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1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА
Щексаметазон таблетки 0,5 мг
Dexamethasoпe

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ
1 таблетка содержит 0,5 мг дексаметЕlзона.

в с пол,rо z аm е льньl е в еu4е с mв а с 1lз в е с mньtпt d е йс mв u е м :

1 таблетка содержит 40,38 мг лактозы.

Полный список вспомогательЕых веществ см. в пункте 6,1,

3. лЕкАрствЕннАя ФормА
Таблетки.
круглые таблетки со скошенными краями, белого или почти белого цвета,

4. клиничЕскиЕдАнныЕ

4.1 Показапия к применению
Энd о KpuHHbl е р ас с mр ойс mв а :

- Зам..r"r.пu"- терапия первичной и вторичной (гипофизарной) недостаточности коры

надпочечников (кроме надпочечниковой недостаточности, при которой IIрименяется

кортизон или гидрокортизон в связи сильным минералокортикоидным действием),

- Врожденнzul гиперплазия надпочечников,
- Подострый тиреоидит и тя}келые формы лучевого тиреоидита,

р е вмаmuч е с кu е з аб ол е в анuя :

- ревматоидный артрит (включая ювенильный хронический артрит) и внесуставные

поражения при ревматоидном артрите (легкие, сердце, глаза, кожный васкулит) в качестве

,raрa*одпОй терапиИ в течение времени, когда ocHoBHaJ{ терапия еще не эффективна, а также

терапии пациентов, у которых нестероидные шротивовоспitлительные препараты оказывают

неудовлетворительное обезболивчIющее и противовоспалительное действие.

сuсmел,tньtе заболеванuя соеduнumельной mканu, васкулumьt u аlvll,tJtоudоз (вспол,tо)аmельное u

сu]rtпmол|аmuческое леченuе прu опреdеленньtх услов1,1ях, вознuкаюtцuх в xode ocHoBHoZo

заболеванuя):
- Системная Kpacgiu{ волчанка (лечение полисерозита и нарушений функuий внутренних

органов).
- СЪндром Шегрена (лечение нарушений со стороны почек, легких и головного мозга),

- Системный a*п"роr (лечение миозитов, перикардитаи альвеолита).

- Полимиозит, дерматомиозит.
- Системный васкулит.
- дМилоидоЗ(заместительнаЯтерапиЯпринадпочечниковойнедостаточности),
кожньtе заболеванuя:
- Пузырчатка.
- Буллезный герпетиформный дерматит,
- Эксфолиативный дерматит.
- ЭкссудативнаJI эритема (тяжелые формы),
- Узловаr[ эритема.
- Себорейный дерматит (тяжелые формы),
- Псориаз (тяжелые формы),
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- Экзема(тяжелыеформы) 7725 -202fi
- Крапивница (при отсутствии улучшения при стандартном лечении).

- Фунгоидные микозы.
- Склеродермия.
- отекКвинке.
Аллерzuческuе з аболеванuя (не р е аzuруюlцuе на сmанd арmную mерапuю) :

- Бронхиальнiш астма.
- Контактный дерматит.
- Атопический дерматит.
- СывороточнаJI болезнь.
- Аллергический ринит.
- Повышенн;шчувствительностьклекарственнымпрепаратам,
- Крапивницапослепереливаниякрови.
Заболеванltя zлаз:
- Расстройства, угрожающие потерей зрения (острый центральный хориоретинит, неврит

зрительного нерва), аллергические заболевания (конъюктивит, увеит, склерит, кератит,

ирит).
- Системные иммунные Еарушения (саркоилоз, височIIый артериит).

- Пролиферативные изменения в орбите (энлокринные офтальмопатии, псевдоопухоль).

- СимпатическаrI офтальмия.
- ИммуносупрессивнаlIтерапияпритрансплантациироговицы,
Желуd очно-кulаечньtе рас сmройсmва :

- Неспецифический язвенный колит (тяжелые обострения),

- Болезнь Крона (тяжелые обострения).
- Хронический аутоиммунный гепатит.
- Реакции отторжения после траЕсплантации печени,

Болезнu орzанов dbtxанuя :

- Острый токсический бронхит.
- Хронический бронхит.
- Аллергический бронхолегочной аспергиллез,
- Экзогенный аллергический а,цьвеолит.

- Идиопатический фиброзирlтощий альвеолит,
- Саркоидоз.
- Эозинофильный инфильтрат.
- Фульминантный или диссеминированный туберкулез легких (в сочетании с

соответствующей противотуберкулезной химиотерапией),

- ТуберкулеiныЙ плеврит 
-(в 

сочетании с соответствующей противотуберкулезной

химиотерапией).
- Плеврит при системных заболеваниях соединительной ткани.

- Легочной васкулит.
- Бериллиоз (гранулематозное воспаление),
- облитерирующий бронхит вследствие отравления токсичными газами.

- Лучевая или аспирационная пневмония,

Заболеванuя кровu:
- Врожденнzш или приобретеннtu{ апластическая анемия,

- Аутоиммунная гемолитическая анемия,

- Вторичные тромбоцитопении у взрослых,

- Эритробластопения.
- оЪтрыИ лимфобластный лейкоз (индукuионнаjl терапия

- Миеподиспластический синдром,
).
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днемия после миелофиброза с миелоидной метаплази !o7rh5 
'r*Б;д7uýhrо"дпой

иммуноцитомы.
Системный гистиоцитоз (системный прочесс).

:' 
u -' "ffi#::;и вторичный гломерулонефрит (синдром гулпасчера).

