
1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА
Щексаметазон раствор для инъекций 4 мг/1 мл.
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2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
1 мл раствора для инъекций (одна ампула) содержит 4 мг дексаметазона фосфата в виде 4,37 мг
дексаметазона натрия фосфата, что эквившIентно 3,32 мг декса}.{етазона.

В с пол,t о z аlп ельн ы е в еtц е с mв а с uз в е с mHbtM d е йс mв uе м
1 мл раствора для Йнъекций содержит 0,6 мг или 0,02б ммоль натрия.

Полный список вспомогательньIх веществ см. в пункте 6.1.

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Раствор для инъекций.
Прозрачный, бесцветный или слегка желтоватого цвета раствор

4. клиничЕскиЕдАнныЕ

1.1 Показания к применению
.Щексаметазон назначается внутривенно или внутримышечно в экстренньж случаrIх, или когда
пероральное лечение невозможно.
Эн d о KpuH н ые р ас cll,tp ойс mв а :

_ ЗаместительнzuI терапия первичной и вторичной (гипофизарной) недостаточности коры
надпочечников (кроме надпочечниковой недостатоIIности, при которой применяется
кортизон или гидрокортизон в связи сильным минералокортикоидньгм действием).

- Врожденная гиперплазия надпочечников.
- Подострый тиреоидит и тяжелые формы лучевого тиреоидита.
Ревма.tlluческuе заболеванuя:(в качестве переходной терапии в течение времени, когда ocHoBHarI

терапия еще не эффективна, а также терапии пациентов, у которьж нестероидные
противовоспалительные препараты оказывают неудовлетворительное обезболивающее и
противовоспалительное действие)

- ревматоидный артрит (включая ювенильный хронический артрит) и внесуставные
порах(ения при ревматоидном артрите (легкие, сердце, гл€}за, кожный васкулит)

Системные заболевания соединительной ткани, васкулиты.
кожньtе заболеванuя:
- Пузырчатка.
- Тяжелаяформамультиформнойэритемы(синдромСтивенса-,Щжонсона),
- Эксфолиативный дерматит.
- Буллезный герпетиформный дерматит
- ЭкссудативнЕuI эритема (тяжелые формы).
- УзловаJI эритема.
- Себорейный дерматит (тяжелые формы).
- Псориаз (тяжелые формы).
- Крапивница (при отсутствии улучшения при стандартном лечении).

Фунгоидные микозы.

Щерматомиозит.
Склеродермия.
отек Квинке.
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Аллерzuческuе заболеванл.tя (не реаеuруюlцuе на сmанdарmную mерапuю): л рБ- БронхиаJIьна;I астма.
- Контактный дерматит,- Атопическийдерматит. РШ$ -ZШ2 0
- СывороточнаJI болезнь.
- А.тлергI.Iческиti рlлнит.
- ПовышеннаячувствительностьклекарствеЕнымпрепаратам.
- Крапивница после переливания крови.
заболеванuя zлаз:
- Расстройства, угрожающие потерей зрения (острьй центральньй хориоретинит, неврит

зрительного нерва), аллергические заболевания (конъюнктивит, увеит, склерит, кератит,
ирит).

- Системные иммунные нарушения (саркоидоз, височный артериит).
- Пролиферативныеизмененияворбите(эндокринныеофтальмоfIатии,псевдоопlхоль).
- Симпатическая офта-пьмия.
- ИммуносупрессивIIаJIтерапияпритрансплантациироговицы.
Системное или местное использоваIIие препарата (субконъюнктивально, ретробульбарно или
парабульбарно).
Желуd очн о-кuulечньlе р ас сlпр ойсltлв а :

- Неспецифический язвенный колит (тяжелые обострения).
- Болезнь Крона (тяжелые обострения).
- Хронический аугоиммунный гепатит.
- Реакции отторжения после трансплантации печени.
Болезнu ореанов dьшанuя :

- Саркоидоз (симптоматический),
- Острый токсический бронхиолит.
- Хронический бронхит и астма (в стадии обострения).- Фульминантный или диссеминированный ryберкулез легких (в сочетании с

соответств}.ющей противотуберкулезной химиотерапией).
- Бериллиоз (гранулематозное воспаление),
- Лу.rевая или аспирационнаjI пневмониlI.
Заболеванuя KpoBu:
- ВрожденнzuI или приобретеннаrI апластическаrI анемия.
- Аутоиммуннаr{ гемолитическiш анемия.
- Вторичные тромбоцитопении у взрослых.
- Эритробластопения.
- Острьй лимфобластный лейкоз (индукционная терапия).
- Идиопатическая тромбоцитопеническая пурпура (только внутривенIlое введение;

противопока:}ано внутримышечное введение).
заболеванuя почек:
- Иммуносупрессивнаятерапияпослетрансплантациипочек,
- Индуцирование диуреза или уменьшение протеинурии при идиопатическом нефротическом

синдроме (без уремии) и при поражении почек на фоне системной красной волчанки.
З.п cl кач е с плв el7H ь1 е з аб ол е в анuя :

Па-плиативная терапия лейкоза и лимфомы у взросльж.
- Острый лейкоз у летей.
- Гиперкальциемия при злокачественньIх новообразованиях.
оmек 2оловно2о Jйозzа:
- Отек головного мозга из-за первичной или метастатической опухоли

трепанации черепа или черепно-мозговых травм

Шок, не реагирующий на стандартную терапию.
Шок у пациентов с надпочечниковой недостаточностью.
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- Анафилактическийшок(вводитьвнугривенноrrослеадреналина) 7 * $ - 2 ш 2 0
1, Перед операцией у пациентов с недостаточностью коры надпочечников или с подозрением/,

/ на недостаточItость коры надпочечников.
V KopoHaBupycшoe заболеванuе 20]9 (COVID-]9);

- Дексаметазон назначается для лечения коронавирусной болезни (COVID-I9) у взроСЛЫХ И
ПОДРОСТКОв (12 лет и старше с массой те.ца не менее 40 кг), которые нуждаются в

дополнительной терапии кислородом.
lpyzue показан1l.я:
- ТУберкУлезный менингит с субарахноидальной блокадой (в сочетании с адекватной

противотуберкулезной терапией).
- ТРИХИНеЛлезсневрологическимиилимиокардишIьнымипроявлениrIми.
- КистознаJI опухоль из апоневроза или су(ожиJIи;I (ганглия).
показанuя к внуmрuсусmавноJйу ввеdенuю dексамеmазона l]лu ввеdенuю в мя?кuе mканu;
- Ревматоидный артрит (тяжелое воспшIение отдельного оустава).
- АНКИЛОзирУющий спондилоартрит (при отсугствии улучшения при стандартном лечении).
- ПСОРИаТическийартрит(олигоартикуJIярноепоражениеитендосиновит).
- Моноартрит (после удаления жидкости из сустава).
- Артроз суставов (только синовит и экссудация).
- Внесуставнойревматизм(эпикондилит,тендосиновит,бурсит).
Ме спан о е вв ed енuе (внупlрuочаzо вые uнъекцuu)
- Келоидные рубцы.
- ГИПеРТРОфические, воспаJIительные и инфильтративные лихеноидные повреждения,

пСОриаЗ, кольцевиднаJI гранулема, скJIерозирующий фолликулит, дискоиднаlI красная
волчанка, саркоидоз кожи.

- лока-пьная алопеция.

