdravniku, e $e niste imeli o3pic ali noric ali pa je
imunski sistem vasega otroka oslabljen;

. imate razjede na zelodcu ali crevesju;

. imate osteoporozo (razgradnjo kostnega tkiva). Zdravnik bo morda pred zacetkom
dolgotrajnega zdravljenja izmeril gostoto vase kostnine. Zdravnik vam bo morda predpisal
jemanje kalcija, vitamina D in/ali zdravil za zmanjSano kostno gostoto, ¢e bo treba. Pri bolnikih
s hudo osteoporozo se to zdravilo uporablja le v smrtno nevarnih situacijah in le za kratek cas;

. imate visok krvni tlak, ki ga je tezko obvladati;

. imate sladkorno bolezen,;

. ste kdaj koli imeli duSevno bolezen, vkljucno s tveganjem za samomor;

. Imate zvecan tlak znotraj o¢esa (glavkom z zaprtim ali odprtim zakotjem), poSkodbo rozenice
ali razjede v oCesu (saj bo potrebno natan¢no spremljanje in zdravljenje s strani o¢esnega
specialista);

. imate bolezen srca ali ledvic;

. imate miastenijo gravis (bolezen misic), saj se lahko simptomi po dajanju deksametazona napre;j
poslabsajo. Zacetni odmerek je treba dolociti previdno;

. Imate tumor nadledvicne Zleze (feokromocitom).

Ce niste prepri¢ani, ali kaj od zgoraj navedenega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Obvestite zdravnika, ¢e med zdravljenjem s tem zdravilom opazite katerega koli od naslednjih

simptomov:

. misicni kr¢i, miSi¢na Sibkost, zmedenost, poslabsanje ali izguba vida ter pomanjkanje sape, ¢e
imate maligno bolezen krvi. To bi lahko bili simptomi sindroma tumorske lize;

. zamegljen vid ali druge motnje vida.
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Socasna uporaba kortikosteroidov

Ne prenchajte jemati svojih drugih steroidnih zdravil, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik.
Splosni previdnostni ukrepi glede uporabe steroidov pri posameznih boleznih, zakrivanju okuZzb,
socasnem zdravljenju itd. morajo biti skladni z aktualnimi priporocili.

Hude alergijske reakcije

Lahko se pojavijo hude alergijske reakcije in celo anafilaksija (reakcija, ki je lahko smrtno nevarna) s
simptomi, kot so nereden sréni utrip, kréenje dihalnih miSic, zviSan ali zniZan krvni tlak, cirkulatorno
popuscanje ali sréni zastoj.

Adrenokortikalna insuficienca

Nenadna prekinitev zdravljenja, ki traja ve¢ kot 10 dni, lahko privede do akutne adrenokortikalne
insuficience. Zato je treba odmerek zmanjsevati pocasi, ¢e se nacrtuje prekinitev. Odvisno od odmerka
in trajanja zdravljenja, lahko adrenokortikalna insuficienca, povzrocena z zdravljenjem z
glukokortikoidi, traja $e nekaj mesecev in v posameznih primerih ve¢ kot eno leto po prenehanju
zdravljenja.

Ce med zdravljenjem pride do dologenih stresnih situacij, kot je bolezen z zvisano telesno
temperaturo, nezgoda ali operacija, je treba takoj obvestiti zdravnika oziroma je treba leCeCemu
zdravniku povedati, da se zdravite z deksametazonom. Morda bo treba zac¢asno zvecati dnevni
odmerek deksametazona. Dajanje glukokortikoidov je lahko potrebno tudi pri stanjih fizicnega stresa,
¢e adrenokortikalna insuficienca vztraja po koncu zdravljenja.

Tveganje za okuzbo

Zdravljenje z odmerki deksametazona, ki so vecji od tistih, ki so potrebni za vzdrzevalno zdravljenje,
je povezano z vecjim tveganjem za okuzbe, moZnim poslabsanjem predhodno prisotne okuzbe in
mozni aktivaciji skrite okuzbe. Protivnetni u¢inek lahko prikrije simptome okuzbe do takrat, ko
okuzba Ze napreduje na visjo raven.