- Поражения почек при системных заболеваниях соединительной ткани (системная kpacнajl

волчанка, синдром Шегрена).
- Системные васкулиты (обычно в сочетании с циклофосфамидом).

о Гломерулонефрит при узелковом полиартериите.
о СиндромЧарга-Штраусса.
о Гранулематоз Вегенера.
о Геморрагический васкулит.
о СмешаннаJI криоглобулинемия.
о Поражение почек при артериите Такаясу.

- Интерстициальный нефрит.
- ИммуносупрессивнаrIтерапияпослетрансплантациипочек.
- Индуцирование диуреза или уменьшение протеинурии при идиопатическом нефротическом

синдроме (без уремии) и при поражении почек на фоне системной красной волчанки.

Злокаче сmв eчHble з аб ол е ванuя :

- Паллиативн€u{ терапия лейкемии и лимфомы у взрослых.
- Острый лейкоз у летей.
- Гиперкальциемия при злокачественных новообразованиях.
оmек 2оловно2о 74озZа:

- отек головного мозга из-за первичной или метастатической опухоли головного мозга,

трепанация черепа или черепно-мозговых травм.

,Щруzuе показанuя: ,
- ТуберкулезныЙ менингит с субарахноидальноЙ блокадоЙ (в сочетании с адекватной

противотуберкулезной терапией).
- Трихинеллез с неврологическими или миокардиальными проявлениями.
- .Щиагностическоетестированиеадренокортикальнойгиперфункции,

4.2 Режим дозирования и способ применения
Режим дозирования
,Щоза устанавливается индивидуально в зависимости от заболеванияо

длительности лечения, переносимости препарата и ответа на лечение.

Леченuе

предполагаемой

Рекомендуемая начаJIьная доза для взрослых составляет 0,5 мг - 9 мг в день, обычная

поддерживающая доза составляет 0,5 мг - 3 мг в день. Суточная доза мох(ет быть разделена на2-4

приема.
начальная доза дексаметазона принимается до достижения клинического ответа, затем дозировку

постегIенно снижают до самого низкого уровня, при котором доза остается клинически

эффективНой. ЕслИ лечение высокимИ дозамИ продолжается более чем несколько дней, то дозу

следует снижать в течение нескольких последовательных дней или даже в течение более

длительного периода времени.
пацuенmьl сmарulе б5 леm, пацuенmьI с заболеванuямu почек u печенu

пациентам старше 65 лет и пациента:м с заболеваниями почек и печени назначение препарата

рекомендуется с особой осторожностью и последующим тщательным медицинским наблюдением

(см. раздел 4.4).

,Щеmu
рекомендуемаlI доза для приема внутрь при зап4естительно й терапии составляет 0,02 мг/кг массы

три приема; для других показанийтела или 0,67 мг/м2 поверхности на
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рекомендУемая доза составляеТ 0,08 мГ - 0,3 мг/Кг массы тела или 2,5 мг - 10 поверхности

тела, разделеннtш на три или четыре приема.

Для доз, которые не Йогут быть достигнуты этой лекарственной формой (дозировкой), доступны

другие формы препарата.

.щuаzносmчческtле пробы прu zuперфункцuu kopbt наdпочечнuков

Короткий 1-мг дексаметiIзоновый тест: 1 мг дексаметазона внутрь в 23.00; забор крови для

оtrределения кортизола сыворотки 8.00 на следующий день.

СпЪциальный 2-дневный тест с 2 мг дексаметазона,. 2 мг дексаметазона внУТРЬ КаЖДЫе б Ч В

течение 2 дней; собирается суточная моча для определения концентрации |7-

гидроксикортикостероидов.
Эквива-llентные дозы

етазон 0,75 мг Преднизон 5 мг
он 25 мг он4мг

20 мг 4мг
Преднизолон 5 мг Бетаметазон 0 75 мг

способ применения
во время длительного приема внутрь высоких доз рекомендуется принимать дексаметазон с

пищей, а между приемами пищи принимать антациды.

4.3 Противопоказания
- гиперчувствительность к действующему веществу или к любому из вспомогательных веществ,

перечисленных в разделе 6.1;
- острые вирусные, бактериальные И системные грибковые инфекции (без соответствующего

лечения).
- синдром Кушинга.
- вакцинация с применением живой вакцины.
- одновременное использование дексаметЕвона и ритодрина во время родов.

4,4 Особые указания и меры предосторожности при применении
у пациентов, подвергаемых длительному лечению дексаметазоном, может появиться синдром

отмены кортикоидоu 1run*a без заметных признаков недостаточности надпочечников) после

прекращеНия терапиИ (лихоралКа, выделенияиЗ носа, покраснение конъюнктивы, головная боль,

головокружение, сонливость или раздражительность, боли В мышцах и суставах, рвота, потеря

веса, слабость, а также частые судороги). Поэтому следует постепенно уменьшать дозу

дексаметазона. Резкое прекращение приема препарата может привести к летЕuIьному исходу.

Если в ходе терапии или при отмене лекарственного средства пациент подвергается сильному

стрессу (травма, хирургическое вмешательство или тяжелая болезнь), то доза дексаметазона

должна быть уъеличена или н€Lзначается гидрокортизон или кортизон,

пациентам, которые подверглись сильному стрессу trосле отмены длительного приема

дексаметазона' прием дексzIметазона должен быть возобновлен, поскольку индуцированнiul

недостаточность надпочечников может персистировать в течение нескольких месяцев после

отмены лечения.
Лечение дексtIметазоном или природными глюкокортИКОИДаIчlи может маскировать признаки

имеющейся или новой инфекции и признаки интерстициальной перфораuии у пациентов с

язвенным колитом.