4.2 Режим дозирования и способ применения
Режим дозиDования
.ЩОЗа УСТаНаВЛивается индивидуально в зависимости от заболевания, предшолагаемой
длительности лечения, переносимости препарата и ответа на лечение.
П ар е н mер aJl ьн о е прLLм е н е н ue

ffексаметазон применяется парентерально в экстренньж слr{а;Iх, в слу{аях, когда пероральная
терапия не возможна и при состояниях, указанньIх в главе кПоказания>.
Раствор дJuI инъекций назначается внутривенно или внутримышечно, или в виде внутривенньIх
инфузий (на глюкозе или физиологическом растворе).
Рекомендуемые средние начаJlьные сутOчные дозы для внутривенного или внутримыIJ]ечного
введения составляют 0,5 мг 9 мг или более при необходимости. Первоначально доза
декСаметазона принимается до достижения кJIинического ответа, затем дозу постепенно снижают
до самого низкого уровня, при котором доза остается клинически эффективной. Если лечение
высОкими дозами продолх(ается более, чем несколько дней, то дозу следует снижать в течение
нескольких последовательных дней или даэке в течение более длительного периода времени.
Лечение КоВИД-19
Взрослые пациенты - б мг внутривенно один раз в день до 10 дней.
!озuрованuе dля dеmей
РекомендуемаJI доза дJuI подростков 12 лет и старше - б мг внутривенно один раз в день до 10

дней.
flлительность лечения устанавливается в зависимости от клинического ответа и индивидуальных
потребностей пациента.
Поасuльtе пацuенmьl, пацuенmьt с заболеванuял4u печенu u почек
Коррекция дозы не требуется.
Месmное прuлtененuе
Рекомендуемая однократная доза дексаметазона для введения внутрь с
плг. fiоза зависит от размера порailtенного сустава. Обычная

PECпyl;лзiKi,,-_i,j,,\t]'ir'l-]i,
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суставов составляет 2 Mr - 4 мг и 0,8 мг - 1 мг дJIя мЕlлых суставов. Внутрисуставное введение
можно повторять через 3-4 месяца. Инъекции могуг вводиться только от 3 до 4 раз в отдельно
взятый сустав в течение жизни и не мог}"т быть введены в более чем в два сустава одновременно.
Более частое применение N{ожет привести к поврех(деЕию суставного хряща и некроза костей.
Обычная доза дексаметазона дJuI введения в суставнlто сумку составляет 2 мг - 3 мг, во влагаJIище
с\/хожилия - 0.4 тrлг- 1 мг и для сухохtилий -- 1 мг- 2 мг.
!ля инъекции внутрь раны применяют такую же дозу дексаметазона, как и для внутрисуставного
ВВеДеНИЯ. Одновременно дексаметазон можЕо вводить не более чем в две раЕы. Рекомендуемые
ДОЗЫ ДJU{ инфильтрации в мягкие ткани (периартикулярно) составляют 2 - б мг дексаметазона.
fозuрованuе dля dеmей
РеКОМендУемая доза для внутримышечного введения при заместительной терапии составляет 0,02
МГ/КГ Массы тела или 0,67 мг/м2 поверхности тела, разделенная на три приема, каждый третий день
ИЛИ 0,008 мг - 0,01 мг/кг массы тела, или 0,2 мг - 0,З мг/м2 поверхности тела ежедневно.
ПО ДрУгим показаниям рекомендуемаlI доза составляет 0,02 - 0,1 мг/кг массы тела или 0,8 мг - 5
мг/м2 поверхности тела каждые 12 _ 24 часа.
ПОаСuльtе пацuенmы (сmарuле б5 леm), пацuенmы с заболеванurLт|4u печенu u почек
ПРИ назначении дексаметазона требуется особая осторожность и тщательное медицинское
Наблюдение пациентад{ старше 65 лет, пациентам с заболеваниями печени и почек (см. разлел 4.4).
Эквивалентные дозы
!ексаметазон 0,75мг Преднизон 5мг
Кортlазон 25мг Метилпреднизолон 4пrг
Гидрокортизон 20мг Триамцинолон 4мг
Преднизолон 5мг Бетаметазон 0,75мг

способ применения
РаСтвор можно вводить внутривенно (инъекционно или инфузионно с раствором глюкозы или
фИЗиологическим раствором), внугримышечно и местно (внутрисуставно, в порalкенные участки
кожи, в мягкие ткани).

4.3 ПротивопоказанI!я
- Гиперчувствительность к лействующему веществу или к любому из вспомогательньD( веществ,
перечисленных в разделе 6.1;
- острые вирусные, бактериальные и системные грибковые инфекции (без соответствующего
лечения).
- синдром Кушинга.
- вакцинация с применением хtивой вакциfiы.
- одновременное использование дексаметазона и ритодрина во время родов, так как это мо?кет
привести к смерти матери вследствие отека легких (см. раздел 4.5).
- внугримышечное применение противопоказано пациентап,I с тяжелыми гемостатическими
нарушениями.

