VI.2 Podsumowanie danych o bezpiecastwie stosowania produktu
leczniczego Demezon

VI.2.1 Omdéwienie rozpowszechnienia choroby

Deksametazonu sodu fosforan w postaci roztworu dozykiwar stosowany jest w leczeniu
schorzé przebiegajcych z nadmiernym stanem zapalnym oraz choréb,onygh wskazane jest
obnizenie odpowiedzi immunologicznej organizmu. Ze wdgl na szeroki zakres stanow
chorobowych, w ktérych wskazane grodukty lecznicze zawiergje deksametazon, stosowane
Sa one w leczeniu zaréwno kobiet katzyzn w rénym wieku, jak i dzieci.

VI.2.2 Streszczenie korggi z leczenia

Substang czynmy leku Deksametazonu sodu fosforan, 4 mg/ml i 8 mghoztwor do
wstrzykiwan jest deksametazonu sodu fosforan, ktory ayatdo powszechnie stosowanej grupy
lekéw nazywanych glikokortykosteroidami. Glikokdtsteroidy maj ugruntowan pozycg w
lecznictwie ze wzgidu na dziatanie przeciwzapalne, przeciwalergiczag onmunosupresyjne.

Deksametazonu sodu fosforan, 4 mg/ml, roztwor dinzyisiwan

Deksametazon jest jednym z silnie i diugo dzighagh glikokortykosteroidow. Dziata on
poprzez zmniejszenie stanu zapalnego, dlatego gssowany w wielu schorzeniach
charakteryzujcych s¢ wystpowaniem nadmiernego stanu zapalnego. Ponadto rdekszon
hamuje odpowietl uktadu odpornéciowego i dz¢ki temu stosowany jest w leczeniu choréb
autoimmunologicznych. Podanie deksametazonu w @osdatworu do wstrzykiwéa pozwala
szybko osigna¢ wysokie stzenie leku we krwi/w tkankach i poprzez to uzyskszyblg
odpowied organizmu na leczenie. Dlatego lek Deksametazodu $osforan, 4 mg/ml, roztwoér
do wstrzykiwa jest wskazany w leczeniu ostrych standw zagm@a zycia wymagaicych
podania glikokortykosteroidow (m.in. wsiz obrzk mozgu, stan astmatyczny) oraz w
sytuacjach klinicznych wymaggjych zastosowania glikokortykosteroidoéw celem lece/lub
tagodzenia objawow choroby podstawowe;j.

Deksametazonu sodu fosforan, 8 mg/ml, roztwér dwzwkiwan

Deksametazon jest jednym z silnie i diugo dzighagh glikokortykosteroidow. Dziata on
poprzez zmniejszenie stanu zapalnego, dlatego gssowany w wielu schorzeniach
charakteryzujcych sé wyskgpowaniem nadmiernego stanu zapalnego. Ponadto rdekszon
hamuje odpowied uktadu odpornéciowego i dz¢ki temu stosowany jest w leczeniu choréb
autoimmunologicznych. Podanie deksametazonu w gostatworu do wstrzykiwéa pozwala
szybko osigna¢ wysokie stzenie leku we krwi/w tkankach i poprzez to uzyskszyblg
odpowied organizmu na leczenie. Dlatego lek Deksametazodu $fosforan, 4 mg/ml, roztwér
do wstrzykiwa jest wskazany w leczeniu ostrych standw zagm@a zycia wymagaicych
podania glikokortykosteroidow.




VI.2.3

Nie dotyczy

VI.2.4

Dotychczas nieznane korgy z leczenia

Streszczenie danych dotgcych bezpieczsstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Wiadomao, ze...

Mozliwosci
zapobiegania

Nadwraliwosé,
reakcje
anafilaktoidalne

Po zastosowaniu tego leku peowyshpié
nadwraliwosé.

Po pozajelitowym podaniu
glikokortykosteroidéw mogczasami
wystapi¢ cigzkie reakcje anafilaktoidalne,
szczegolnie u pacjentow z alergv
wywiadzie.