щексаметазон может обострить течение системных грибковых инфекций, скрытого амебиаза и

туберкулеза JIегких.
Пациентам с активным туберкуле зом легких дексаметазон должен назначаться (в сочетании с

противотуберкулезной терапией) только в случаJIх фульминантного или тяжелого

легких. Пациенты с неактивным туберкулезом, которые

7725 -пцмг/м,
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принимают дексамет€Iзон, или пациенты с положительной туберкулиновой реакцией должны

получать химиопрофилактику.
необходимо соблюдать особую осторожность и проводить тщательное медицинское наблюдение

пациентов с остеопорозом, гипертензией, сердечной недостаточностью, туберкулезом, глаукомой,

печеночной недостаточностью, почечной недостаточностью, диабетом, активной язвой желудка и

двенадцатиперстной кишки, свежим кишечным анастомозом, язвенным колитом и эпилепсией.

особое внимание следует Уделять пациентам в первые недели после инфаркта миокарда, У

больньrх 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 время длитеJIьного лечения необходимо контролировать уровень каJIия в сыворотке.

ВакцинацИя живымИ вакцинаN4И противопОкzвана во время лечения дексаметазоном (см, раздел

4.з). Иммунизация убитыми вирусными или бактериальными вакцинамИ не приводиТ К

ожидаемому повышению антител и не оказывает ожидаемое защитное действие. ,щексаметазон

обычно не на:}начают за 8 недель до и2 недепи после вакцинации.

пациенты, получающие или принимающие высокие дозы дексаметtвона в течение длительного

времени, должны избегать контакта с больными корью; при случайном контакте рекомендуется
профилактическое лечение иммуноглобулином.
требуется соблюдать осторожность У пациентов, выздоравливающих после недавнего

хирургического вмешательства и перелома костейо так каК ДеКСаМеТаЗОН МОЖеТ ЗаМеДЛЯТЬ

заживление ран и переломов.

.щействие глюкокортикоидов потенцируется У пациентов с циррозом печени или гипотиреозом,

кортикостероиды могут влиять на результаты аллергических кожных тестов. они также могут

повлиять на тетразолиевый тест на бактериальные инфекции и привести к ложноотрицательным

результатам.
в постмаркетинговом опыте применения у пациентов с гематологическими злокачественными

новообразованиями сообщалось о синдроме лизиса оп}холи (TLS) посJIе применения

дексаJ\{етазона отдельнО или В сочетаниИ с другимИ химиотерапевтическими средствами,

Пациенты с высокиМ риском возникновения TLS, такие как, пациенты с высокой

гrролиферативной скоростью, высокой опухолевой нагрузкой и высокой чувствительностью к

цитотоксическим препаратам, должны тщательно контролироваться и принимать надлежащие

меры предосторожности.
пациенть' иlилл лица, осуществляющие Уход, должны быть предупреждены о том, что при

применении системных стероидов могут возникнуть потенциально серьезные психические

побочные реакциИ (см. разлел 4.8). ПсихичесКие изменения проявляются в различньш формах,

наиболее распространенной из которых является эйфория. Щепрессия, психотические реакции и

суицидальные тенденции также могут иметь место. Симптомы обычно появляются в течение

нескольких дней или недель после начала лечения. Риски могут быть выше при высоких

дозах/сисТемноМ воздействии, хотя уровни доз не позволяют прогнозировать НаЧа,IIО, тип, тяжесть

или продолжительность реакции. Большинство реакций исчезает после сних(ения дозы или

отмены препарата, хотя может потребоваться специальное лечение.

применение дексаметазона моя(ет привести к возникновению серьезных анафилактических

реакций.
напчшение зрения
нарушение зрения может быть ассоциировано с системным и местным использованием

кортикостероидов. Всли У пациента наблюдаются такие симптомы, как нечеткость зрения или

Другие зрительЕЫе нарушеНия, пациеНт должеН полrIить консультацию офтыrьмолога дJUI оценки

возможных причин, которые могут включать катаракту, глаукому или такое редкое заболевание,

как центральнаJ{ серозная хориоретинопатия (CSCR), которые могут возникнуть после

использования системных и местньIх кортикостероидов,

Сfj,гJддсФвА&Iс
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сообщалось о феохромоцитомном кризе, который может быть фатальным, после введения

системньIх кортикостероидов. Кортикостероиды следуеТ назначать пациентам с подозрением или

вьlявленной феохромоцитомой только после соответствующей оценки соотношеЕия риска и

пользы.

Поэtсtьцьtе пацuенmы
поскольку пожилые пациенты подвержены повышенному риску остеопороза, следует тщательно

взвесить соотношение пользы и риска прежде, чем начать лечение дексаметазоном,

lеmu
,щексаметазон применяется у детей и подростков только по строгим показаниям. Во время лечения

дексаметазоном необходимо тщательно контролировать рост и развитие детей и подростков,

HedoHouleHHbte новорожdенньlе: Имеющиеся данные свидетельствуют о долгосрочных

негативных явлениях развития нервной системы после раннего лечения (< 96 часов)

недоношенньж детей с хроническим заболеванием легких при исходных дозах 0,25 мг / кг два раза

в день.
особая uнфорл,tацuя о некоmорьlх uнzреduенmах препараmа

.щексаметазон содержит лактозу, Пациенты с редким наследственным нарушением переносимости

г€Iлактозы, лактозной недостаточностью и нарушением всасывания глюкозы-галактозы не должны

принимать этот препарат.
Использование дексамет€Lзона может привести к положительньIм результатам при допинг_

контроле.