4.4 Особые указания и меры предосторожности при применении
В ходе парентерального применения кортикоидов могуг проявляться (хотя редко) аJIлоргические
реакции. СоответствуIощие мероприятия должны быть предприняты до начала лечения, принимая
во внимание такую возможность (особенно у пациентов с анамнезом аллергической реакции на
какие-либо лекарствеЕные препараты).
У пациентов, подвергаемых длительному лечению декса}{етzlзоном, может появиться синдром
отмены кортикоидов (TaKrKe без заметньж признаков недостаточЕости надпочечников) после
прекращения терапии (лихоралка, въцеления из носа, покраснение конъюнктивы, головная боль,
головокруN(ение, сонливость или раздражительность, боли в мышцах и
веса, слабость, а также частые сулороги), Поэтому следует
дексаметазона. Резкое прекращение приема препарата мох(ет привести к
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Если в ходе терапии или при отмене лекарственного средства пациент подuфДс lьноппу
СТрессУ (травма, хирургическое вмешательство или тяжелая болезнь), то доза дексаметазона
должна быть увеличена или назначается гидрокортизон или кортизон. 7 п " z fi f {rпациентам, которые подверглись сильному стрессу после отмены длительного приема
ДеКСаМеТазона, прием дексаметазона должен быть возобновлен, поскольку индуцированная
недостаточность надпочечников мох(ет персистировать в течение нескольких месяцев пос-]]е
отмены лечения.
лечение дексаметазоном или природными глюкокортикоидами может маскировать признаки
t,tM еющейс я или новой инф екции и признаки интерстициальной перфорачии.
Д,еКСаметазон может обострить течение системных грибковых инфекций, скрытого амебиаза и
туберкулеза легких.
ПаЦиентам с активным туберкулезом легких дексаметазон должен назначаться (в сочетании с
ПРОТИВОТУберкулезноЙ терапиеЙ) только в случаrIх фульминантного или тяжелого
ДИССеМИнироВанного туберкулеза легких. Пациенты с неактивным туберкулезом, которые
ПРиниМают дексаметазон, или пациенты с положительной туберкулиновой реакцией должны
п олучать хиt,tиопрофилактику.
НеОбходиь.tо соблюдать особую осторожность и проводить тщательное медицинское наблюдение
ПаЦИеНтов с остеопорозом, гипертензией, сердечной недостаточностью, туберкулезом, глаукомой,
ПеЧеночноЙ недостаточностью, почечноЙ недостаточностью, диабетом, активноЙ язвоЙ желудкa
СВеЖИМ кишечньIм анастомозом, язвенным колитом и эпилепсией. Особое внимание следует
УДелять пациента}.{ в первые недели после инфаркта миокарда, у больньп< с тромбоэмболией,
МИаСТениеЙ, глаукомоЙ, гипотиреозом, психозом, или психоневрозом, и пациентам старше 65 лет.
Во время лечения дексаметазоном может произойти обострение диабета или переход из латентной
формы в форму клинических проявлений диабета.
Во врепля длительного лечения необходимо контролировать уровень калия в сыворотке.
ВаКЦинация живыми вакцинами противопоказана во время лечения дексаметазоном (см. раздел
4.З). Иммунизация убитьшrи вирусными или бактериальными вакцинами не приводит к
ОЖИДаемому повышению аIIтител и не оказывает ожидаемое защитное действие, !ексаметазон
обьгчно не назначают за 8 недель до и2 недели после вакцинации.
ПаЦИенты, полr{ающие или принимающие высокие дозы дексап,{етазона в течение длительного
времеЕи, долхсны избегать контакта с больньпли корью; при случайном контакте рекомендуется
llрофилактическое лечение иммуноглобулином.
У пациентов с COVID-19 не следует прекращать прием системньD( кортикостероидов пациентам,
которые уже rrолrlают системные (пероральные) кортикостероиды по другим причинаI\.{
(например, пациенты с хронической обструктивной болезнью легких), но не нуждаются в
дополнител ьн ом кислороде
Требуется соблюдать осторожность у пациентов, выздоравливающих после недавIIего
хI,{рургического вмешательства и перелома костей, так как дексамета:}он может замедлять
заживление ран и переломов,
Д,ействие глюкокортикоидов потенцируется у пациентов с циррозом печени или гипотиреозом,
Внутрисуставное введение кортикостероидов мо}кет вызывать местные и системные эффекты.
Частые внутрисуставные инъекции могуг привести к повреждеЕиям суставного хряща и некрозу
костей,
Перед внутрисуставным введением синовиальная жидкость должна эвакуироваться из сустава и
исследоваться (на возможную инфекцию). Следует избегать введение кортикостероидов в
инфичированные суставы. Если после инъекции развилось септическое воспаJIение сустава, то
необходимо начать соответствующее антибактериальное лечение,
Пациенты должны быть проинформированы о том, что необходимо избегать нагрузки на суставы,
в которые была выполнена инъекция, до полного рtr}решения воспаJIIIтельного процесса. Не
рекомендуется назначение инъекций в нестабильные суставы.
Кортикостероиды могут влиятъ на результаты аллергических кох(ньгх
В постмаркетинговом опыте применения у пациентов с
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дексаметазона отдельно или в сочетании с другими химиотерапевтическими средствами.
Пациенты с высоким риском возникновения TLS, такие, как пациенты с высокой
пролиферативной скоростью, высокой опухолевой нагрузкой и высокой чувствительностью к
цитотоксическим препаратам, должны тщательно контролироваться и принимать надлежащие
меры предосторожности.

нарушение зрения
Нарушение зрения может быть ассоциировано с системньIм и местным использованием
кортикостероидов. Если у пациента наблюдаются такие симптомы, как нечеткость зрения или
другие зрительные нарушения, пациент долх(ен полушть консультацию офтальмолога для оценки
возIможньIх причин, которые могут включать катаракту, глаукому или такое редкое заболевание,
как центральнаrI серознаrI хориоретинопатия (CSCR), которые могут возникнуть после
использования системных и местньD< кортикостероидов.

Феохроплоцитомный криз
Сообща;rось о кризе феохромоцитомном кризе, которьй можот быть фата_пъным, после введения
системных кортикостероидов. Кортикостероиды следует н€ц}начать пациентам с подозрением или
вьuIвленной феохромоцитомой только после соответствующей оценки соотношения риска I-r

пользы,

Гипертрофическая кардиомиопатия
Сообщалось о гипертрофической кардиомиопатии после системного введения кортикоотероидов.
включая дексаметазон, у недоношенньIх детей. В большинстве зарегистрированньD( сл}п{аев это
бьrло обратимо при прекращении лечения. У недоношенньIх детей, полr{ающих системную
терапию дексаN,{етазоном, следует проводить диагностическую оценку и мониторинг сердечноiл

функции и струItтуры (см. разлел 4.8).

Деп,tъt

flексаметазон применяется у детей и подростков только по строгим показаниjIм. Во время JIечения
дексаметазоном необходимо тщательно контролировать рост и развитие детей и подростков,

HedoHouleHHbte новороэлсdенньtе: Имеющиеся данные свидетельствlтот о долгосрочных
негативньD( явлениях развития нервной системы после раннего лечения (< 96 часов)
недоношенньгх детей с хроническим заболеванием легких при исходных дозах 0,25 мг / кг два раза
в день,
ocoбаяuнфopл,tацuяoHекoп1apьшuнzpеduенmахпpeпаpапxа
flанный лекарственньй препарат содержит менее 1 ммоль натрия (23 мг) на дозу, то есть по
супiеству не содержит натрия.

4.5 Взаимодействие с другимII лекарственными препаратами и другие ВиДы
взаимодействия
Одновременное применение дексаметазона и нестероидных противовоспалительньIх препаратов
повь]шает риск развития желудочно-кишечных кровотечений и язв.

flействие дексаметазона снижается при одновременном нiвначении препаратов, активирУЮЩиХ

фермент СYРЗА4 (например, фенитоин, фенобарбитон, карбамазепин, примидон, рифабУтин,
рифампицин) или повышающих кJIиренс глюкокортикоидов (эфедрин и аминоглугетимид);
поэтому в этих случЕuIх необходимо повышение дозы дексаметазона.
Взаимодействие между дексаметазоном и вышеперечисленными препаратами может иска}каТЬ

результаты дексаметазоновых супрессивньIх проб. Если пробы с дексаметазоном ДоЛХснЫ
проводиться во время терапии одним из перечисленньIх препаратов, это

учитываться при интерпретации результатов проб.

биз1о
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Одновременное применение дексаметазона и ингибиторов изофермента CYP ЗА4 (например,
кетоконазол, макролидные антибиотики) может привести к уве?и,qi!еую _к2нf,егчпч"'
дексаметазона в крови.
Одновременное применение препаратов, которые метаболизируются CYP 3А4 (например,
индинавир, эритромицин) может увеличивать их клиренс, что может сопровождаться сни}кением
их сывороточньж концентрацт.tI1.
За счет ингибирования фермента СYР 3А4 кетоконазол может повышать плазменные
концентрации дексаметазона. С другой стороны, кетоконазол может подавJuIть синтез
глюкокортикоидов в надпочечниках, поэтому, при снижении дозы дексаметазона может развиться
надпочечниковаJI недостаточность.
Ожидается, что совместное применение с ингибиторами СYР 3А, включаrI кобицистат-
содержащие препараты, повысит риск системных нежелательньD( реакций. ,Щанньпr комбинаций
следует избегать, если польза не превышает повьrшенньй риск возникновения системных
нежелательных реакций кортикостероидов, и в этом слуt{ае пациентов следует наблюдать на

