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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fortecortin 4 mg tablety
dexamethason

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Fortecortin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fortecortin uzivat
Jak se ptipravek Fortecortin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fortecortin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R
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Co je pripravek Fortecortin a k ¢emu se pouziva

Pripravek Fortecortin obsahuje 1é¢ivou latku dexamethason, coz je synteticky glukokortikoid (hormon
pfirozené vytvareny v nadledvindch), ktery patii do skupiny kortikosteroidu.

Fortecortin je urcen k 1é¢be revmatickych onemocnéni, jako jsou revmatoidni artritida, Stillova nemoc,
seronegativni spondartritida (psoriaticka, Reiteriv syndrom, reaktivni artritida), revmatickd horecka,
akutni zachvat dny; difuznich onemocnéni pojiva: systémovy lupus erythematodes, polymyositis,
dermatomyositis, periarteriitis nodosa, arteriitis obliterans, arteriitis temporalis, polymyalgia
rheumatica, nékterych forem sklerodermie, Sjogrenova syndromu; u t€zkych forem alergickych reakci:
1ékové alergie, akutni exacerbace astma bronchiale (priduskové astma), angioneuroticky Quinckeho
edém, Henoch-Schonleinova hemoragicka kapilarotoxikoza, tézké alergické reakce po pokousani
hmyzem a uStknuti jedovatymi hady, t¢zka akutni i chronicka alergicka a zanétliva onemocnéni v oblasti
ORL, onemocnéni oka a jeho zlaz; u tézkych koznich chorob: kontaktni dermatitida, tézké formy
lupénky, exfoliativni dermatitida, erythema exsudativum multiforme, pemphigus vulgaris, impetigo
herpetiforme, mycosis fungoides, erytrodermie, generalizované neurodermatitidy aj.; u tézkych
hematologickych (krevnich) onemocnéni: dienové ttlumy, autoimunni trombocytopenie a hemolyticka
anémie; u malignich (zhoubnych) onemocnéni: lymfaticka leukemie, lymfomy. Dexamethason se
pouziva jako pomocna lécba pfi zevnim ozafeni a aplikaci cytostatik s vyraznym antiemetickym
ucinkem, pro zmirnéni obtizi u inoperabilnich nadorii; u nékterych onemocnéni traviciho Gstroji: ileitis
terminalis Crohn, colitis ulcerosa, autoimunni formy chronického zanétu jater; u nefrotického syndromu
zpusobeného lipoidni nefrézou, kolagenézou ¢i alergickymi nefritidami; v pneumologii u nékterych
pacient s pokrocilou chronickou obstrukéni chorobou bronchopulmonalni, plicni sarkoidézou, plicni
vaskulitidou, alergickych alveolitid, idiopatickou intersticialni fibrézou; v endokrinologii u tézkych
forem subakutni tyreoiditidy (zanétu stitné zlazy) De Quervainova typu, endokrinni oftalmopatie; u
sterility z imunologickych pficin; u imunoalteracnich a n¢kterych zanétlivych onemocnéni v neurologii:



myastehnia gravis, sclerosis multiplex (roztrousena skleréza), syndrom Guillaintiv-Barrého,
intraokularni neuritida, periferni paréza n. facialis (obrna licniho nervu).
U téchto onemocnéni mohou piipravek uzivat dospéli, déti 1 dospivajici.

Fortecortin se pouziva k 1é€bé onemocnéni zpisobeného koronavirem 2019 (COVID-19) u dospélych a
dospivajicich pacientl (ve véku 12 let a starSich, s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg), kteti maji dychaci
obtize a potiebuji 1écbu kyslikem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Fortecortin uzivat

Neuzivejte pripravek Fortecortin
- jestlize jste alergicky(4) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku piipravku.

Upozornéni a opatieni
Pted uzivanim ptipravku Fortecortin informujte svého 1ékare, pokud:

- mate onemocnéni jater nebo ledvin,

- mate vysoky krevni tlak nebo onemocnéni srdce,

- mate diabetes mellitus (cukrovku) nebo vyskyt cukrovky v rodinég,

- mate osteoporozu (Fidnuti kosti), zvlasté pokud jste Zena po menopauze,

- jste mel(a) svalovou slabost pti 1éCb¢ timto nebo jinym kortikosteroidem v minulosti,

- mate zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom) nebo vyskyt glaukomu v rodinég,

- mate zaludec¢ni (pepticky) vied,

- mate duSevni potize nebo duSevni onemocnéni, které se zhorsilo pii 1é¢bé timto typem 1éku,