Bolezni prebavil

Zaradi tveganja za predrtje Crevesne stene s peritonitisom (vnetjem potrebusnice) se to zdravilo
uporablja, ¢e za to obstajajo mo¢ni medicinski razlogi, in to v kombinaciji z ustreznim spremljanjem,
v naslednjih primerih:

. hudo vnetje crevesa (ulcerozni kolitis) s skoraj$njim predrtjem;

. abscesi ali purulentne (gnojne) okuzbe;

. divertikulitis (vnetje izboklin [divertiklov] v ¢revesni steni);

. po dolocenih operacijah na ¢revesju (intestinalna anastomoza) takoj po posegu.

Znaki draZenja potrebusnice po predrtju razjede na Zelodcu ali crevesu so lahko odsotni pri bolnikih,
ki dobivajo velike odmerke glukokortikoidov.

Dolgotrajno zdravljenje

Pri dolgotrajnem zdravljenju so potrebni redni zdravniski pregledi (vklju¢no s pregledi o¢i za potrebe
zdravstvenega spremljanja vsake 3 mesece); pri relativno velikih odmerkih je treba poskrbeti za
zadosten vnos kalija (npr. z zelenjavo, bananami) in omejitev vnosa natrija (soli), koncentracije kalija
v krvi pa je treba spremljati. Natan¢no spremljanje je potrebno tudi pri bolnikih s hudim srénim
popuscanjem (nezmoznostjo srca, da iztisne dovolj krvi za presnovo med naporom ali celo med
pocitkom).

Opozorila za posamezne nacine uporabe

. Injiciranje v zilo mora potekati pocasi (2-3 minute), saj lahko prehitro injiciranje povzroci
neprijetno S¢emenje ali nenormalne obcutke na kozi, ki trajajo do 3 minute. Ti ucinki so sami po
sebi neskodljivi.

. Injiciranje glukokortikoidov v sklep zvec€a tveganje za okuzbe sklepov. Dolgotrajna in
ponavljajoca se uporaba glukokortikoidov v sklepih, ki nosijo tezo, lahko privede do
degenerativnih sprememb znotraj sklepa. Med moznimi razlogi je preobremenjevanje
prizadetega sklepa po zmanjsanju bolec¢ine ali drugih simptomov.
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Druga opozorila

. Pri velikih odmerkih lahko pride do upocasnitve srénega utripa.

. Pri so€asni uporabi fluorokinolonov (antibiotikov) in deksametazona je tveganje za bolezni
tetiv, vnetje tetiv in pretrganje tetiv vecje.

. Cepljenja z mrtvimi (inaktiviranimi) cepivi so naceloma mogoc¢a. Vendar pa je treba upostevati,
da sta lahko pri ve¢ji odmerkih imunski odziv in s tem tudi uc¢inkovitost cepljenja zmanjSana.

. Pri starejSih bolnikih bo zdravnik natan¢no pretehtal koristi in tveganja ter bo pozoren na
nezelene ucinke, kot je osteoporoza (razkroj kostnega tkiva).

. Ce se deksametazon daje prezgodaj rojenemu dojencku, je treba spremljati delovanje in

strukturo srca.

Otroci in mladostniki

Deksametazona ne smemo uporabljati rutinsko pri nedonosenckih s tezavami z dihanjem.

Zaradi tveganja za zakasnitev rasti se zdravilo pri otrocih in mladostnikih se uporablja le, ¢e za to
obstajajo tehtni medicinski razlogi. Ce je mogoce, se za dolgotrajno zdravljenje izbere rezim
zdravljenja s prekinitvami.

Druga zdravila in zdravilo Deksametazon Kalceks

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko zvecajo u€inek deksametazona in zdravnik vas bo morda Zelel skrbno
spremljati, ¢e jemljeta ta zdravila (vkljuc¢no z zdravili za HIV: ritonavirjem, kobicistatom).