предмет возникновения нежелательньIх реакций системньD( кортикостероидов.
Щексаметазон сни}кает терапевтический эффект гипогликемических препаратов,
антигипертензивньD( препаратов, празиквантела и натрийуретиков (доза этих препаратов должна
увеличиваться), но он потенцирует активностъ гепарина, альбендазола и калийсберегающих
диуретиков (при необходимости доза этих препаратов должна }меньшатъся),
Щексаметазон Mo)IteT изменятъ действие антикоагулlIнтов кумаринового ряда; поэтому во время
одновременного применения рекомендуется более частый контроль протромбинового времени.
Совместное применение высоких доз глюкокортикоидов и агонистов бетаz-рецепторов повышает
риск развития гипокалиемии, У пациентов с гипокаJIиемией отмечается повышенная
арIiтмогенность и токсичность сердечньIх гликозидов.
Антациды снижают абсорбчию дексаметазона в желудке. Не изучалось влиlIние совместного
приN{енения дексаметазона с пищей или аJIкоголем; однако, не рекомендуется одновремеЕное
применение с лекарственны}{и препаратами и пищей с высоким содержанием натрия. Курение не
влияет на фармакокинетику дексаметазона.
Глюкокортикоиды ускоряют почечньй клиренс саJIицилатов, поэтому иногда трудно достичь
терапевтической концентрации салицилатов в сыворотке. Следует соблюдать осторожность
пациентам, которым постепенно была снижена доза кортикостероидов, так как могут возникнуть
повышение концентрации салицилатов в сыворотке и салицилатнаJI интоксикация.
При совместном приеме с пероральными противозачаточными средствами, период rrолувыведения
глюкокортикоидов может увеличиваться, что усиливает их биологическое действие и повыШаеТ
частоту нежелательньIх реакций.
Во время родов противопоказаЕо совместное применение ритодрина и дексаметазонц поскОльКУ
это мох{ет привести к смерти матери по причине отека легких.
Совместное применение дексаметrвона и талидомида может вызывать токсикодермаЛЬНЫЙ
некролиз.
Взаtt-л,tоdейсll1вurl с возд4ожным блаzопрuяпlньlм mерапевпluческl,t]уt эффекпtом.
Совмеотное применение дексаметазона и метоклопромидq дифенилгидрамиЕа, прохлорперазина
или антагонистов рецептора 5-НТз (серотонин или 5-гидрокситриптамин рецепторов типа 3, такие
как ондансетрон или гранисетрон) является эффективным для профилактики тошноты и рВОТы,
вызванньrх химиотерапией (цисплатин, циклофосфамид, метотрексат, фторурацил).

4.6 Фертильность, беременность и лактация
Бере,лlенносmь
Нельзя исключить вредное воздействие на плод и новорох(денного ребенка. Препарат замеДляеТ

внутриутробное развитие плода. Щексаметазон должен назначаться беременньrм только
в отдельных слrIаях, когда опйдаемая польза для матери оправдывает
осторох(ность следует соблюдать при преэкла]\,{псии. Согласно общим
глюкокортикоидаlr{и, во время беременности должна применяться

7|7.0|.zO2з
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время принимали высокие дозы кортикостероидов, должны находиться под тщательным
наблюдением, в связи с возможной надпочечниковой недостаточностью.
Глюкокортикостероиды проникают через плаценту, и могут достигать высоких концентраций в
организме плода. !ексаметазон менее интенсивно метаболизируется в плаценте, по сравнению,
например, с преднизоном, поэтому у плода могут опредеJIяться высокие концентрации
декса\4етазона. Терапевтические дозы глюкокортикоидов N{ог}"т повышать риск плацентарноЙ
недостаточности, маловодия, задержки роста и развития плода или внугриутробной гибели,
поВышатъ количество лейкоцитов (нейтрофилов) у ребенка, а также риск развития
надпочечниковой недостаточности.
У животных наблюдались тератогенные эффекты. Введение кортикостероидов беременньtм
животным может вызвать аномаJIии ра:}вития плода, вкJIючая расщепление неба, внутриутробную
Задерхtку роста и влияние на рост и развитие мозга, Нет никаких доказательств того, что
кортикостероиды приводят к увеличению числа врожденных аномаJIий, таких как расщепление
неба lгубы у человека. См. также раздел 5.З.
Было рекомендовано вводить дополнительные дозы глюкокортикоидов во время родов хtенщинам,
которые принимшш кортикостероиды во время беременности. Когда родоразрешение затягивается
или планируется кесарево сечение, в данньй период рекомендовано внугривенное введение 100 мг
гидрокортизона каждые 8 часов.

i' Исследования показали повышенный риск неонатальной гипогликемии после антенатаIьного
введения короткого курса кортикостероидов, включаlI дексаметазон, }кенщинам с риском позднLIх
прехцевременньж родов.
Лакmацuя
В небольших количествах глюкокортикоиды вьцеJuIются с грудным молоком. Поэтому матерям,
принимающим дексап,Iетазон, не рекомендуется кормление грудью, особенно при rrрименении
высоких физIлологических доз (около 1 мг), так как это может привести к задержке роста плода и
снижению секреции эндогенньж кортикостероидов.

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с
механItзмами
Щексаметазон не влияет или незначительно влияет на способность управJIять автомобилем и

работать с механизмами.

4.8 Нежелательныереакции

Нежелательные реакции, возникающие при лечении дексамет€воном, классифицируются в
. соответствующие группы по системам органов и в зависимости от частоты возникновения:

- очень часто (21/10),
- часто (21i100 до <1/10),
- нечасто (>1/1000 до <1/100),
- редко (: 1/10000 до < 1/1000),
- очень редко (< 1/10000),
- частота неизвестна (частоту определить невозможно на основании имеющихся данньж).
Частота нежелательньIх эффектов зависит от дозы и продолжитеJIъности лечеЕия.

Со сmороны uлrмунной сuсmемьt
- нечастые: реакции повышенной чувствительности.
Со сmороньt энdокрuнной сuсmемьt
- частые : транзиторнаrI надпочечниковая недостаточность.
Наруu.tенuя м е mаб олuзл4а l1 пumанuя
- частые: снижение толерантности к углеводам, повышение аппетита и

i
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- нечастые: гипертриглицеридемия.
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- частые: психические нарушения.
С о сп,tороньl l,:uu|eв арumельной сuсmел4ы
- нечастые: пептические язвы и острый панкреатит.
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нежелательные реакции. связанные с длительньпrл лечением дексаметазоном" включают:
С о с lll ор о н ы l.t_\|.1lyllH o1"l с 1 t сm е м bl
- нечастые: снижение иммунного ответа и повышение восприимчивости к инфекциям.
Со сtпороньt энdокрuнной сuсmемьt
- частые: долгосрочная надпочечниковаJI недостаточность, замедление роста у детей и подростков.
Наруulенuя мепэаб олuзлца u пumанuя
- частые: верхний тип ожирения.
Наруtпенuя со сmороны opzaшa зренuя
- нечастые: катаракта, глаукома.
Со сплороньt сосуduсmой сuспеемьt
- нечастые: артериыIьная гипертензия.
Со спlороньI коэlсu u поdкожной клепочаmкu
- частые: истончение и снижение тургора кожи.
Со cmopoHbt опорно-dвuzаmельноzо аппараmа u соеduнumельной mканu

{' - частые: атрофия мышц, остеопороз,
нечастые: асептический некроз костей.