4.5 Взаимодействие с другими лекарственными препаратами И Другие виды

взаимодействия
одновременное применение дексаметазона и нестероидных противовоспfu,Iительных препаратов

повышает риск развития желудочно-кишечных кровотечений и язв.

щействие дексаметitзона снижается IIри одновременном назначении препаратов, активирующих

6.pr.n' сYрзд4 (напримеР, фенитоИн, фенЬбарбитон, карбамазепин, примидон, рифабутин,

р"6аrп"ur"1 или повышающих кJIиренс глюкокортикоидов (эфедрин и аминоглутетимид);

поэтому в этих слrrшх необходимо повышение дозы дексаN{етазона,

взаимодействие между дексаметазоном и вышеперечисленными 1rрепаратами может искажать

результатЫ дексаметазоновыХ супрессивныХ проб. Если пробы с дексаметазоном должны

проводиться во время терапии одним из перечисленных препаратов, это взаимодействие дол)Itно

учитываться при интерпретации результатов проб,

Одновременное применение дексаметЕвона и ингибиторов изофермента CYP зА4 (например,

кетоконазол, плuкроп"л"оrе антибиотики) может привести к увеличению концентрации

дексаметазона в крови.
Одновременное применение 11репаратов, которые метаболизируются CYp 3^4 (например,

индинавир, эритромицин) может увеличивать их клиренс, что может сопровождаться снижением

их сывороточных концентраций.
за счет ингибирования фермента cyp зд4 кетоконазол может повышать плазменные

концентрации дЁпaurar*опu. с другой стороны, кетоконазол может подавлять синтез

глюкокортикоидов в надпочечник€tх, поэтому, при снижении дозы дексаметазона может развиться

надпочечниковilя недостаточность.
ОжидаетсЯ, чтО совместнОе применение с ингибиторами CYP 3д, включая кобидистат-

содержащие препараты, повысит риск системных побьчньгх эффектов, .щанньгх комбинаций

aпaдуa, избегать, если польза не превышает повышенный риск возникновения системных

побочньrх эффектов кортикостероидов' и в этом случае пациентов следует наблюдать:_ча предмет

возникновения побочных эффектов системных кортикостероидов

,Щексаметазон снижает тераIIевтический эффект гипогликемических преларатов,

6 из 13
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,"-,,",,лj,7 4ý.лr# Ж.Ё"дазола идолжна увеличиваться), но он потенцирует активность гепар

калийсберегающих диуретиков (при необходимости дозировка этих препаратов должна

уменьшаться).
щексаметазон может изменять действие антикоагулянтов кумаринового ряда; поэтому во время

одновременного применения рекомендуется более частый контроль протромбинового времени.

совместное применение высоких доз глюкокортикоидов и агонистов бета2-рецепторов повышает

риск рatзвития гигIокЕIлиемии. У пациентов с гипокЕlлиемией отмечается повышенная

аритмогенность и токсичность сердечных гликозидов.
днтациды снижают абсорбчию дексаметазона В желудке. Не изучалось влияние совместного

применения дексаметазона с пищей или аJIкоголем; однако, не рекомендуется одновременное

применение с лекарственными препаратами и пищей с высоким содержанием натрия. Курение не

влияет на фармакокинетику дексаметазона,
глюкокортикоиды ускоряют почечный клиренс сirлицилатов, поэтому иногда трудно достичь
,aрurr."rйоеской концентрации салицилатов в сыворотке. Следует соблюдать осторожность

пациентаN{, которыМ постепенНо была снижена доза кортикостероидов, так как могут возникнуть

повышение концеIIтрации салицилатов в сыворотке и салицилатнаJI интоксикация.

при совместном приеме с пероральными противозачаточными средствами, период полувыведения

глюкокортикоидов может увеличиваться, что усиливает их биологическое действие и tIовышает

частоту побочных эффектов,
во время родов противопоказано совместное применение ритодрина и дексаметазона, поскольку

это может привести к смерти матери по причине отека легких (см. разлел 4.З),

Совместное применение дексаметазона и тiIлидомида может вызыватЬ токсикодермальныЙ

некролиз.
Взаuмоdейсmвuя с возмtожньtм блаzопрtutmным mерапевmuческчlм эффекmол,l,

совместное применение дексаметазона и метоклопромида, дифенилгидрамина, прохлорпера:}ина

или антагонистов рецептора 5-нтз (серотонин или 5-гидрокситриrrтамин рецепторов типа 3, такие

как ондансетрон или гранисетрон) является эффективным для профилактики тошноты и рвоты,

вызванных химиотерапией (цисплатин, циклофосфамид, метотрексат, флуороурачил),

4.6 Фертильность, беременность и лактация
Беременносmь
препарат замедляет внутриутробное развитие плода. ,щексаметазон должен назначаться

беременным женщинам только в отдельных случаях, когда ожидаемая польза для матери

оправдывает риск для плода. Особую осторожность следует соблюдать при преэклампсии,

согласно общ"* рекомендациям по лечению глюкокортикоидами, во время беременности должна

применятЬся наимеНьшая эффективнаJ{ доза длЯ контроля основного заболевания. Щети, матери

которых во время беременности длительное 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 определяться высокие концентрации

дaпaurar*о"u. 1aрuпевтические дозы глюкокортикоидов могут повышать риск плацентарной

недостаточности, маловодия, задержки роста и развития плода или внутриутробной гибели,

