Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Dexamethasone Farmak (Dexamethasonum)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Dexamethasone Farmak. Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka
zwigzane ze stosowaniem produktu Dexamethasone Farmak, w jaki sposéb ryzyko
mozna ograniczyC¢ i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego

Dexamethasone Farmak.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Dexamethasone Farmak i ulotka dla
pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i

dla pacjentow, jak produkt leczniczy Dexamethasone Farmak powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszgce sie do juz opisanych kwestii powinny

zostac zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Dexamethasone Farmak.

. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Dexamethasone Farmak jest zarejestrowany do:
Podanie ogodlnoustrojowe

Produkt leczniczy Dexamethasone Farmak jest czesto uzywany w nastepujgcych

nagtych przypadkach zaczynajgc od wysokiej dawki:

- Leczenie i profilaktyka obrzeku mézgu w guzach moézgu (po zabiegu
chirurgicznym i po naswietleniu rentgenowskim) oraz po urazie rdzenia kregowego.

- Wstrzgs anafilaktyczny (np. reakcja niepozgdana na srodek kontrastowy),

w potgczeniu z adrenaling, produktami leczniczymi przeciwhistaminowymi i wtasciwym
uzupetnieniem objetosci ptyndw (niewtasciwe mieszanie roznych srodkow
kontrastowych).

- Wstrzgs hipowolemiczny lub wielourazowy, ktory nie reaguje na podanie ptyndw,
tlenu i korekcje kwasicy (profilaktyka ptuca wstrzgsowego).

- Stan astmatyczny (tylko z jednoczesnie stosowanymi sympatykomimetykami).



- Ostre, ciezkie dermatozy (np. pecherzyca zwykta (tac. pemphigus vulgaris),
erytrodermia (fac. erythrodermia), zespot Lyella).

- Ciezkie choroby krwi (np. ostra plamica matoptytkowa, niedokrwistos¢
hemolityczna, jako produkt leczniczy wspomagajgcy w leczeniu biataczki).

- Leczenie drugiego rzutu w przypadku ostrej niewydolnosci kory nadnerczy

(przetom Addisona).

Produkt leczniczy Dexamethasone Farmak jest stosowany w leczeniu choroby
koronawirusowej 2019 (COVID-19) u pacjentéw dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i

starszych, o masie ciata wynoszgcej co najmniej 40 kg), ktérzy wymagajg tlenoterapii.
Podanie miejscowe

- Terapia okotostawowa i nasiekowa np. w zapaleniu okotostawowym barku,
zapaleniu nadktykcia, zapaleniu kaletki maziowej, zapaleniu pochewek $ciegnistych,
zapaleniu wyrostka rylcowatego.

- Wstrzykniecie dostawowe, np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow, jesli
procesem chorobowym zajete sg pojedyncze stawy lub niewystarczajgco reagujg na
leczenie ogdlnoustrojowe, w przypadku odczynoéw zapalnych w chorobie
zwyrodnieniowej stawow.

- Wstrzykniecie podspojowkowe, np. przy zapaleniu spojowek, twardowki i
teczowki, (uwaga: jaskra) (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania

petnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera deksametazon jako substancje czynng i jest podawany
dozylnie, domiesniowo, miejscowo poprzez nasgczanie iniekcyjne, dostawowo lub

podspojowkowo.

Il Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego

scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Dexamethasone Farmak, tgcznie z dziataniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych
lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego

Dexamethasone Farmak wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:



e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszgce sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob

wykonujgcych zawody medyczne;
e \Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe

stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np.

z lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o
niepozagdanych dziataniach produktu leczniczego Dexamethasone Farmak, aby w razie
potrzeby niezwtocznie podjgc¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe

aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Il.A Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Dexamethasone Farmak
to ryzyka, ktére wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzagdzania ryzykiem, w celu
dalszego zbadania lub podjecia krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob, zeby
produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mogg odnosic sie do
ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do
sytuacji, w ktoérych w wystarczajgcy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosc¢ ryzyka od
stosowania produktu Dexamethasone Farmak. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do
sytuaciji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy,
po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas

dtugotrwatego stosowania leku).



Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Brak

ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka | Brak

Brakujgce informacje Brak

I.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczgca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie

leczniczym jest zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.
Il.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub
bedacych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczgcych produktu leczniczego

Dexamethasone Farmak.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu

leczniczego Dexamethasone Farmak.