Могут возникнуть также и следующие нежелательные реакции, связанные с лечением
дексаметазоном (они представлены в порядке у!(еньшения значимости),
Со cmopoHbt лъиl,фаmuческой сuспlе]l4ьI u сlлспlемы кровеmворенлlя
- редкие: трошrбоэмболические осложнения, )iменьшение количества моноцитов иlили
лимфоцитов, лейкоцитоз, эозинофилия (как и у других глюкокортикоидов), тромбочитопения и
нетромбоцитопеническая пурпур а.

Со сплороньl u"мл4унной сuсmелlьt
- редкие : сыпь, бронхоспазм, анафилактические реакции,
- очень редко: ангиоэдема.
Со спlороньt серDца
- очень редкие: полифока-пьные желудочковые экстрасистолы, преходящая брадикардия,
сердечнаrI недостаточность, разрыв миокарда после недав}Iо перенесенного острого инфаркта,
- частота неизвестна: гипертрофическая кардиомиопатиJI у недоЕошенньIх детей (см. раздел 4.4).
С о сплор о Hbt с о су d uс пло й с uсlп ел,tьt

- нечастые: гипертоническая энцефалопатия,
Со cmopoHbt нервной сuсmемьI
- нечасто: отек сосочков зрительного нерва и повышение внутричерепного давления
(псевдоопухоль головного мозга) после отмены терапии, головокружение, головнаjI боль,
- очень редкие: судороги.
П с uxu аmрuч е с кu е н ару u,le н 1,1я

- нечастые: изменение личности и поведения, которые наиболее часто проявляются эйфорией,
бессонница, ра:}дражительность, гиперкинезия, депрессия.
- редко: психозы.
Со сmороньt энdокрuнной сuсmемьt
- часто: недостаточность и атрофия надпочечников (снижение ответа на стресс), синдром
Кушинга, нарушение регулярности менструального цикла, гирсугизм.
Наруuленuя tиеmаб олuзлlа u пumанuя
- часто: переход латентного сахарного диабета в клинически манифестный, повышение
потребности в инсулине или пероральных сахароснижающих препаратах у
диабетом, задержка натрия и воды, усиление потери кzlJIия,
- очень редко: гипокаJIиемический аJIкалоз, отрицательный
катаболизма белков.

IIриказ Мивлrстерства здравоохрftilеЕt!я
Респ$лики Белар5,gg
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Со сmороньl пuu4еварumельной сuсmемьr
- нечастые: тошнота, икота, язва желудка или 12-перстной кишки, 7 ,Ц В Z а ? П

- ОЧеНЬ РеДкО: эзофагит, перфорация язвы и кровотечения желудочно-кишечного тракта
(гематомезис, мелена), панкреатит, перфорация желчного пузыря и кишечника (особенно у
Пациентов с хроническими воспшIительными заболеваниями толстого кишечника).
С о с m ор он bt опорн о -d в 1l ? аm е,rI ьн о ? о апп ар аmа ч с о е d tшum е льн ой mкан t,t

- ЧаСТЫе: мышечная слабость, стероиднаrI миопатия (мышечная слабость вследствие катаболизма
мышечной ткани).
- очень редкие: компрессионные переломы позвонков, разрывы сухоrкилий (особенно при
СОВместном применении HeKoTopbD( хинолинов), повреждеЕие суставного хряща и некроз кости
(при частых внутрисуставньгх инъекциях).
Со сmороньt коэtсLt u lлоdкоэtсной клеп,tчаmкu
- ЧаСТые: замедление заживления ран, стрии, петехии и экхимозы, повышеннаrI потливость, акне,
подавление кожньIх реакций при проведении аллергологических тестов,
- ОЧенЬ редко: аллергический дерматит, крапивница, атрофия кожи и подкожньпс тканей.
Нарушенuя со сmороньl ор2ана зренuя
- нечастые: повышение вн}триглазного давлениlI,
- очень редко: экзофтальм,
- Частота неизвестна: хориоретинопатия, помутнение зреншI (см. также раздел 4.4).
Со спlороньt репроdукпtuвной сuспlемы u л4олочных эtселез
- редко: импотенция
Общuе наруurенuя u наруulенuя в месtпе ввеdенuя
- Очень редкие: отек, гипер- или гипопигментация кожи, атрофия кожи или подкожной кJIетчатки,
неинфекционный абсцесс и покраснение кожи,

Прzlзrtакtl u cLt-l4t,lп1o.цlbt сuлtdро.л4а otlLц4eHbl zлюкокорmuкосmероudов
ЕСлrl у пациента, длительно принимающего глюкокортикостероиды, быстро }ъ{еньшить доз,y
препарата, могут развиться признаки надпочечниковой недостаточности, артериаJIьная
гипотензия, смерть.
В некоторьж случаrIх симптомы отмены могут быть аналогичны симптомаh,I и признакам
обостренияили рецидива заболевания, по поводу которого пациент получал лечение.
При развитии тяжелых нежелательньIх явлений лечение должно быть прекращено.

сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях
BaiKHo сообщать о подозреваемых нежелательньж реакциях после регистрации лекарственного
препа}]ата с целью обеспечения непрерывного мониторинга сOотношения (польза-риск>
лекарственного препарата. Просим медицинских работников сообщать о любых подозреваемых
не}келательных реакциrIх лекарственного препарата через национальные системы сообщения о
нежелательных реакциях,