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e uporabljate katero koli od naslednjih zdravil:

. zdravila za zdravljenje srénega popusc¢anja (kardiotoni¢ni glikozidi);

. zdravila za spodbujanje izlo¢anja urina;

. zdravila za znizevanje sladkorja v krvi (antidiabetiki);

. zdravila za prepreCevanje krvnih strdkov/red¢enje krvi (derivati kumarina);

. efedrin (uporablja se pri astmi in Sibkem krvnem obtoku);

. rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze);

. zdravila za zdravljenje krcev in epilepsije (fenitoin, karbamazepin, primidon);

. barbiturati (zdravila za pomo¢ pri spanju);

. ketokonazol, itrakonazol (uporablja se za zdravljenje glivi¢nih okuzb);

. zdravila za zdravljenje okuzb (makrolidni antibiotiki, npr. eritromicin, ali fluorokinoloni, npr.
ciprofloksacin);

. zdravila proti bole¢inam in nesteroidna protivnetna zdravila/antirevmatiki (npr. salicilati in
indometacin);

. kontracepcija, ki vsebuje estrogen;

. zdravilo za zdravljenje okuzbe s ¢revesnimi zajedavci (prazikvantel);

. zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka in nekaterih bolezni srca (zaviralci ACE);

. zdravila za malarijo (klorokin, hidroklorokin, meflokin);

. somatropin (rastni hormoni);

. odvajala (laksativi);

. atropin in drugi antiholinergiki (zdravila, ki preprecujejo delovanja doloenega mozganskega
zivénega prenasalca);

. zdravila za spros¢anje misic;

. zdravila, ki oslabijo imunski sistem (ciklosporin);

. bupropion (pripomocek za opustitev kajenja).

Vpliv na preiskave: Lahko pride do zavrtja koznih reakcij pri testih alergij. MoZno je medsebojno
delovanje z zdravilom, ki se uporablja pri preiskavah sc¢itnice (lahko pride do zmanjSanega porasta
hormona TSH pri dajanju protirelina).

Ce zdravljenje z deksametazonom poteka 8 tednov pred aktivnim profilakti¢nim cepljenjem ali do
2 tedna po njem, se lahko pricakuje, da bo u€inkovitost takega cepljenja zmanjSana ali odsotna.

Nosecnost, dojenje in plodnost
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Nosecnost

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i, ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden dobite to zdravilo.

Deksametazon prehaja skozi posteljico. Med nosecnostjo, Se zlasti v prvih treh mesecih, se sme
uporabljati Sele po natan¢ni oceni razmerja med koristjo in tveganjem. Zato morajo Zenske obvestiti
zdravnika, ¢e so nosece ali ¢e zanosijo. Pri dolgotrajnem zdravljenju med nose¢nostjo ni mogoce
izkljugiti motenj v rasti nerojenega otroka. Ce se kortikosteroidi dajejo proti koncu nose&nosti, obstaja
tveganje za premajhno aktivnost skorje nadledviénih Zlez pri novorojencku, zaradi ¢esar je lahko
potrebno zdravljenje z nadomes¢anjem, ki ga je treba pocasi zmanjsati. Novorojencki mater, ki so
zdravilo Deksametazon Kalceks prejemale proti koncu nose¢nosti, imajo lahko po rojstvu nizko raven
sladkorja v krvi.

Dojenje

Glukokortikoidi se izlo¢ajo v materino mleko. Doslej ni bilo porocil o skodljivem vplivu na dojencka.
Vseeno pa se smejo glukokortikoidi med dojenjem uporabljati le ob strogi indikaciji. Ce je treba
uporabiti ve¢je odmerke, je treba prenchati z dojenjem.

Plodnost
Studij plodnosti niso izvedli.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli.

Zdravilo Deksametazon Kalceks vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje priblizno 3 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na en ml raztopine. To je
enako 0,15 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako boste dobili zdravilo Deksametazon Kalceks

Pri uporabi tega zdravila natancno upostevajte navodila zdravnika. Zdravnik bo dolo¢il, kako pogosto
je treba uporabljati deksametazon. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

To zdravilo se lahko daje v Zilo, v miSico, v sklep ali z infiltriranje mehkega tkiva.