повышать количество лейкоцитов (нейтрофилов) У ребенка, а также риск развития

надпочечниковой недостаточности.
У животньIХ наблюда,,rисЬ тератогенные эффектьт. Введение кортикостероидов беременным

животныМ мOжеТ вызватЬ аномалиИ развитиЯ плода, включаЯ расщепление неба, внутриутробную

задержку роста и влияние на рост и развитие мозга. Нет никаких того, что

кортикостероиды приводят к увеличению числа врожденных аномалий,

неба/ губы, у человека. См также разлел 5.З

е

Было рекомендовано вводить дополнительные дозы
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или планируется кесарево сечение, в данный период рекомендоj* аFrr"".*r?оOJ.Д^Ьrr". 100 мг

гидрокортизона каждый 8 часов.
Лакmацuя
в небольших количествах глюкокортикоиды выделяются с грудным молоком. Поэтому матерям,

принимающим дексаметtвон, не рекомендуется кормление грудью, особенно при применении

высоких физиологических доз (около 1 мг), так как это может привести к задержке роста плода и

снижению секреции эндогенных кортикостероидов.
Ферmuльносmь
,щексаметазон уменьшает биосинтез тестостерона и эндогенную секрецию адренокортикотропного

гормона, что влияет на сперматогенез и овариальный цикл.

4.7 Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с

механизмами
,щексаметазон не влияет на способность управлять автомобилем и работать с механизмами

4.8 Нежелательныереакции

побочные эффекты, возникающие при лечении кларитромицином, классифицируются в

соответствующие группы по системам органов и в зависимости от частоты возникновения:

- очень часто (>1/10),

- часто (Z1l100 до <1/10),

- нечасто (-1l1000 до <1/100),

- редко (: 1/10000 до < 1/1000),
- очень редко (< 1/10000),
- чаСтота неизВестна (частоту определить невозможно на основании имеющихся данньтх).

в пределах каждой группы побочные эффекты препарата представлены в порядке уменьшения
значимости.
частота нежелательных эффектов зависит от дозы и продолжительности лечения.

ные с

С о сmороньт ъ1Jчrл4унной с uсmемьt
- нечастые: реакции повышенной чувствительЕости,
Со cmopoHbt энdокрuнной сuсmел,tьt

- частые: транзиторнаJI надпоЧечников€tя недостаточность, нарушение толерантности к глюкозе

Наруu.tенuя лцеmаб олuзл,ла u пumанuя
- частые: снижение толерантности к углеводам, повышение аппетита и прибавка веса,

- нечастые: гипертриглицеридемия.
П с uхuаmрuч е с кuе н аруurен uя

- частые: психические нарушения.
С о сmоро Hbl пulце в арumельной с uсmеJйьl

- нечастые: пептические язвы и острый панкреатит,

Hapyu,Le нuя меmаб олuз74а t] пumанuя
- частые: верхний тип ожирения.
Наруulенuя со сmороны ор2ана зренuя

- нечастые: катаракта, глаукома.
- частота неизвестна: хориоретинопатия,
Со сmороньt сосуduсmой сuсmелlьt

*1
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побочные эффекты. связанные с длительным лечением дексаметазоном. включают:

С о с mор oHbt vL\,tt|ry+H ой с uс mел,lьt

- нечастые: снижение иммунного ответа и повышение восприимчивости к инфекциям,

Со cmopoHbt ыtdокрuлtной сuсmемьt
- частые: долгосроЧная надпоЧечниковаJI недостаточность, замедление роста у детей и подростков,

с{} оВrъ сг.пАс
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- нечастые: артериальнiш гипертензия.
Со сmороньl коэtсlt u поdкожной клеmчаmкu

- частые: эритема, истончение и хрупкость кожи.

со cmopoHbt опорно-dвulаmельно?о аппараmа u соеduнumельной mканu

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

-2020

могут возникнуть также и следующие побочные эффекты, связанные с лечением дексаметазоном

(они прелставлены в порядке уменьшения значимости).

с о c mo p o H bt лuмф аmuч е с ко й c uc m e Mbl 1.1 c uc me MbI кр о в е mв ор е нuя

- релкиъ: тромбоэмболические осложнения, уменьшение количества моноцитов иlили

лимфочитов, лейкочитоз, эозинофилия (как и У других глюкокортикоидов), тромбоuитопения и

нетромбоuитопеническчu{ пурпура.
Со сmороны lLvlv,rунной сuсmемьt
- редкие: сыпь, отек КвиНке, бронхОсп€lзм, анафилактические реакции.
Со cmopoHbt серdца
- очень редкие: полифокальные желудочковые экстрасистолы, преходящш брадикардия,

сердечнrШ недостатоЧность, разрыВ миокарда после недавно перенесенного острого инфаркта,

Со cmopoHbt сосуduсmой сuсmел,tьt

- нечастые: гипертоническаJI энцефалопатия.
Со cmopoHbt нервной сuсmемьl
- нечасто: отек сосочков зрительного нерва и повышение внутричерепного

(псевдоопУхоль голоВпоaо l\{озru) после отменЫ терапии, головокрУжение, головншI боль,

- очень редкие: судороги.
Псuхuаmрuческuенаруulенuя _ у1
- нечастые: измененИе личносТи и повеДения, которые наиболее часто проявляются эйфорией,

бессонница, раздражительность, гиперкинезия, депрессия,
- редко: психозы.
Со сmороньt энdокрuнной cucmeMbt

- часто: ,.aдо.rurоrность и атрофия надпочечников (снижение ответа на стресс), синдром Иценко-

