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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Dexamethason Krka, tableta, 0,5 mg,
blister, 10 (1x10) tableta



	Proizvođač:
	KRKA, d.d., Novo mesto

	Adresa:
	Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

	Podnosilac zahtjeva:
	D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica

	Adresa:
	Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora






















Dexamethason Krka, 0,5 mg, tableta
deksametazon



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Dexamethason Krka i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Dexamethason Krka
1. Kako se upotrebljava lijek Dexamethason Krka
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Dexamethason Krka
1. Dodatne informacije




















1.	ŠTA JE LIJEK DEXAMETHASON KRKA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Deksametazon je sintetički glukokortikoid. Glukokortikoidi su hormoni kore nadbubrežnih žlijezda. 
Prirodni kortikosteroidi osiguravaju važne životne funkcije i opštu fizičku dobrobit tako što održavaju nivo šećera u krvi, krvni pritisak i mišićnu snagu. Oni učestvuju u kontroli ravnoteže minerala i vode u tijelu, kao i rasta. Djeluju i protivupalno, smanjuju djelovanje imunološkog sistema i sprječavaju alergijske reakcije.
Isto djelovanje imaju i sintetski kortikosteroidi, kao što je deksametazon.

Lijek se preporučuje za dopunsko liječenje nedovoljnog izlučivanja prirodnih glukokortikoida kod slabosti kore nadbubrežnih žlijezda i kod urođene bolesti kore nadbubrežnih žlijezda (kongenitalna adrenalna hiperplazija).
Zbog protivupalnog, analgetskog i antialergijskog dejstva, kao i smanjivanja djelovanja imunološkog sistema, preporučuje se za liječenje reumatskih, sistemskih vezivno-tkivnih, alergijskih i kožnih bolesti, bolesti očiju, organa za varenje, disajnih organa, krvi, bubrega, nekih oblika raka, reakcija odbacivanja nakon presađivanja organa,  kao i šoka.
U slučaju upalnih reumatskih bolesti (prije svega reumatoidnog artritisa), preporučuje se prije svega za simptomatsko liječenje i liječenje premošćivanjem (u periodu kad osnovni ljekovi više ne djeluju ili u periodu kad uvedenim ljekovima još nije dostignuto zadovoljavajuće  dejstvo).


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK DEXAMETHASON KRKA

Lijek Dexamethason Krka ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na deksametazon ili na bilo koji sastojak lijeka Dexamethason Krka (naveden u dijelu 6.),
· kod akutnih virusnih, bakterijskih i sistemskih gljivičnih infekcija (bez odgovarajućeg liječenja), 
· ako imate Kušingov sindrom (posljedica uzimanja velikih doza glukokortikoida), 
· ako ste bili vakcinisani živim vakcinama, 
· ako dojite. 

Kada uzimate lijek Dexamethason Krka, posebno vodite računa:
Obratite se Vašem  ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Dexamethason Krka.
Upozorite ljekara  ako imate neku hroničnu bolest, poremećaj metabolizma, ako ste preosjetljivi ili ako uzimate neke druge ljekove.
Prije početka liječenja deksametazonom recite ljekaru:
· ako ste tokom liječenja deksametazonom ili bilo kojim glukokortikoidom u prošlosti imali teška neželjena dejstva,
· ako imate hroničnu slabost bubrega,
· ako imate cirozu jetre ili hroničnu upalu jetre,
· ako imate smanjenu funkciju štitne žlijezde (hipotireoza),
· ako se liječite zbog povišenog krvnog pritiska,
· ako se liječite zbog srčane slabosti,
· ako ste prije kratkog vremena imali srčani infarkt,
· ako se liječite zbog šećerne bolesti,
· ako se liječite zbog bolesti organa za varenje,
· ako se liječite zbog tuberkuloze,
· ako se liječite zbog padavice (epilepsija),
· ako se liječite zbog začepljenja krvnih sudova krvnim ugrušcima (tromboembolija),
· ako se liječite zbog brzog umaranja mišića (miastenija gravis),
· ako se liječite zbog povećanog očnog pritiska (glaukom),
· ako se liječite zbog psihičkih poremećaja (psihoze ili psihoneuroze),
· ako ste trudni ili namjeravate da zatrudnite.

Posavjetujte se sa ljekarom ako se nakon završenog liječenja deksametazonom kod Vas pojave povišena tjelesna temperatura, iscjedak iz nosa, crvene konjunktive, glavobolja, vrtoglavica, pospanost ili razdražljivost, bolovi u mišićima i zglobovima, povraćanje, mršavljenje, slabost ili grčevi.

Sa ljekarom se obavezno posavjetujte ako tokom liječenja deksametazonom obolite i imate znakove infekcije (npr. povišena tjelesna temperatura, kašalj, glavobolja, bolovi u zglobovima ili mišićima, probavne teškoće ili teškoće sa izlučivanjem mokraće).