Odmerki so odvisni od indikacije, resnosti simptomov, bolnikovega individualnega odziva in v
primeru injiciranja v sklep tudi od velikosti sklepa.

Glukokortikoidi se smejo uporabljati samo tako dolgo, kot je absolutno nujno za doseganje in
vzdrZevanje Zelenega ucinka, ter v najmanjSem Se zadostnem odmerku. Trajanje zdravljenja je odvisno
od indikacije. Dolgotrajne uporabe deksametazona ne smemo prekiniti nenadoma, ampak je treba
odmerek pocasi zmanjSevati, kot naro¢i zdravnik.

Za zdravljenje bolezni COVID-19
Za odrasle bolnike se priporoCa dajanje 6 mg v zilo enkrat na dan do 10 dni.

Uporaba pri mladostnikih: Priporo¢eni odmerek za pediatri¢ne bolnike (mladostnike, stare 12 let ali
vec, s telesno maso vsaj 40 kg) je 6 mg intravensko enkrat na dan do 10 dni.

Okvara ledvic
Prilagoditev odmerka ni potrebna.

Okvara jeter
Pri bolnikih s hudo boleznijo jeter bo morda treba prilagoditi odmerek.

Otroci in mladostniki
Zaradi tveganja za motnje v rasti je treba pri otrocih, starih do 14 let, po vsakem 3-dnevnem
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zdravljenju v okviru dolgotrajnega zdravljenja uvesti 4-dnevni interval brez zdravljenja.

Ce ste dobili ve¢ji odmerek zdravila Deksametazon Kalceks, kot bi smeli

Ni znanih primerov akutne zastrupitve z deksametazonom. V primeru prevelikega odmerjanja se
pri¢akujejo zvecani nezeleni ucinki. Ce menite, da ste dobili prevelik odmerek zdravila, takoj obvestite
zdravnika.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Deksametazon Kalceks

Zdravljenje se ne sme nenadoma ukiniti ali prekiniti, razen &e tako naro¢i zdravnik. Ce pa se vseeno
odlocite sami prenehati z zdravljenjem, npr. zaradi nezelenih ucinkov ali ker se bolje pocutite, ne boste
ogrozili samo uspesnosti svojega zdravljenja, ampak se boste poleg tega izpostavili znatnemu
tveganju. Se zlasti, &e je bilo zdravljenje dolgo, ne smete na lastno pest prenchati jemati tega zdravila.
Vedno se morate najprej posvetovati z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pri kratkotrajnem zdravljenju z deksametazonom je tveganje za nezelene u¢inke majhno. Mozni so
naslednji nezeleni u€inki:

. razjede na zelodcu ali dvanajstniku;
. zmanj$anje telesnih obramb pred okuzbami;
. zvisan krvni sladkor (zmanjSana toleranca za glukozo).

Pojavijo se lahko naslednji nezeleni ucinki, ki so zelo odvisni od odmerka in trajanja zdravljenja,
zaradi Cesar je njihova pogostnost neznana (ni je mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

Infekcijske in parazitske bolezni
Zakrivanje znakov okuzb; razvoj ali poslabSanje glivi¢nih, virusnih in drugih okuZzb (oportunisti¢ne
okuzbe), aktivacija okuzbe s podancico (glejte poglavje 2 »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema
Spremembe Stevila krvnih celic (zmerna levkocitoza, limfocitopenija, eozinopenija, policitemija).

Bolezni imunskega sistema

Preobcutljivostne reakcije (npr. izpuscaj), oslabelost imunskega sistema, alergijske reakcije in celo
anafilaksija (akutna alergijska zZivljenjsko ogrozajoca reakcija) s simptomi, kot so nereden srcni utrip,
kréenje dihalnih miSic, zviSan ali znizan krvni tlak, cirkulatorno popuscanje, sréni zastoj.