Кушинга, нарушение регулярности менстрУаJ'IЬНОГо цикла, гирсутизм,

Нарушенuя меmаболuз.л4а u пumанuя
- редко: переход латентного сахарного диабета в клинически манифестный, повышение

поiребносr, u 
"п.упине 

или пероральных сахароснижающих препаратах у пациентов с сахарным

диабетом, задержка натрия и воды, усиление потери к€UIия,

- оченЬ редко: гипокаJIиемический аJIк€UIоз, отрицатеЛьныЙ азотный баланс вследствие

катаболизма белков.
Со сmороньl пuu4еварumельной сuсmемьt
- нечастые: тошнота, язва желудка или двенадцатиперстнойкишки,
- очень редко: эзофагит, перфораuия язвы и кровотечения желудочно-кишечного тракта

(гематомезис, мелена), панкреатит, перфорация }кепчного пузыря и кишечника (особенно у

пациентов с хроническими воспаJIитель}lыми заболеваниями толстого кишечника),

- частота неизвестна: икота.
со сmороньt опорно-dвuzаmельноzо аппараmа u соеduнumельной mканu

- частые: мышечная слабость, araро"дпь миопатия (мышечная слабость вследствие катаболизма

мышечной ткани),
- очеЕь редкие: компрессионные переломы позвонков, разрывы сухожилий (особенно при

совместном применении некоторых хинолинов),

Со сmороны кожu u поdкоэtсной rсцеmчаmкu

- частые: замедленИе заживлеНие ран, стрии, петехиИ и экхимозы, повыIцýЕнаJ} потJIиI}ость, акне,

подавление кожных реакuий при проведении аллергологических теQтов, "
_ очень редко: €rллергический дерматит, крапивница, атрофия кожич":aI:т"цх.тýаней?
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- нечастые: повышение внугриглЕвного давления,
- очень редко: экзофтальм.
- частота неизвестна: помутнение зрения (см. также разлел 4.4)

с о с mopoHbt р епроdукmuвн ой сuс mе.л,lьt u л4олочньlх эtс ел ез

- редко: импотенция
Обtцuе наруu,lенuя u наруu,lеltuя в л4есmе ввеdенuя

- очень редкие: отек.

нд рБ
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Прuзнакч ч сlL\lпmомьt cuHdpoMa оmменьl Zлюкокорmuкосmероudов

Если у пациента, длительно принимающего глюкокортикостероиды, быстро уменьшить дозу

препарата, могуТ развитьсЯ признакИ надпочечниковой недостаточности, артериаJIьная

гипотензия, смерть.
В некоторых случаrIх симптомы отмены могут быть анЕIлогичны симптомам и признакам

обостренияили рецидива заболевания, по поводу которого пациент получаJI лечение.

при развитии тяжелых нежелательных явлений лечение должно быть прекращено.

с оп нежелательных Dеакциях

важно сообщать о подозреваемых нежелательньж реакциях после регистрации лекарственного

препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения (польза_риск)

лекарственного препарата. Просим медицинских работников сообщать о любых подозреваемых

нежелательных реакциях лекарственного препарата через национаJIьные системы сообщения о

нежелательных реакциях.

4.9 Передозировка
Существуют редкие сообщения о случrшх острой передозировки или смертИ из-за остроЙ

передозировки. Передозировка обычно проявляется только через несколько недель применения

чрезмерных доз и может вызвать большинство из нежелательньIх эффектов, указанных в разделе

4.8., прежде всего синдром Кушинга.
Однократный приеМ большого количестВа таблеток не tIриводит к клинически значимои

интоксикации.
известного специфического антидота нет. Лечение поддерживающее и симптоматическое.

гемодиализ не эффективен для ускорения выведения

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

5.1 Фармакодинамическиесвойства
Фармакотерапевтическая группа: Кортикостероиды
глюкокортикоиды. Код АТХ: [Н02АВ02].

для системного применения,

у легко проникаIот в

из оргаI{изма.

минисаl]рстI
PEcnyI

Првказ !,{ltilrtc
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Механизм действия
.щексаметазон является синтетическим гормоном коры надпочечников (кортикостероид) с

глюкокорТикоидной активносТью. оН обладаеТ противовоспаJIительным и иммуносупрессивным

действием, а также влияет на метаболизм, гомеостаз глюкозы и (посредством отрицательного

эффекта обратной связи) секрецию гипоталамического рилизинг - гормона и

адренокортикотропного гормона аденогипофиза. [о KoHua действие глюкокортикоидов еще не

выяснено. В настоящее времЯ имеетсЯ достаточнО доказательств о механизме действия

глюкокортикоидов на клеточном уровне. в цитоплазме клеток существует две четко

определенные рецепторные системы. Через глюкокортикоидные рецепторы кортикостероиды

регулируют противовосIIаJIительный и иммуносупрессивные эффекты и гомеостаз глюкозы; через

минералоКортикоидНые рецепТоры регуЛrруr'об*.' натриЯ и калия, электролИтныЙ и водный

баланс.
глюкокортикоиды являются жирорастворимы
клетки-мишени через клеточные мембраны,

ми веществами и поэтом
Связывание гормона с рецептором вызывает
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конформационные изменения рецептора и повышает его сродство к Днк. Комплекс гормон-

рецептор проникает в ядро клетки и связывается с регуляторным участком молекулы днк, так}ке

известным как элемент глюкокортикоидного ответа (GRE). Активированный рецептор

связываетСя с GRE или спецИфическимИ генаNIИ и регулирует транскрипцию матричной РНК