Tokom liječenja deksametazonom može doći do pogoršanja šećerne bolesti. Ako osjetite pojačanu žeđ, posavjetujte se sa ljekarom.

Prije vakcinacije živim virusnim vakcinama, obavezno recite ljekaru da se liječite deksametazonom. Takođe, recite ljekaru ako ste liječenje završili manje od 14 dana prije vakcinisanja. Ako niste preboljeli ovčije boginje, tokom liječenja deksametazonom izbjegavajte dodire sa oboljelima od ovčjih boginja i osobama inficiranim virusom boginja. Dođe li ipak do dodira, o tome se obavezno što prije posavjetujte sa ljekarom.

Ako se tokom liječenja ili nakon prekida liječenja teže povrijedite, obolite ili ste pred operacijom, recite ljekaru da se liječite, odnosno da ste se liječili deksametazonom.

Prije planiranog kožnog alergijskog testiranja recite ljekaru da se liječite deksametazonom.

Morate obavijestiti Vašeg ljekara ako imate bilo koje simptome sindroma lize tumora, kao što su: grčevi mišića, slabost mišića, zbunjenost, gubitak ili poremećaji vida i nedostatak vazduha, u slučaju da patite od hematoloških zloćudnih bolesti.

Obratite se Vašem ljekaru u slučaju zamućenog vida ili drugih poremećaja vida.

Djeca i adolescenti
Ako se deksametazonom liječi Vaše dijete, tokom liječenja pratite njegov rast i razvoj i o tome se posavjetujte sa ljekarom. Deksametazon se ne smije rutinski primjenjivati kod nedonoščadi s problemima disanja.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali, ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek, uključujući i one koje ste dobili bez recepta.

Neki ljekovi mogu pojačati dejstva lijeka Dexamethason Krka, i ako uzimate takve ljekove (uključujući neke ljekove za HIV: ritonavir, kobicistat), ljekar će Vas možda htjeti pažljivo pratiti. 

Posebno obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate:
· ljekove protiv bolova ili za snižavanje povišene tjelesne temperature (i aspirin),
· lijek za liječenje tuberkuloze (rifampicin),
· ljekove za liječenje epilepsije (karbamazepin, fenitoin, fenobarbiton, primidon),
· lijek za liječenje raka dojke (aminoglutetimid),
· lijek za smanjivanje začepljenosti nosa (efedrin),
· ljekove za liječenje šećerne bolesti,
· ljekove za liječenje povišenog krvnog pritiska,
· ljekove koji povećavaju izlučivanje mokraće (diuretici),
· ljekove za liječenje infekcija crijevnim parazitima (albendazol),
· ljekove za liječenje srčane slabosti (glikozidi digitalisa),
· ljekove za smanjivanje kiselosti želudačnog soka (antacidi),
· ljekove za sprječavanje nastajanja krvnih ugrušaka,
· ljekove za sprječavanje trudnoće (kontracepcijske tablete).

Uzimanje lijeka Dexamethason Krka sa hranom ili pićima
Tokom dužeg liječenja, preporučuje se da lijek uzimate za vrijeme jela ili nakon njega. Tokom liječenja deksametazonom, ograničite konzumiranje hrane sa većim sadržajem natrijuma (soli).

Primjena lijeka Dexamethason Krka u periodu trudnoće i dojenja
Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete bilo koji lijek.
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Budući da nije dokazana neškodljivost upotrebe deksametazona tokom trudnoće, ljekar će odlučiti o mogućem liječenju u trudnoći.
Ako ste zatrudnili za vrijeme liječenja deksametazonom, što prije se posavjetujte sa ljekarom o daljnjem liječenju.
Ako ste se u trudnoći liječili deksametazonom, prije porođaja obavijestite ljekara o tome.
Budući da se deksametazon izlučuje u majčino mlijeko, tokom liječenja prestanite da dojite.

Uticaj lijeka Dexamethason Krka na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 
Nije poznato da li lijek Dexamethason Krka ima uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanje mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Dexamethason Krka  
Lijek Dexamethason Krka sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DEXAMETHASON KRKA

Kod uzimanja lijeka Dexamethason Krka uvijek se tačno pridržavajte ljekarskih savjeta. Ako ste u nedoumici, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Preporučena početna doza za odrasle je 1 do 18 tableta (0,5 mg do 9 mg) na dan, podijeljena na 2 do 4 doze. Doza održavanja je obično 1 do 6 tableta (0,5 mg do 3 mg) na dan, podijeljena na 2 do 4 doze. Tablete uzimajte cijele, za vrijeme jela ili nakon jela, sa tečnošću.
Ljekar će Vam reći koliko dugo će trajati liječenje. Na kraju liječenja treba postepeno smanjivati dozu više dana uzastopno ili čak duži period, kako bi se izbjegli znakovi naglog prekida terapije. Ljekar će Vam dati precizna uputstva o tome.
Smatrate li da je dejstvo lijeka prejako ili preslabo, posavjetujte se s ljekarom ili farmaceutom.