Bolezni hormonskega sistema
Cushingov sindrom (npr. otekel obraz, debelost zgornjega dela teles), neaktivnost ali kréenje (atrofija)
nadledvi¢ne skorje.

Presnovne in prehranske motnje

Kopicenje natrija v krvi z zastajanjem vode v tkivih, zvecano izloCanje kalija (pozor: mozne so motnje
srénega ritma), pridobivanje telesne mase, zviSane koncentracije sladkorja v krvi (zmanjSana toleranca
na glukozo), sladkorna bolezen, zvisane koncentracije mascob (holesterol, trigliceridi) v krvi, zviSan
apetit.

Psihiatri¢ne motnje
Psihoza, depresija, razdrazljivost, evforija (pretirana sreca), motnje spanja, labilnost, anksioznost,
manija, halucinacije, samomorilne misli.

Bolezni Zivéevja
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Mozganski psevdotumor (»lazni« tumor v mozganih); prvi pojav epilepsije pri bolnikih z latentno
(»speco«) epilepsijo in zvecana dovzetnost za epilepti¢ne krée (napade) pri predhodno prisotni
epilepsiji.

Ocesne bolezni

Glavkom, katarakte, poslabsanje simptomov razjede rozenice, spodbujanje virusnih, glivi¢nih in
bakterijskih vnetij oc¢i; poslabSanje bakterijskega vnetja roZenice, povesena veka (ptoza), razsirjene
zenice, edem ocesne veznice, iatrogeno predrtje belo¢nice (poSkodba belocnice ocesa, ki jo povzroci
zdravnik), okvara ali izguba vida, zamegljen vid. V redkih primerih reverzibilna izbuljenost ocesnega
zrkla (eksoftalmoza).

Sréne bolezni
Zadebelitev sr¢ne misice (hipertroficna kardiomiopatija) pri prezgodaj rojenih dojenckih, ki se po
prenehanju zdravljenja obicajno normalizira.

Zilne bolezni

Visok krvni tlak, zviSano tveganje za aterosklerozo (spremembe v stenah krvnih zil) in trombozo
(blokado krvne zile zaradi krvnega strdka), vnetje krvnih in limfnih Zil (vaskulitis, ki je lahko tudi
simptom pri odtegnitvi po dolgotrajnem zdravljenju), krhkost sten krvnih zil (fragilnost kapilar).

Bolezni prebavil
Tezave z zelodcem, razjede v prebavilih, krvavitve v prebavilih, vnetje trebusne slinavke, tveganje za
predrtje crevesne stene pri ulceroznem kolitisu (hudem vnetju debelega crevesa).

Bolezni koZe in podkozja
Strije, tanjSanje koze, pikcaste krvavitve pod kozo, modrice, steroidne akne, vnetje koze okoli ust,
Sirjenje povrSinskih krvnih zil, prevelika porasc¢enost telesa, spremembe pigmentacije koZe.

Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Misicna Sibkost, odmiranje miSic, vnetna bolezen misic, bolezni tetiv, vnetje tetive, raztrganje tetive,
razkroj kostnega tkiva (osteoporoza), zakasnjen razvoj pri otrocih, asepti¢na nekroza kosti (odmiranje
kostnega tkiva brez vpletenosti tkiv), zveana koli¢ina mascobnega tkiva v hrbteni¢nem kanalu.

Motnje reprodukcije in dojk
Motnje izlo€anja spolnih hormonov, na primer odsotnost mese¢nega perila, pretirana porascenost
moskega tipa pri Zenskah, impotenca.

Splos$ne teZave in spremembe na mestu aplikacije
Pocasno celjenje ran.

Lokalna uporaba

Mozni so lokalna razdrazenost in znaki neprenasanja (ob¢utek vrocine, podaljSana bole¢ina), Se
posebej pri uporabi v o¢esu. Ni mogoce izkljuciti odmiranja tkiva, ¢e se deksametazon ne injicira
dovolj previdno v sklepni prostor.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Deksametazon Kalceks

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Ampule shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo.