(мрнк) Вновь образованнм мрнк транспортируется к рибосомам, которые затем участвуют в

образовании новых белков, В зависимости от типа клеток-миIценей и процессов, образование

новыХ белков может как усиливаться (например, синтез тирозин-трансаминазы в клетках печени),

так и подавляться (например, синтез IL в лимфоцитах). Поскольку рецепторы к глюкокортикоидам

обнаруживаются во всех тканях, то реализация их действия осуществляется в большинстве клеток

организма.
влuянuе на меmаболuзм u 2омеосmаз 2люкозы: дексаметазон, наряду с инсулином, глюкагоном и

катехоламинами, регулирует накопление и расход энергии. В печени он стимулирует образование

глюкозы из пирувата и аминокислот и образовании гликогена. В периферических тканях, в

частности, в мышцаХ, уменьшает потребление глюкозы и мобилизует аминокислоты (из белков),

которые являются .убarрurо* глюконеогенеза в печени. Непосредственные эффекты на

ц4aruбоп"rм жиров проявляются центральным перераспределением жировой ткани и усилением
JIиполиза в ответ на воздействие катехоламинов.
через рецеtIторы в проксимаJIьных канаJIьцах почек дексаметазон стимулирует почечный

кровоток и клубочковую фильтрацию, подавляет образование и секрецию вазопрессина и

улг{шает способность почек экскретировать кислоты,

ilоср.дсruоцa увеличения количества и сродства к Р-адренергическим рецепторам, которые

передают положительные инотропные эффекты катехоламинов, дексаметазон непосредственно

увеличивает сердечную сократимость и периферический сосудистый тонус,

в высоких дозах дексаметазон подавляет продукцию фибробластами коллагена I и III, а также

гликозаминогликанов; за счет угнетения образования внеклеточногО коллагена и матрикса

замедляют заживление ран. .щлительный прием высоких доз вызывает прогрессирующую

резорбчию костной ткани как опосредованный эффект, и непосредственно уменьшает ее

Ьбр*оuurrие (стимулирует секрецию паратгормона и подавляет секрецию КаJ'IЬЦИТОнина), Кроме

этого, он приводит к отрицательному балансу каJIьция _ уменьшает всасывание кtшьция в

кишечнике И усиливает его выведение почками, обычно это приводит к вторичному

гиперпаратиреозу и фосфатурии.
!ейсmвuе на zuпоmалачус u zuпофuз: дексаметазон оказывает в 30 раз более выраженное

действие, чем эндогенный кортизол. Поэтому он является более мощным ингибитором секреции

кортикотропин-рилизинг-факiора (крФ) и адренокортикотропного гормона (дктг), в

фармаколОгическиХ дозаХ угнетаеТ гипотаJIаМо-гипофиЗарно-надПочечниковую систему,

способствует развитию вторичной надпочечниковой недостаточности. Недостаточность коры

надпочечников может рrввиться уже на 5-7 день введения дексаметазона в суточных дозах,

эквивалентньIх 20-з0 ,i .rр"д"rзолона или через 30 дней терапии маJIыми дозами. После отмены

короткого курса терапии (ло 5 дней) высокими дозами, функuия коры надпочечников может

воссТаноВиТЬсячерезоДнУнеДелю;посЛеДлитеЛЬногокУрсанорМалиЗациянасТУпаеТпоЗже'
обычнО этот проЦЁaa ,un 

"rueT 
до 1 года. У некоторых пациентов может развиться необратимая

атрофия коры надпочечников
ое dейсmвие глюкокортикостероидов связано с их

Проmuвовоспал umельное u lLммуносупрессuвн
молекулярными и биохимическими эффектами. Молекулярный противовоспалительный эффект

является результатом взаимодействия глюкокорти коидов с глюкокортикоидными рецепторами и

изменения экспрессии ряда генов, регулирующих образование множества информачионных

молекул, белков и ферментов, принимающих участие в процессе воспtlления. Биохимические

противовоспаJIительные эффекты глюкокортикоидов являются результатом блокирования

образования и функuии гумор альных медиаторов воспаJIения: простагландинов, тромбоксанов,

цитокинов и лейкотриенов. rщексаметазон умень,шает образование лейкотриенов путем снижения

высвобождения арахидоновой кислоты их клеточных фосфолипилов , что_ является результатом

подавления активности фосфолипазы Az. ,Щействие на фосфолипазу о ванно повышением

рЕL,ýуRлик}t Бi..]),,',.i'$\Ёl
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концентрации липокортина (макрокортина), фосфолипазы Az.
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?оЭ"u"йtu0 Z,ý.',."подавляющее действие дексаметазона на синтез простагландинов и

результатом снижения синтеза специфической м,щнк, кодирующей образования циклооксигеназы.

кроме того, благодаря увеличению концентрации липокортина, дексаметазон также подавляет

обр*оuuпrе ПдФ. Щругие биохимические trротивовоспЕlJlительные эффекты включают снижение

образования ТNF и IL-l.

5.2 Фармакокинетические свойства
Абсорбцuя
После приема внутрЬ дексаметазон быстро и полностью всасывается. Биодоступность таблеток

дексаметазо"а aо"ruuляет 80 о/о (в литературе можно найти разные данные по биодоступности,

варьирующиеся с 5з % до 112 %). После приема внутрь максимtlльная концентрация в плазме и

мйсима,rьный эффект достигаются через 1-2 часа; после однократного приема действие

сохраняется приблизительно 2,7 5 дgя.
Распреdеленuе
ПриЙерно 77Yо ДеКСаметазона связывается с белками пл€lзмы, преимущественно с альбумином.