4.9 Передозировка
Сl,ществуют редкие сообщения о слr{аях острой передозировки или смерти из-за острой
передозировки. Передозировка обычно проявляется только через несколько недель применения
чрезмерных доз и может вызвать большинство из нежелательньD( эффектов, указанньIх в разделе
4.8., прежде всего синдром Кушинга.
Известного спечифического антидота нет. Лечение поддер)Iшвающее и симптоматическое.
Гемодиализ не эффективен для ускорения выведения декса},Iетазона из организма.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамическrлесвоiлства
ФармакотерапевтическаrI группа: Кортикостероиды для
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/fifi /ш2 tlМеханизм действия
ЩеКсаметазон явJIяется синтетическим гормоном коры надпочечников (кортикостероид) с
ГЛЮКОкортикоидноЙ активностью. Он обладает противовоспалительным и иммуносупрессивным
ДеЙСТвием, а так}ке влияет на метаболизм, гомеостаз глюкозы и (посредством отрицательного
ЭффеКТа Обратной связи) секрецию гипотаттамического рилизинг - гормона и
адренокортикотропного гормона аденогипофиза.
flo КОНца действие глюкокортикоидов еще не вьшснено. В настоящее BpeMrI имеется достаточно
ДОКаЗаТельств о механизме действия глюкокортикоидов на клеточном уровне. В цитоплазме
КЛеТОК сУществует две четко ошределенные рецепторные системы. Через глюкокортикоидные
РеЦеПТоры кортикостероиды регулир}тот противовоспшIительный и иммуносупрессивные
ЭффеКТЫ и Гомеостаз глюкозы; через минералокортикоидные рецепторы регулируют обмен натрия
и к;uIия, электролитный и водный бапанс.
ГЛЮКОкортикоиды явJIяются жирорастворимьIми веществами и поэтому легко проникают в
КЛеТКИ-мишени через клеточные мембраньi. Связывание гормона с рецептором вызывает
КОНфОрмационные изменеЕия рецептора и повышает его сродство к ЩНК. Комплекс гормон-
рецептор проникает в ядро клетки и связывается с регуJuIторным }пIастком молекулы ДНК, также
ИЗВеСтным как элемент глюкокортикоидного ответа (GRE). Активированный рецеtIтор
СВЯЗЫВается с GRE или специфическими генами и регулирует транскрипцию матричной РНК
(МРНК) (может ее усиливать или подавJuIть). Вновь образованная мРНК транспортируется к
РИбосомам, которые затем гIаствуют в образовании новьгх белков. В зависимости от типа клеток-
ПЦИШенеЙ и процессов, образование новьж белков может как усиливаться (например, синтез
ТI,1розин-трансаминазы в клетках печени), так и подавJuIться (например, синтез IL в лимфоцитах).
ПОСкОльку рецепторы к глюкокортикоидам обнаруживаются во всех тканях, то реаIIизация их
действия осуществJшется в большинстве клеток организма.
В,ПuЯнце на меmаболuзм u zо74еоспlаз 2люкозы: дексаметазоЕ, наряду с инсулином, глюкагоном и
каТехоламинаI\,{и, регулирует накопление и расход энергии. В печени он стимулирует образование
ГлЮкозы из пирувата и аминокислот и образовании гликогеЕа. В периферических тканях, в
ЧаСтности, в мышцах, уменьшает потребление глюкозы и мобилизует аминокислоты (из белков),
которые являIотся субстратом глюконеогенеза в печени. НепосредственIlые эффекты на
метаболизм }киров проявляются центраIьньIм перераспределением жировоЙ ткани и усилением
липолиза в ответ на воздействие катехоламинов.
Через рецепторы в проксимальньD( канаJIьцах почек дексаI\,1етазон стимулирует почечньiй
кроВоток и клубочковуто фильтрацию, подавляет образование и секрецию вЕвопрессина и
улучшает способность почек экскретировать кислоты,
Посредством увеличения количества и сродства к В-адренергическим рецептора}d, которые
Передают положительные инотропные эффекты катехоламинов, дексаметазон непосредственно
увеличивает сердечную сократимость и периферический сосудистый тонус"
В высоких дозах дексаметазон подавJuIет продукцию фибробластами коллагена I и III, а также
гликозаI\.Iиногликанов; за счет угнетения образования внеклеточного коллагена и матрикса
замедляют зах(ивление ран. flлительный прием высоких доз вызывает прогрессирующую
резорбцию костноЙ ткани как опосредованный эффект, и непосредственно у]![еньшает ее
образование (стимулирует секрецию паратгормона и подавJuIет секрецию кrulьцитонина). Кроме
ЭТого, он приводит к отрицательному балансу каlтьция - уменьшает всасывание каJIьция в
кишечнике и усиливает его выведение почкаh{и. Обычно это приводит к вторичному
гиперпаратиреозу и фосфатурии.
flейсtl,tвuе на zuпоll1алал4ус u zъtпофuз., дексаметазон оказывает в 30 раз более вырах(енное
деЙствие, чем эндогенный кортизол. Поэтому он явJIяется более мощным ингибитором секреции
кортикотропин-рилизинг-фактора (КРФ) и адренокортикотропного гормона (АКТГ). В
фармакологических дозах угнетает гипотаJIамо-гипофизарно-
способствует развитию вторичной надпочечниковой недостаточности.
надпочечников может развиться уже на 5-7 день введения
эквиваJIентных 20-30 мг преднизона или через З0 дней терапии

вс

Оl
ФI ж1'' 11 изi 7.01.2023

I

!

fiриказ Мивлrстерсr
Реепуб",;rz:с



]

короткого курса терапии (ло 5 дней) высокими дозами, функция коры может
позже,восстановиться через одну неделю; после длительного курса

обычно этот процесс занимает до 1 года. У HeKoTopbD( пациентов может развитьсf цеобратимая
атрофия nop", "uдrочечников r П 
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Пропluвовоспапumельное u 1Lм74уносупрессuвное dейсmвuе гJIюкокортикостероидов связано с их
\{о.]lек),лярны]\{I{ ll биохtтплIlческI{мtI эффектами. МолекулярньtГr противовоспалштельный эффект
ЯВJUIеТСя результатом взаимодействия гJIюкокортикоидов с глюкокортикоидными рецептора]\4и и
изменения экспрессии ряда генов, регулир}.ющих образование мЕожества информационных
МОлекул, белков и ферментов, принимающих участие в процессе воспаления. Биохимические
противовоспаJIительные эффекты глюкокортикоидов явJuIются результатом блокирования
образования и функции гуморальньIх медиаторов воспчtления: простагландинов, тромбоксанов,
цитокинов и лейкотриенов. Щексаметазон уI!{еньшает образование лейкотриенов путем снижения
высвобохцения арахидоновоЙ кислоты из клеточньгх фосфолипидов, что явJuIется результатом
подавления активности фосфолипазы Az. ,Щействие на фосфолипазу опосредованно повышением
концентрации липокортина (макрокортина), который явJIяется ингибитором фосфолипазы Az.
Подавляющее действие дексаметазона на синтез простагландинов и тромбоксана является
результатом сниN(ения синтеза специфической м,ЩНК, кодирующей образования циклооксигеназы.
Кроме того, благодаря увеличению концеЕтрации липокортина, дексаметазон также подавляет
образование ПАФ. Щругие биохимические противовоспшIительные эффекты вкJIючаIот снижение
образования ТNF и IL-1.
Испытание RECOVERY (Randomised Evaluation of COVid-lg tШRapY рандомизированнаlI оценка
терапии КОВИД-19)l - это инициированное исследователем индивидуапьное рандомизированное
контролируемое открытое исследование с адаптивной платформой для оценки эффектов
потенциальньD( методов лечения пациентов, госпитаJIизированньш с COVID-19.
Исследование проводилось в |76 больничных организациях Соединенного Королевства.
Было рандомизировано 6425 пациентов, которые получаJILI либо дексаметазон (2|04 пациента),
либо стандартное лечение (4З2| пациент). 89% пациентов имели лабораторЕо подтвер}кденнyrо
инфекцию SARS-CoV-2.
При рандомизации 16Оlо пациентов проводилась искусственнаJI вентилlIциrI легких (ИВЛ) или
экстракорпоральная мембраннffI оксигенация, 60% получапи только кислород (с неинвазивной
вентиляцией или без нее), а24Yо не получали ни того, ни другого.
СредниЙ возраст пациентов составил 66,1 * 15,7 лет. ЗбО/о пациентов составJIяди женщиньl. 24О/о

пациеЕтов имели в анамнезе диабет, 21% - сердечные заболевания и 2|Yо - хронические
заболевания легких.
Первцчная конечная точка
Смертлtость через 28 дней была зЕачительно ниже в группе дексаметазон4 чем в группе
стандартноголечения,лет€lJIьнъйисходбылу 482uз 2104пациентов (22,9%) иу 1110из4З21
пациента (25,7уо), соответственно (относительный риск 0,83; 95% доверительный интервал (ДИ),
от 0,75 до 0,9З; Р <0,001).
В группе дексаметазона частота летальных исходов была ниже, чем в |руппе стандартного
лечения, среди пациентов, которым проводилась ИВЛ (29,ЗОА против 4|,4Yо; относительныЙ риск,
0.64; 95% ДИ, 0,51-0,81), а также у пациентов, получавших дополнительно кислород без ИВЛ
(2З,ЗО^ против 26,2О/о; относительный риск 0,82; 95% ДИ от 0,72 до 0,94).
Явный эффект дексаметазона не наб.гподался среди пациентов, которые не получали