Po odprtju ampule: Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju.

Rok trajanja po redéenju

Kemicna in fizi¢na stabilnost med uporabo je bila dokazana za 48 ur pri temperaturi 25 °C (zaS¢iteno
pred svetlobo) in 2 °C-8 °C.

Z mikrobioloskega vidika je treba razredeno zdravilo uporabiti takoj. Ce se zdravilo ne uporabi takoj,
je za Cas shranjevanja med uporabo in pogoje pred uporabo odgovoren uporabnik. Obi¢ajno se ne sme
preseci 24 ur pri temperaturi 2 °C-8 °C, razen Ce je redCenje potekalo v kontroliranih in validiranih
asepti¢nih pogojih.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in
ampuli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nac¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Deksametazon Kalceks

- Ucinkovina je deksametazonfosfat.

Ena 1-ml ampula vsebuje natrijev deksametazonfosfat, ki ustreza 4 mg deksametazonfosfata.
Ena 2-ml ampula vsebuje natrijev deksametazonfosfat, ki ustreza 8 mg deksametazonfosfata.

- Druge sestavine zdravila so: kreatinin, natrijev citrat, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid, voda
za injekcije.
Izgled zdravila Deksametazon Kalceks in vsebina pakiranja

Bistra brezbarvna raztopina brez vidnih delcev.

1-ml ali 2 ml prozorne ampule iz brezbarvnega stekla tipa I, s prelomno zarezo (OPC — one-point cut).
Ampule so oznacene s posebnim barvnim obrocem.
Ampule so pakirane v vlozke. Vlozki so pakirani v zunanje Skatle.

Velikosti pakiranja:

3,10, 25, 50 ali 100 ampul po 1 ml

5, 10, 25, 50 ali 100 ampul po 2 ml

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin/rezim predpisovanja in izdaje zdravila

77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih

zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
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AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija
Tel.: +371 67083320

e-posta: kalceks@kalceks.lv

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Estonija Dexamethasone Kalceks
Avstrija, Nemcija Dexamethason Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionslosung
Hrvaska Deksametazon Kalceks 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Ceska, Poljska Dexamethasone Kalceks
Danska, Norveska Dexamethasone phosphate Kalceks

Finska Dexalcex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Francija DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Madzarska Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Irska Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection/infusion

Italija Desametasone Kalceks

Latvija Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml $kidums injekcijam/infuizijam

Litva Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Nizozemska Dexamethasonfosfaat Kalceks 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Portugal Dexametasona Kalceks

Slovenija Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanija Dexametasona Kalceks 4 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Svedska Dexalcex

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28.2.2022.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Odmerjanje in na¢in uporabe

Ce so pri enkratnem zdravljenju potrebni veliki odmerki, je treba razmisliti o uporabi zdravil, ki
vsebujejo deksametazon in imajo vecje jakosti/volumne.

1. Sistemska uporaba

Za zdravljenje in preprecevanje moZganskega edema zaradi moZganskega tumorja
(pooperativno in po obsevanju z rentgenskimi Zarki) ter po poskodbah hrbtenjace

Odvisno od vzroka in resnosti, je zacetni odmerek 8-10 mg (do 80 mg) i.v., nato pa 16-24 mg (do
48 mg)/dan, razdeljeno na 3-4 (6) enojnih odmerkov i.v. v ¢asu 4-8 dni. Dolgotrajno dajanje
deksametazonfosfata v manjs$ih odmerkih je lahko potrebno med zdravljenjem z obsevanjem in pri
konzervativnem zdravljenju neresektabilnih mozganskih tumorjev.

Pri anafilakti¢nem Soku se najprej injicira adrenalin i.v., nato se injicira i.v. 40-100 mg (za otroke
40 mg); ponavljamo po potrebi.

Politravmatski Sok/preprecevanje postravmatskega pliu¢nega Soka
Najprej 40-100 mg (otroci 40 mg) i.v., ponovitev odmerka po 12 urah, ali pa vsakih 6 ur 16-40 mg v
¢asu 2-3 dni.