- mate epilepsii,

- mate migrény,

- mate sniZenou funkeci §titné zlazy,

- mate parazitarni infekci,

- mate tuberkuldzu,

- mate ristovou poruchu,

- mate zvySenou ¢innost §titné zlazy (hypertyreozu)

- mate infekéni onemocnéni postihujici celé télo,

- vite, Ze podstoupite ockovani, zvlasté zivymi vakcinami,

- mate, nebo je podezieni, Ze mate feochromocytom (nador nadledvin),

- mate ptiznaky syndromu nadorového rozpadu, jako jsou svalové kiece, svalova slabost,
zmatenost, ztrata nebo poruchy zraku a dusnost, v ptipad¢€ Ze trpite zhoubnym onemocnénim
krve.

- sinejste jisty(4), zda se Vas vySe uvedené body tykaji, porad’te se se svym lékafem nebo
Iékarnikem, nez zacnete piipravek Fortecortin uzivat.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

Pokud se u Vas béhem uzivani tohoto ptipravku objevi infekce, informujte svého 1ékare. Informujte,
prosim, kazdého lékaie nebo stomatologa, Ze v soucasné dob¢ uzivate kortikosteroid nebo ze jste
uzival(a) kortikosteroid v nedavné dob¢.

Pokud pfi uzivani dexamethasonu pocitite svalovou slabost, bolest, kie¢e nebo ztuhlost, okamzité
kontaktujte svého lékai'e. Mohou to byt ptiznaky tzv. tyreotoxické periodické paralyzy, ktera se mize
objevit u pacientl se zvySenou ¢innosti §titné zlazy (hypertyre6zou) 1é€enych dexamethasonem.
Mozna budete ke zmirnéni téchto potizi potiebovat dalsi 1é¢bu.

Lécba timto piipravkem miiZe zptisobit feochromocytomovou krizi, kterd mtze vést k amrti.
Feochromocytom je vzacny typ nadoru nadledvin. Krize mize mit nasledujici projevy: bolest hlavy,
poceni, buseni srdce nebo vysoky krevni tlak. Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z téchto ptiznak,
ihned se obrat'te na svého Iékare.



Dexamethason a virové infekce

Béhem uzivani tohoto typu pfipravku je tfeba se vyvarovat kontaktu s osobou, ktera ma plané nestovice,
pasovy opar nebo spalnic¢ky, pokud jste tato onemocnéni jeste neprode€lal(a). Pokud byste onemocnél(a)
témito chorobami, byla by nutna specializovana 1écba. Pokud si myslite, Ze jste priSel/ptisla do kontaktu
s témito onemocnénimi, informujte svého lékare. Také informujte svého lékare, zda jste tato
onemocnéni prodélal(a) a zda jste byl(a) proti t¢émto onemocnénim v minulosti ockovan(a).

Co byste méli védét pred uzivanim pripravku Fortecortin
Nevysazujte zadné jiné Iéky s obsahem steroidd, pokud Vam to netekl 1ékar.
Porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez za¢nete uzivat Fortecortin.

Nepterusujte 1écbu bez porady s lékafem (vyjimku tvofi objeveni se krve ve stolici). Nahlé preruseni
dlouhodobé 1é¢by vyvola zavazné nebezpeéi poruchy hormonalni rovnovahy. Pripravek se uziva
dlouhodobé. Béhem 1é¢by budete muset pravidelné absolvovat 1ékatské prohlidky, vEetné laboratornich
kontrol a o¢niho vySetieni. Béhem 1é¢by se doporucuje omezit v potravé kuchyiiskou stl, vhodné jsou
potraviny s vysokym obsahem drasliku (ovoce, zelenina) a bilkovin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fortecortin

Prosim, informujte svého Iékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

U¢inky pfipravku Fortecortin a jinych souc¢asné uzivanych 1ékti se mohou navzajem ovliviiovat.

Fortecortin ovlivituje u€inky 1€kt snizujicich sraZeni krve (napt. warfarinu), 1€kt snizujicich hladinu
krevniho cukru a 1€kt snizujicich krevni tlak. Fortecortin zvySuje nezadouci uc¢inky mocopudnych latek
vyplavujicich draslik z organizmu, coz muze vést ke zvySeni toxicity glykosidovych kardiotonik
(digoxin) pouzivanych k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu. Fortecortin zvysuje nezadouci ucinky fenytoinu
a protizanétlivych 1ékt. Uéinnost piipravku Fortecortin zvy$uji hormonalni antikoncepéni pfipravky a
sulfonamidy. Pfi soucasném uzivani nesteroidnich protizanétlivych 1éka (ptipravky pouzivané u vétsiny
kloubnich onemocnéni s protibolestivym ucinkem (indometacin, ibuprofen, diklofenak aj.)) hrozi
zvysené nebezpeci krvaceni v travicim traktu. Ketokonazol a itrakonazol mohou zesilovat ucinek
pripravku Fortecortin. Antacida (I€ky k 1écbé prekyseleni zaludku) mohou snizovat ucinky pfipravku
Fortecortin.