респираторную поддержку при рандомизации (|7,8уо против |4,0о/о; относительньй риск 1,19;
95% ДИ от 0,91 до 1,55).
Вторичные конечные точки
Пациенты в группе дексаметазона имели более короткую продолжительность госпитаJIизации, ЧеN,{

пациенты в группе стандартного лечения (медиана, 12 дней по сравнению с 13 днями), и большУЮ
вероятность выживания в течение28 дней (относительный риск, |,l01'95YоЩИ,
В соответствии с данньIN.{и по первичной конечной точке наилучший эф
в течение 28 дней был отмечен среди пациентов, KoTopbIM
(относительный риск 1,48; 95% ДИ 1,16, 1,90), за

l;
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Исход

Первичный исход
Смертность через 28 дней
Вторичные исходы
Выписка из госпиталя через 28 дней
Искусственная вентиляция легких
или cMepTbf

ИскусственнаJI вентиJuIция легких

Щексапrетазон Стандартное Относительный
(N = 2104) леченIле риск(п:4321) (95 % ДИ)*
колLtчесll1во i обtцее ьiоjtLlчеспlво lхацuенll1ов (%)

48212|04 (22,9) |I\0l4з2| (25,7) 0.83 (0,75_0,9з)

|4|з12104 (67,2) 274514з21 (63,5)
456/1780 (25,6) 994/36з8 (27,3)

1,i0 (1,0з_1,17)
0,92 (0,84_1,0l)

l02l1780 (5,7) 285/36з8 (7,8) 0,77 (0,62_0,95)
387/1780 1 827lзбз8 0 J 84_1 0з

г-lЛ РЕэ

709 -202 0
,24) и отсутствие положитеJъного
риск 0,96; 95% ДИ 0,85-1,08).

только кислород (относительный риск i,15; 95 % ди 1,06_1
эффекта у пациентов, не получавших кислород (относительнъй

+ относительные риски бьтли расчитаны для возраста с }пIетом исходов 28-дневной
смертносТи и выписКам иЗ госпитаJIЯ, относительные риски бьши рассчитаны дпlI возраста
с r{етом исходов искусственной вентиляции легких иJIи смерти и их подкомпонентов.

t Исключенные из этой категории - это пациенты, которые бьши на искуственной
вентилJIции легких при рандомизации.

Безопасность
БылО отмеченО четыре серьезныХ нежелатеЛьньIх явления (СFlЯI), связанньIх с исследуемым
лечением: два CHli гипергликемии, одно CFUI стероид-инДУцированного психоза и одно снr1 -
кровотечения из верхних отделов желудочно-кишечного тракта. Все события рtr}решены.
Анализы подгрупп
Рааtреdеленuе влuЯнuя fЕКСАмЕтА3оНА на 28-dневную смерплносп7ь lxo возраспlу ч
р е с tt uр а lllop н о ti tl о d D ер сrc ке пр u р ан D олl uз а ц u u2

ИВЛ - искуственная вентиляция легких

Расllреdеленuе влuянuя [ЕКСАМЕТАЗОНА на 28-dневную смерmноспrь lxo респuраmорной
uч е с кuлI з аб оле в ан uяJfl в а H{lJwH в е2

{ексаметазон Стандартное
леченI|е

-*-

*.

<*>

<э

0,6 о,76 l 1.5 Ё

относительныl"r
о//о

Без кIлслорода (xl2= 0.70; p:g.461
<70
>70 <80

280
Промежуточно

10l19,7 (5.1%)
25/114 (2|,9%)
54/|90 (28/%)
89/501(17.8%)

181462 (з.9%)
з5/224 (l5.6%)
92lз48 (26,4%)

145/1034 (l4.0%\

1.з 1 (0.60-2.83)
1.46 (0,88-2.45)
1.06 (0.76-1.49)
1.19 (0.91-1.55)

Только кислород (х|=2.54; p:0.11)
<70
>70 <80

280
Промежуточно

5з/6,75 (7,9%)
104/з06 (з4.0%)
|4l/298 (47.з%)

298/\279 (23.3уо\

19зll4,1з (13.1%)
178/5з1 (зз.5%)
з l i/600 (5 i.s%)

682/2604 {26.2%)

0.58 (0.4з-0,78)
0.98 (0.77-1.25)
0.85 (0.70-1.04)
0.82 (0.72-0.94)

ИВЛ (xr2= 0.28; р=O.б0)
<70
>70 <80

>80
Промежyточно

66/269 (24.5%)
26149 (5з.1%)

з/6 (50,0%)
95/324 (29.3о/о|

2|,7l569 (38.1%)
58/l04 (55,8%)

8/l0 (80.0%)
283/б83 (41.4%\

0.61 (0.46-0.8l)
0.85 (0,5з- l.з4)
0.39 (0.10-1.47)
0.б4 (0.5r_0.81)

Все участнlлки 48212104 (22S%\ lll0l432|
(25.7%)

0.83 (0.75-0.93)

р <0.001

.Щексаметазон
Лучше

Стандартное леченIле
лучше

fексаметазон
лечение
Стандартное

l2:0.08Без ки
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Первичное заболевание
Не первичное заболевание
Проплежуточно

65/з lз (20.8%)
24l188 (l2,8%)
89/50l (l1.8%\

l00/598 (16,,7%)
45/4зб ( l0,3%)

|4s/\034 (14.0%)

ъ7

+
<>

<+
-<=>

Ф
0-s о,75 l {ý

l ;22, (0,89- l ,66)
l,l2 (0,68-1,83)
1.19 (0.91_1.55)

Только кислород (xr2: 2.05; p:0.15)
Первичное заболевание
Не первtt,tное заболеваIIIlе
Пропrежуточно

22l1,102 (з 1.5%)
1,7l51,7 (1з.3%)

298llz79 (23.3%)

481/14,7з (э2.,7%)
20lll lзl (l7.8%)
682/2604 (26.2%)

0,88 (0,75-1,03)
0,70 (0,54-0,9l )

0.82 (0.72-0.94)

ИВЛ (xr2= 1.52; р=6.221
Первичное заболевание
Не первичное заболевание
Промежуточно

51/159 (з2.\ %)
441165 (26:7 %)
951324 (29.3 %)

\50lз46 (43.4%)
lз3/з37 (з9.5 %)
283/б83 (41.4%)

0,75 (0,54_1,02)
0,56 (0,40-0,78)
0.64 (0.51-0.8I)

Все участнllки 482/zl04 (22.9%) l l 10/4321
(25.7%)

0.83 (0.75-0.93)

р <0.001

Щексаметазон
лYчше

Стандартное лечение
лучше

нд рБ

ивл - искуственная вентиляция легких
I www.rесочеrуtriаl.пеt
2 (Источник: НоrЬу Р. et al., 2020; https://www.medrxiv.org/content/l0.1l0l/2020.06.22.2оlз,72,7Зч1 ; doi:
https : //do i. оrg/ l 0. 1 1 0 l /2 02 0 .06.22.20 1 З'7 2'7 З)