Pri hudih poslabsanjih astme 8-40 mg i.v., kakor hitro je mogoce, in po potrebi ponavljamo injekcije
8 mg vsake 4 ure.

Pri akutni hudi dermatozi in hudih krvnih boleznih za¢etno zdravljenje z 20-40 mg
deksametazonfosfata i.v. in nadaljnje zdravljenje glede na resnost primera, z enakim dnevnim
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odmerkom ali manj$imi odmerki prvih nekaj dni, nato pa prehod na peroralno zdravljenje.

Pri akutni adrenokortikalni insuficienci (Addisonova kriza) se zdravljenje uvede s 4-8 mg
deksametazonfosfata i.v.

Za zdravljenje COVID-19
Odrasli bolniki: 6 mg i.v., enkrat dnevno do 10 dni.

Starejsi bolniki, okvara ledvic, okvara jeter (v majhnem odmerku (6 mg dnevno) in za kratek cas)
Prilagoditev odmerka ni potrebna.

Pediatricna populacija: Priporo¢eni odmerek za pediatri¢ne bolnike (mladostnike, stare 12 let ali vec,
s telesno maso vsaj 40 kg) je 6 mg i.v. enkrat na dan do 10 dni.
Trajanje zdravljenja mora temeljiti na klinicnem odzivu in potrebah posameznega bolnika.

2. Lokalna uporaba

Pri lokalni infiltracijski, periartikularni in intraartikularni terapiji pod strogo asepti¢nimi pogoji se
injicira 4 mg ali 8 mg deksametazonfosfata. Pri injiciranju v majhen sklep zados¢a 2 mg
deksametazonfosfata. Ne sme se izvesti ve¢ kot 3-4 infiltriranja ali 3-4 injekcije na posamezen sklep,
odvisno od resnosti bolezni. Interval med injiciranji mora biti najmanj 3-4 tedne.

Nacin uporabe
Za intravensko, intramuskularno, intraartikularno ali lokalno uporabo (infiltriranje).

Zdravilo Deksametazon Kalceks raztopina za injiciranje/infundiranje se obi¢ajno daje pocasi

(2-3 minute) intravensko pri akutnih obolenjih, in sicer z injiciranjem ali infundiranjem. Vendar pa se
lahko daje tudi intramuskularno (samo v izjemnih primerih), kot lokalna infiltriranjeali
intraartikularno.

Navodila za uporabo in drugo ravnanje z zdravilom
Samo za enkratno uporabo.
Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju. Zavrzite vse morebitne ostanke.

Pred uporabo vizualno preglejte ampulo. Uporabiti se smejo samo bistre raztopine brez delcev.
pH-vrednost raztopine 7,0-8,5.

Zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so navedena spodaj.

Zdravilo Deksametazon Kalceks raztopina za injiciranje/infundiranje je najbolje dati neposredno
intravensko ali pa injicirati v cevko za infuzijo. Raztopine za injiciranje so zdruzljive z naslednjimi
raztopinami za infundiranje (250 ml in 500 ml):

- 9 mg/ml (0,9 %) raztopina natrijevega klorida,

- 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze,

- Ringerjeva raztopina.

Pri kombiniranju z raztopinami za infundiranje je treba upostevati informacije njihovih proizvajalcev,
vkljucno s podatki o zdruzljivosti, kontraindikacijah, neZelenih u¢inkih in medsebojnih delovanjih.

Navodilo za odpiranje ampule

1) Obrnite ampulo z obarvanim delom navzgor. Ce je v zgornjem delu ampule kaj tekogine, jo nezno
potapkajte s prstom, da bo vsa tekocina stekla v spodnji del ampule.

2) Za odpiranje ampule morate uporabiti obe roki; z eno roko drzite spodnji del ampule, z drugo pa
odlomite zgornji del ampule, v smeri stran od barvne pike (glejte spodnji ilustraciji).
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Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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