Primjena kod djece
Uobičajena doza za djecu je 0,02 do 0,1 mg na kg tjelesne mase na dan. Tačno doziranje za djecu odrediće ljekar.

Ako ste uzeli više lijeka Dexamethason Krka nego što je trebalo
Ako ste uzeli veću dozu lijeka nego što bi smjeli, odmah se posavjetujte sa ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Dexamethason Krka
Ne uzimajte dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek, sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme: pritom ne treba mijenjati plan doziranja.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Dexamethason Krka
Nemojte prestati da uzimate deksametazon kad nestanu tegobe zbog kojih ste lijek počeli da uzimate. Samovoljno prekidanje liječenja može biti veoma opasno. Ako liječenje prekinete prerano, bolest se može pogoršati. Zbog prebrzog smanjivanja doze ili preranog prekida liječenja mogu se pojaviti povišena temperatura, iscjedak iz nosa, crvene konjunktive, glavobolja, vrtoglavica, pospanost ili razdražljivost, bolovi u mišićima i zglobovima, povraćanje, mršavljenje, slabost, često i grčevi.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu. 


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, lijek Dexamethason Krka može imati neželjena dejstva, koja se ne pojavljuju kod svih pacijenata.

Odmah posjetite ljekara ako primijetite simptome teških alergijskih reakcija (reakcije preosjetljivosti): osip na koži, koprivnjaču, oticanje tkiva, grč disajnih puteva i otežano disanje. Ovo se događa veoma rijetko, ali će Vam možda trebati hitna medicinska pomoć.

Do neželjenih dejstava dolazi većinom pri dugotrajnom liječenju velikim dozama deksametazona.
Dogodi li Vam se bilo šta od sljedećeg, odmah pozovite ljekara:
· iznenadno povećanje krvnog pritiska, jaka glavobolja, povraćanje
· promjene u srčanom ritmu
· krvarenja iz probavnih organa (povraćanje, crna stolica)
· bolovi u stomaku
· žutilo kože
· iznenadni, jaki bolovi u ekstremitetima ili u leđima
· iznenadno pojavljivanje otoka
· teške psihičke smetnje ili promjene ličnosti
· iznenadne infekcije
To su ozbiljna neželjena dejstva, zato Vam je potrebna hitna medicinska pomoć.

Ukoliko primijetite bilo šta od sljedećeg, obavijestite Vašeg ljekara:
· nesanicu
· vrtoglavicu
· grčeve
· štucanje
· mišićnu slabost
· otekline
· tačkasta krvarenja u koži ili veća potkožna krvarenja
· pretjeranu dlakavost
· poremećaje menstrualnog ciklusa
· usporen rast djeteta.

Deksametazon obično uzrokuje usporeno zarastanje rana, istanjivanje i manju elastičnost kože, pruge u koži (strije), crvenilo lica i obilnije znojenje. Dužom  primjenom se javljaju steroidne akne.
Među rjeđa  neželjena dejstva spadaju reakcije preosjetljivosti, nastanak ugrušaka u krvnim sudovima, impotencija, mučnina i slabost, poremećaji vida, gubitak vida.
Nakon dužeg liječenja, deksametazon može uzrokovati zelenu mrenu, sivu mrenu, zamućen vid, izbuljenost očiju (egzoftalmus) ili  povećati krvni, ili očni pritisak.

Neželjena dejstva zbog naglog prekida liječenja deksametazonom mogu biti povišena temperatura, iscjedak iz nosa, crvenilo konjunktiva, glavobolja, omaglica, pospanost ili razdražljivost, bolovi u mišićima ili zglobovima, povraćanje, mršavljenje, slabost i grčevi.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5.	KAKO ČUVATI LIJEK DEXAMETHASON KRKA

Rok upotrebe

2 godine

Ne koristite lijek Dexamethason Krka poslije isteka roka upotrebe označenog na pakovanju. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje
Lijek čuvajte izvan pogleda i domašaja djece.
Lijek čuvati na temperaturi do 25°C.
Čuvajte u originalnoj ambalaži kako biste osigurali zaštitu od vlage i svijetla.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Dexamethason Krka
· Aktivna supstanca je deksametazon. Jedna tableta sadrži 0,5 mg deksametazona.
· Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat, kukuruzni skrob, preželatinizirani; magnezijum stearat; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni.

Kako izgleda lijek Dexamethason Krka i sadržaj pakovanja
Bijele ili gotovo bijele, okrugle tablete s ukošenim ivicama. Dimenzije tablete: promjer 4,8-5,2 mm, debljina 1,4-2,2 mm.

Dexamethason Krka je dostupan u kutiji sa 10 tableta u blisteru.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

D.S.D. „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2018. godine

Režim izdavanja lijeka

Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole
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Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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