Lek nie powinien by
stosowany, j@i pacjent
jest uczulony na
deksametazonu sodu
fosforan,
glikokortykosteroidy lub
na ktorykolwiek inny
sktadnik tego leku.

Ostabienie uktadu
immunologicznego,
maskowanie zaken,
pojawienie sj i
zaostrzenie zakan
wirusowych,
pasaytniczych,
oportunistycznych
oraz grzybiczych

Podczas stosowania glikokortykosteroid
dochodzi do zahamowania odpowiedzi
przeciwzapalnej i funkcji uktadu
odporndgciowego, przez co zwksza s¢
podatn@¢ na zakaenia i ich nasilenie.
Pacjenci z obribng odporndcia, np.
przyjmujcy leki immunosupresyjneas
bardziej podatni na zakenia n osoby
zdrowe. Dodatkowo glikokortykosteroidy
mog maskowad pewne objawy zapalenid
lub zakaen.

pWacjent powinien
poinformowa lekarza o
przebytych chorobach
infekcyjnych, takich jak
grwzlica lub niektore
choroby pasytnicze.

W czasie stosowania
pacjent powinien unika
naraenia na choroby
wirusowe (ospa, odra),
szczegolnie j@di nie
przebyt ich w
przeszigci.

Zahamowanie
czynnaci kory
nadnerczy

W trakcie diugotrwatego stosowania
glikokortykosteroidéw rozwija si
niewydolna¢ kory nadnerczy, ktora me
utrzymywa si¢ przez diiszy czas po
zakaczeniu leczenia. Po diugotrwatym
leczeniu odstawienie
glikokortykosteroidéw musi zawsze
przebiega stopniowo, aby unika€ ostrej
niewydolngci kory nadnerczy. Nagte
przerwanie leczenia me prowadz do
wystapienia ostrej niewydolriei kory
nadnerczy.

Po diugotrwatym
leczeniu odstawienie
kortykosteroidow musi
zawsze przebiega
stopniowo, aby unikat
ostrej niewydolnéci
kory nadnerczy.

Pacjent nie powinien
przerywa stosowania
leku bez konsultacji z
lekarzem.

Zahamowanie
Wwzrostu

Leki nalezace do grupy

Nalezy uwaznie
obserwowa wzrost i

glikokortykosteroidow wywotyj zalezne




Ryzyko

Wiadomao, ze...

Mozliwosci
zapobiegania

od dawki zahamowanie wzrostu u
niemowht, dzieci i mtodziey. Wptyw ten
moze by nieodwracalny.

rozwaoj dzieci w trakcie
diugotrwatego
stosowania
glikokortykosteroidéw.

Zaburzenia
psychiczne

Podczas stosowania lekéw z grupy
glikokortykosteroidow mogwystpi¢
zaburzenia psychiczne, takie jak euforia,
bezsenng, ciezka depresja, zmiany
nastroju i osobow&ei jak rowniez objawy
psychotyczne. Objawy zaburze
psychicznych wyspuja zwykle w cagu
kilku dni lub tygodni od rozpoegzia
leczenia. Ryzyko ich wyspienia mae

by¢ wigksze przy stosowaniu dych
dawek oraz przy ogélnoustrojowym
podawaniu glikokortykosteroidéw. Jednd
wielkos¢ dawki nie pozwala przewidzie
wystapienia, cgzkosci, rodzaju ani czasu
trwania reakcji. Wgkszas¢ reakcji usgpuje
po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu
deksametazonu jednak geoby¢
konieczne zastosowanie odpowiedniego
leczenia. Zaburzenia psychiczne mog

Pacjent powinien
poinformowa lekarza o
wystepujacych u niego w
przeszigci lub
wystepujacych u
cztonkow jego
najblizszej rodziny:
chwiejnaci
emocjonalnej,
sktonngciach
kosychotycznych lub
przebytych chorobach,
takich jak depresja lub
zespot maniakalno-
depresyjny oraz o
wszystkich zaburzeniacl
psychicznych, ktore

pojawi si¢ zaréwno podczas leczenia, jakwystapity podczas

i bezpdrednio po odstawieniu
deksametazonu, jednak reakcje tego
rodzaju odnotowywaneyszadko.

stosowania leku.