5.2 Фармакокинетические свойства
Абсорбцuя
после внутривенного применения дексаметазон фосфат достигает пика конценц)ации в плzlзме
уже через 5 мин и через один час после внутримышечной инъекции. После местного применения в
виде инъекции в сустав или мягкие ткани фаны), абсорбция несколько ниже, чем после
внутримыШечногО введеЕия. После внутривенного применения начаJIо деЙствия происходит
быстро; после внугримышечного применениJI клинический эффект достигается через 8 часов.
.щействие сохраняется в течение длительного времени: |7 _ 28 дней после внугримышечного
применения, И З днЯ - 3 неделИ после местного применения. Биологический период
полУВыВеДения ДексаМетазона cocTaBJUIeT 24-72 часа. В пла}ме и в синовиаJIьной жидкости
дексаметазона фосфат быстро превращается в дексаметазон.
РаспреOеленuе
ПРИМеРНО 7JYо дексамlетазона связывается с белками плазмы, преимущественно с альбумино,м.
ЛИШЬ НеЗначительное количество дексамет€вона связывается с неаJIьбуминовыми белками. Так
как дексаметазон жирорастворимое вещество, он мо}кет проникать во вне- и внутриклеточное
пространство.
меmаболuзла
В Центральной нервной системе (гипоталЕlмус, гипофиз) его эффекты обусловлены связыванием с
МеМбРанными рецепторат\{и. В периферических тканях связывается с цитоплазматическими
рецепторами. Распад происходит в месте его действия, т.е. в кJIетке.
в основном препарат подвергается метаболизму в печени, но также метаболизируется в почках и
других тканях.
вьtвеdенuе
Выводится главным образом с мочой.

5.3 flанныедоклItническоliбезопасности
Нежелательные реакции дексаметазона с возможной значимостью дJuI
наблюдались у животньIх при уровнях воздеЙствия, сходньIх с
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"7пQ -".,п)r,Исследования острой токсичности показали низкую токсичносЬ"*' Йпau*.Ёrjай''по"п.
перорального введения: значения LDso составлrIли > 3 г/кг у крыс и 6,5 г/кг у мышей. Значения
LDso при внутрибрюшинном и внутривенном введении у крыс составJUIли 54 мг/кг и > 64 мг/кг
соответстВенно, тогда как LDso при внутрибрюшинном введении у мышей составлял 410 мг/кг.
Подкожное введение дексаметазона У мышей, крыс и кроликов давало значения LDso 4400 мг/кг.
14 ltг/ltг lT 7 rтг/кг соответственно. Клинические признаки токсичности после однократной дозы
дексаметазона включали слезотечение, повышеную двигательную активность, диарею, потерю
веса, тремор и судороги. Повторное введение дексаметазона у крыс приводило к уменьшению
роста тела, изменению селезенки и веса тимуса, изменениям в крови, тогда как у кроликов
вызывztJIО некроЗ печени. ,Щексаметазон индуцировал гипертрофию миокарда у новорожденньD(
крыс.
FDA классифицирует дексаметазон как категорию С для беременных женщин. Было пок€вано, что
препарат увеличивает частоту врожденньIх дефектов у многих экспериментальных видов
хtивотньж. Исследования тератОгенностИ вьUIвилИ черепно-Лицевые пороки развития, сердечные
дефекты, расщелинУ неба, снижение веса плода, иммунодефицит, внезародышевые структуры. В
ИССЛеДОВаНИЯХ На ЖИВОтньD( расщелина неба наблюд€uIась у крыс, мышей, хомяков, кроликов,
собак и приматов; но не наблюДаJIасъ у лошадей и овец. В HeKoTopblx сл)л{aшх эти отклонеЕия
сочеталисЬ с дефектамИ центральной нервной системы и сердца. У приматов применение
приводилО к воздейсТвию на мозг. Более того, могЛа бытЬ задержка внутриутробного ра]вития.
все эти эффекты наблюдались при введении высоких доз.
оценка генотоксичности дексаметазона с использованием анаIIизов in vitro и in vivo пок€вzulа, что
препарат способен воздействовать на генетический материал; однако анализ Эймса для
обнарух<ения мутагеЕного потенциаJIа был отрицательным.
РезультатЫ индивидуальных доклинических исследований
ингибирует рост раковых клеток и ангиогенез.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

показывают , что дексаметазон

6.1 Перечень вспомогательныхвеществ
Вспо.,ц,tоzаmельньIе веu4еспlва., глицерол, динатрия эдетат, динатрия фосфат дигидрат, вода для
инъекций.

6.2 Несовместимость
ПрепараТ не следуеТ смешиватЬ с ДругимИ препаратами, кроме тех, которые указаны в разделе 4.2.
ПрИ смешиваниИ дексаметазо}Iа с хлорпРом€вином, дифенгидр€}мином, доксапрамом,

i l локсорубицином, даунорубицином, идарубицином, _ гидроморфоном, ондансетроном.
прохлорперазином, нитратом iаллия и ванкомицином образуется осадок.
Прт,tблизительно 16Yо ДеКСаметазона растворяется в 2,5О/о растворе глюкозы л 0,9О/о Растворе NaC]
с амIiкацином.
некоторые лекарственные средства, например, лоразеп€rм следует смешивать с дексаметазоном в
стеклянньж бутылках, а не В пластиковьгх пакетах (концентрацшI лорtrlепап{а при хранении
раствора в поливинилхлоридньгх пакетах при комнатной температуре в течение 3-4 часов падает
ниже 90%).
при смешивании с дексамет&}оном некоторые лекарственные средства, например, метараминол, в
течение 24 часоВ развиваюТ так называемую ((медленно развивающуюся несовместимость,
!ексаметазон и гликопирролат: конечный рН раствора составляет 6,4, что вьD(одит за пределы
стабильности.

б.3 Срок годности
5 лет
С микробиологической точки зрения лекарственное средство следует
Если препарат не использовался немедленно, то время и условия
являются ответственностью пользоватеJUI и, как правило, не превышает
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от 2 до 8 оС, кроме сл)лаев, когда приготовление раствора проводилось в контроJIируемых и

утвержденных асептических условиях. нд рБ
6.4 Особые itlеры предосторожности при хранении
Хранить при температуре до 25 "С в недоступном для детей месте

6.5 Характер и содержание первичноI"л упаковки
25 ампул (5 блистеров по 5 ампул) в картонной коробке совместно с листком-вкладышем. На
ампyлы янтарного цвета нанесены точка белого цвета и над ней кольцо зеленого цвета.

6.6 Особые меры предосторожности при уничтожении Iлспользованного лекарственного
препарата Iлли отходов, полученных после применения лекарственного препарата илIr
работы с ним.

Нет особьш требований к утилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уЕичтожить в установленном
порядке.

Щексаметазон следует вводить внутривенно, путем инфузии с глюкозой или физиологическим
раствором. Препарат может быть использован если раствор прозрачный и не содержит видимых
частиц. Перед использованием контейнер должен быть проверен на нчuIичие признаков
повреждения,ине должно быть никаких видимьж признаков загрязнения. Пролукт предназначен
только длJI одноразового использования.

6.7 Условrля отпуска
По рецепту врача.

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРВНИЯ

КРКА д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 8501 Ново место, Словения

Представlлтель держателя регистрационного удостоверения в Республике Беларусь
Представительство Акционерного общества ((KRKA, TOVARNA ZDRAVIL, D. D., NOVO
I\4ESTO) (Республика Словения) в Республике Беларусь: ул. Филимонова 25Г, офис Зt5,2201'14, г.

Минск, Республика Беларусь, Тел/факс: +375 740140 92з0, E-mail: info.by@krka.biz.
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