Nekteré léky mohou zvySovat ucinky Fortecortinu, a pokud tyto 1éky pouzivate (véetné nekterych 1éka
k 1é¢bé infekce virem HIV: ritonavir, kobicistat), Lékai mize rozhodnout, Ze je tieba Vas pecliveé
sledovat.

Lékat ma byt proto informovan o vsech lécich, které v souc¢asné dob¢ uzivate, a to na lékatsky predpis
i bez néj. Bez porady s 1ékafem neuZzivejte soucasné s pripravkem Fortecortin zadné volné prodejné 1éky.
Jestlize Vam dalsi 1ékaf bude predepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, ze jiz uzivate Fortecortin.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo l¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Béhem tehotenstvi, zvlaste v prvnich tfech mésicich by mélo byt k 16€bé piistoupeno az po peclivém
zvazeni poméru nutnosti a rizika 1é¢by. Pti dlouhodobé 1é€bé nelze vyloudit poruchy ristu plodu a pfi
uzivani béhem poslednich tii mésicii téhotenstvi hrozi pro plod nebezpeci poruchy vyvoje nadledvin.
Glukokortikoidy prechazeji do matetského mléka. Pti pouzivani vysSich davek nebo pii dlouhodobé
1é¢bé se doporucuje kojeni prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zadné dikazy, Ze Fortecortin narusuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. To plati
také pro praci bez pevné opory.



Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku: Fortecortin obsahuje monohydrat laktosy a
sacharosu. Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zacnete
tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Piipravek Fortecortin obsahuje sodik
Tento 1€Civy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Fortecortin uZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Fortecortin pifesné podle pokynil svého lékaie. Lékar rozhodne, jak dlouho méate
pripravek uzivat. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dévkovani zavisi na typu a zavaznosti onemocnéni a na odpovédi na 1é¢bu u kazdého pacienta. Obecné
jsou podavany relativné vysoké tvodni davky, které musi byt vyrazn€ vyssi u akutnich zavaznych
pribéhii choroby nez u chronickych onemocnéni. Pii 1écbé akutnich stavl je obvykla davka u dospélych
2 — 3 tablety denn¢ a po zvladnuti akutniho stavu se snizuje na davku udrzovaci. Mensi denni ddvka se
uziva obvykle celd jednorazovée rano, vyssi denni davka se uziva rozdélene do 2 - 4 davek (maximalné
6), pricemz rano se uziva obvykle vyssi davka.

Davkovani u déti je zavislé na druhu a zavaznosti onemocnéni a na télesné hmotnosti ditéte.

Tablety se uzivaji béhem jidla nebo po jidle, zapijeji se vodou. U déti do 3 let véku je nezbytné podavat
tablety aZ po jejich rozdrceni a rozpusténi ve vode.

Tablety uzivejte s jidlem nebo po jidle a zapijejte je dostateCnym mnozstvim tekutiny.

K 1é¢bé onemocnéni Covid-19
U dospélych pacientii se doporucuje uzivat davku 6 mg jednou denné, az po dobu 10 dnti.

Pouziti u dospivajicich

U dospivajicich pacientti (ve véku 12 let nebo starSich) se doporucuje uzivat davku 6 mg jednou
denné, az po dobu 10 dnd.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fortecortin neZ jste mél(a)

Vzhledem k nizké akutni toxicité glukokortikoidii nehrozi riziko pfedavkovani a vSeobecné nejsou
znamy ptiznaky predavkovani. Pti dlouhodobém uZzivani zvySenych davek je mozné ocekavat nezadouci
ucinky. Pii ndhodném poziti tablet dit¢tem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Fortecortin

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Dalsi davku uzijte v obvyklou
dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i ptipravek Fortecortin nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Nezadouci u¢inky se pii nizkém davkovani pfipravku Fortecortin vyskytuji jen vzacné, vysoké davky
vSak mohou, podobné jako u ostatnich 1éki této skupiny, vyvolat zavazné nezadouci reakce, zvlasté pii
jejich dlouhodobém uzivani.