лишь незначительное количество дексаметазона связывается с неальбуминовыми белками, Так

какДексаМеТазонжирорасТВориМоеВеЩесТВо'онМожетПроникаТЬВоВне-иВнУТрикЛеТочное
пространство.
меmаболuзл,t
в центра,rьной нервной системе (гипоталамус, гипофиз) его эффекты обусловлены связыванием с

мембранными рецепторами. В периферических тканях связывается с цитоплазматическими

рецепторами. Распад происходит в месте его действия, т.е. в клетке.

в основном препарат подвергается метаболизму в печени, но также метаболизируется в почках и

других тканях.
вьtвеdенuе
Выводится главным образом с мочой

i ;l;,li;,;,, l i:, ,i, , , '] l], ,,,,,,): i:l) l:i]],:{]i]

Побочные реакциИ ДексаМеТазоНа с возможной ЗначиМосТЬЮ ДЛя клиническоГо '

наблюда,rись у
воздействия.

животных при уровнях воздействия, сходных с клиническими уровнями

Исследования острой токсичности tIоказали низк},ю токсичность дексаметазона после

перорально.о u""дйия: значения LDso составляли > з г/кг у крыс и 6,5 г/кг у мышей. Значения

LIisо^при внутрибрюшинном и внутривенном введении у крыс составляJlи 54 мг/кг и > 64 мг/кг

соответственно, тогда как LDso при внутрибрюшинном введении у мышей составлял 410 мг/кг,

Подкохtное введение дексаметазона У мышей, крыс и кроликоВ давало значения LDso 4400 мг/кг,

14 мг/кГ и 7 мг/кГ соответстВенно. КлиничесКие признаки токсичности после однократной дозы

дексаметазона включаJIи слезотечение, повышенную двигательную активность, диарею, tIотерю

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 кропиков

вызываJIо некроз печени. ,Щексаметазон индуцировал гипертрофию миокарда у новорожденных

крыс.
Fьд классифичирует дексаметазон как категорию С для беременных х(енщин. Было показано, что

препараТ увеличиваеТ частотУ врожденныХ дефектоВ У многих эксперимента"Iьных видов

животных. Исследования тератогенности выявили черепно-лицевые пороки развития, сердечные

дефекты, расщелину неба, снижение веса плода, иммунодефицит, внезародышевые структуры, В

исследованиях на животных расщелина неба наблюдаЛаСЬ У КРЫС, МЫШеЙ, ХОМЯКОВ, КРОЛИКОВ,

собак и приматов; но не наблюдалась у лошадей и овец, В некоторых случаях эти отклонения

.ou.r-r." с дефектами центральной нервной системы и сердца, У приматов tIрименение

приводилО к воздейсТвию на мозг. Более того, могла быть задержка вцутриутробного развития,

ВЪе эти эффекты наблюдались при введении высоких доз,

согJr^,совАt{о
II{ИIII4CTEPCTBOilI 3ДРАВООNРАi{ЕНИЯ

рпсri уl}ляки БЁJ]Арусь

,,,....J

применения

\2 из 1,3
\7 ,0I.2023

для



нд рБ

ч725 .-20za
Оценка генотоксичности дексаметазона с использованием анализов in vitro и in vivo поkазала, что

препарат способен воздействовать на генетический материаJI; однако анализ Эймса для

обнаружения мутагенного потенциала был отрицательным,

Результаты индивидуальных доклинических исследований покЕвывают, что дексаметЕLзон

ингибирует рост раковых клеток и ангиогенез.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

6.1 Переченьвспомогательныхвеществ
Вспо.моzаmельньtе веш|есmва: лактоза моногидрат, крахмаJI прежелатинизированный (изготовлен

из кукурузного крахмала), кремния диоксид коллоидный безводный, магния стеарат,

6.2 Несовместимость
Не применимо.

соглАсOвАi{{
П,IИIILIСТЕРСТ

рЕсi]}
Приказ &Iпяtl

б.З Срок годности
3 года

6,4 особые меры предосторожности при хранении
хранить в оригинальной упаковке с целью защиты от света и влаги

температурных условий хранения.
Хранить в недоступном для детей месте.

Не требуется особых

б.5 Характер и содержание первичной упаковки
l0 таблеток 

" 
блистерё (опдzдупвх_Аl фольга).1, 5, б или 9 блистероВ С ЛИСТКОМ-ВКЛаДЫШеМ В

картонной коробке.

б.б особые меры предосторожности при уничтожении использованного лекарственного

препарата или отходов, полученных после применения лекарственного препарата или

работы с ним.
Нет особых требований к угилизации.
Весь оставшийся лекарственный препарат и отходы следует уничтожить в установленном

порядке.

6,1 Условия отпуска
По речепту врача.

7.ДЕРЖАТЕЛъРЕГИСТРАционНогоУДосТоВЕРЕния

кркд д.д., Ново место, Шмарьешка цеста 6, 850l Ново место, Словения

Представитель держателя регистрационного удостоверения в Республике Беларусь

Представиr.пu.ruо' ДкционЪрного Общества пКкКд, точдRNд ZDRдVIL, D, D,, Novo
MESTO) (Республика Словения) в Республике Беларусь: 220l:14, Республика Беларусь, г, Минск,

ул. Филимонова, д.25Г,офис 3tS. Тел/фЬкс +37574074о92зо. E-mail: info.by@krka,biz,
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