Zerwaniesciegna

Podczas wstrzykaé do przestrzeni
miedzy pochewk $ciggna isciggnem
nalezy zachowd szczegodla ostraznosé,
poniewa zgtaszano przypadki zerwania
sciegna.

Wstrzyknkcia
wykonywane g
wytacznie przez fachowy
personel medyczny.

Istotne potencjalne ryzyko

Nie dotyczy, ze wzglu na brak istotnego potencjalnego ryzyka.

Brakuj ace informacje

Ryzyko

Wiadomo, ze...

Stosowanie u kobiet wiy |
karmiacych piersi

Brak jest danych na temat wptywu lekow z grupy
kortykosteroidéw na zwkszenie ildci wad rozwojowych,
takich jak rozszczepy podniebienia i (lub) wargidZi. Jednak
diugotrwate i przewlekie podawanie kortykosteroiddedczas
ciazy maze zwikszy¢ ryzyko op&nienia rozwoju ptodu. U
dzieci matek leczonych kortykosteroidami w czasig\c




Ryzyko Wiadomo, ze...

teoretycznie mie wystpi¢ niedoczynné kory nadnerczy,
ktora zwykle usipuje po urodzeniu i rzadko ma znaczenie
kliniczne.

U kobiet w cazy lek maze by stosowany jedynie w przypadk
gdy w opinii lekarza korz¢ dla matki przewysza potencjalne
zagraenie dla ptodu.

=

Kortykosteroidy mog przenik& do mleka kobiet karmcych
piersh, jednak brak jest danych na temat deksametazonu.
U niemowht matek przyjmujcych due dawki
kortykosteroidéw przez diugi czas mpgystapi¢ objawy
zahamowania czynidoi kory nadnerczy. U kobiet karguych
piersh zaleca s zaprzestanie karmienia piersv okresie
przyjmowania leku.

VI.2.5 Streszczenigrodkéw minimalizacji ryzyka

Ten lek nie podlega dodatkowyrodkom minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpied@atwem produktu po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Nie dotyczy
VI.2.7 Chronologiczne podsumowanie zmian wprowadycim do planu zargdzania
ryzykiem

Tabela 1.Gtowne zmiany wprowadzone w planie zgtzania ryzykiem

Wersja Data Kwestie bezpieczgstwa Komentarz

1 28/04/2014 Istotne zidentyfikowane ryzyko: Pierwsza wersja planu
Nadwraliwos¢, reakcje anafilaktoidalne | zarzdzania ryzykiem

Osfabienie uktadu immunologicznego,
maskowanie zakan, pojawienie §j i
zaostrzenie zakan wirusowych,
pasaytniczych, oportunistycznych oraz
grzybiczych

Zahamowanie czynioi kory nadnerczy

Zahamowanie wzrostu

Zaburzenia psychiczne




Wersja

Data

Kwestie bezpieczistwa

Komentarz

Zerwaniesciggna

Istotne potencjalne ryzyko:
Brak

Brakuj ace informacje
Stosowanie u kobiet podczagai i
karmiacych piersi

11

04/06/2014

Istotne zidentyfikowane ryzyko:
Nadwraliwosc¢, reakcje anafilaktoidalne

Ostabienie uktadu immunologicznego,
maskowanie zakaen, pojawienie §j i
zaostrzenie zakan wirusowych,
pasaytniczych, oportunistycznych oraz
grzybiczych

Zahamowanie czynioi kory nadnerczy
Zahamowanie wzrostu

Zaburzenia psychiczne
Zerwaniesciggna

Istotne potencjalne ryzyko:
Brak

Brakuj ace informacje
Stosowanie u kobiet podczagai i
karmiacych piersi

Zaktualizowana wersja
W zwigzku z ocen
drukow informacyjnych