Poruchy krve a lymfatického systému

Stiedné zavazna leukocytdza (zvySeny pocet bilych krvinek v krvi), lymfopenie (sniZzeny pocet
lymfocytt (urcity typ bilé krvinky) v krvi), polycytemie (zvyseny pocet Cervenych krvinek), eosinopenie
(snizeny pocet eozinofili — urcity typ bilé krvinky).

Endokrinni poruchy
Meésickovity obli¢ej, nahromadéni tuku na krku a trupu, potlaceni vlastni tvorby hormoni
v nadledvinkach (pfi dlouhodobém podéavani).

Poruchy oka 5
Zvyseni nitroo¢niho tlaku (glaukom). Sedy zakal (katarakta). Virové, mykotické a bakterialni infekce

oka, zhorSeni bakterialnich infekci rohovky, ptéza (pokles vicek), mydridza (rozsiteni zornic), chemoza
(zarudnuti oka, ,,Cervené oko*). Poruchy zraku, ztrata zraku. Rozmazané vidéni.

Gastrointestinalni poruchy

Pankreatitida (zanét slinivky bfisni). Zaludeéni viedy, které mohou prasknout nebo krvacet, Zaludeéni
potize jako pocit nevolnosti (nauzea), zvraceni, Skytavka, prijem, zvySeny pocit hladu se zvySenim
télesné hmotnosti a bolesti bficha. Objevi-li se krev ve stolici nebo Cernd stolice, neuzivejte dalsi davku
a ihned vyhledejte 1¢kare.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Zpozdéné hojeni ran. U déti mize dojit ke zpomaleni jejich vyvoje a ristu.

Poruchy imunitniho systému

Alergicka reakce muze zahrnovat jakoukoli kozni vyrazku nebo svédéni ktize, potize s dychanim nebo
kolaps, vCetné poklesu krevniho tlaku, poruch srde¢niho rytmu, selhani krevniho obéhu a srde¢ni
zéstavy.

Infekce a infestace
Maskovani infekci, objeveni, znovu objeveni infekci (bakterialni, virové, mykotické, parazitarni a
vzacné infekce), aktivace strongyloidiazy (parazitarni onemocnéni).

Poruchy metabolismu a vyzivy

Snizeni hladiny drasliku nebo vapniku v krvi, naopak zvysSeni hladiny sodiku, coz mize vést k otoklim
nebo zvySenym hladinam cholesterolu a triacylglycerold v krvi. ZhorSeni nebo vznik cukrovky (diabetes
mellitus). Prirtstek télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Svalové slabosti, poruchy, zanéty ¢i prasknuti §lach a snizeni odolnosti viici infekcim. Bolest v zadech,
zlomeniny v dusledku fidnuti kosti.

Pozn.: Pfili§ rychlé snizeni davky po dlouhodobé 1écbé miize vést k potizim, jako jsou bolest svald a
kloubt.

Poruchy nervového systému
Neurologické obtize véetn€ projevii nebo zhorseni epilepsie (kfece).

Psychiatrické poruchy

Deprese, vcetné sebevrazednych myslenek, povznesend nalada (manie) nebo vykyvy nalady, pocit
uzkosti, potize s usindnim, mySlenim nebo zmatenost a poruchy paméti, zrakové nebo sluchové
halucinace, neklid, poruchy spanku.




Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vymizeni menstruace, zvySené ochlupeni u Zen, u muzi mtze dojit k impotenci.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Akné, vyrazka kolem ust, zmény pigmentace ktize, teckovité podkozni krvaceni, zvySené ochlupeni a
roz§ifeni zilek v kizi, ztenceni kiize.

Cévni poruchy
Zvyseni krevniho tlaku, tvorba krevnich srazenin, zanéty cévni stény, otoky dolnich koncetin.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezéddouci ucinky mizete hlasit také pifimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkd mutzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Fortecortin uchovavat
Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Fortecortin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Fortecortin obsahuje
Lécivou latkou je dexamethason.
Pomocnymi latkami jsou magnesium-stearat, sacharosa, krospovidon, kukufi¢ny Skrob,
mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy.
Jak Fortecortin vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé, kulaté tablety na jedné strané s pilici ryhou, na druhé stran€ se znacenim ,,EM28*. Tablety lze
rozdé¢lit na stejné davky.
Tablety jsou baleny v Al/PVC blistru, velikost baleni 20, 30 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Merck spol. s r.0.
Pikrtova 1737/1a
140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobce:

P&G Health Austria GmbH & Co. OG.
Hoesslgasse 20

9800 Spittal an der Drau

Rakousko

Patheon France

40, boulevard de Champaret
Bourgoin-Jallieu 38300,
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 8. 2026
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