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Szanowny Panie Redaktorze,

tepe urazy klatki piersiowej moga
powodowac szereg zagrazajacych zy-
ciu powiktan ze strony uktadu krazenia,
takich jak zawat mieénia sercowego,
pekniecie miokardium, sttuczenie ser-
ca [1] czy zaburzenia przewodzenia
i zaburzenia rytmu [2]. Sporadycznym,
ale niebezpiecznym dla zycia poszko-
dowanego powiktaniem jest rozwar-
stwienie tetnic wiericowych. W takim
przypadku zawat miesnia sercowego
spowodowany jest mechanicznym
uszkodzeniem $ciany tetnicy wierco-
wej, ktére moze prowadzi¢ do jej roz-
warstwienia i/lub wykrzepiania w jej
Swietle [3].

Pacjent, 24 lata, zostat przyjety na
oddziat ratunkowy w celu leczenia ob-
razen doznanych w wyniku wypad-
ku komunikacyjnego. Poszkodowany
byt kierowca samochodu osobowego,
ktory przy duzej predkosci ulegt koli-
zji z koparka. Przy przyjeciu chory byt
przytomny, podsypiajacy, niewydolny
oddechowo (tabela 1). Konieczna byta
intubacja oraz zastosowanie wentylacji
mechanicznej. W badaniu urazowym
stwierdzono liczne otarcia skory gtowy,
klatki piersiowej i brzucha oraz rany ttu-
czone obu podudzi. Wykonano badanie
tomografii komputerowej (TK) w proto-
kole politrauma, w ktérym stwierdzono
obrzek moézgowia, obustronne ztama-
nia zeber oraz sttuczenie migzszu ptuc.
W trakcie diagnostyki zarejestrowa-
no znaczne przyspieszenie akgcji serca
(157 min™"). Wykonano EKG oraz ozna-
czono stezenie markeréw martwicy
miesnia sercowego:

« hsTnl (high-sensitive troponin I, wy-
sokoczuta troponinal) 2,444 ng mL",

« CK-MB mass (creatine kinase MB mass,
izoenzym kinazy kreatynowej) 7,2 ng
mL".

W EKG stwierdzono uniesienie od-
cinkéw ST w odprowadzeniach Ii, IlI,
aVF oraz obnizenie odcinkéw ST
w odprowadzeniach |, aVL i V2-V5.
W zwigzku z powyzszym zlecono pilng
konsultacje kardiologa, ktéry wysunat
podejrzenie sttuczenia miesnia ser-
cowego jako najbardziej prawdopo-
dobna przyczyne i potwierdzit brak
wskazan do diagnostyki inwazyjnej. Po
uptywie 1 godziny 20 minut od przy-
jecia na oddziat ratunkowy doszto do
nagtego zatrzymania krazenia w me-
chanizmie migotania komor. Podjeto
resuscytacje krazeniowo-oddechowg
i po 10 minutach uzyskano powrét
spontanicznego, niewydolnego kra-
Zenia wymagdajgcego wlewu noradre-
naliny w dawce 0,1 pg kg™ min”, ktéry
pézniej zwiekszono do 0,2 ug kg™ min™.
Zdecydowano o przeniesieniu pacjenta
na oddziat intensywnej terapii w celu
dalszego leczenia.

Pacjent zostat przyjety na oddziat
intensywnej terapii w stanie ogélnym
bardzo ciezkim. Pozostawat niewy-
dolny krazeniowo i oddechowo, wy-
magat kontynuacji wentylacji mecha-
nicznej oraz wlewu amin presyjnych.
Z uwagi na dwudziestokrotny wzrost
stezenia Tnl byt ponownie konsulto-
wany przez kardiologa. W wykonanym
EKG stwierdzono liczne nieprawidto-
wosci: tachykardie zatokowa 116 min™,
uniesienie odcinka ST i patologicz-
ne zatamki Q w odprowadzeniach llI
i aVF, wysokie zatamki R w odprowa-
dzeniach V1-V2. W ECHO serca wi-
doczna byta hipokineza $ciany dolnej
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Urazowe rozwarstwienie tetnicy wiencowej

TABELA 1. Stan pacjenta na Oddziale Ratunkowym

Przy przyjeciu — godz. 00:20

Po uptywie godziny — godz. 01:30

Ukfad krazenia akcja serca miarowa: 60 min™' tachykardia zatokowa: 157 min”
cisnienie tetnicze: 106/65 mm Hg EKG: uniesienie ST w odprowadzeniach Il, lll, aVF, obnizenie ST w odprowadzeniach |,
aVvL, V2-V5
markery zawatu migsnia sercowego: hsTnl 2,44 ng mL~', CK-MB 17,2 ng mL™'
podejrzenie SVT** —> podano 6 mg adenozyny bez efektu terapeutycznego
ECHO serca: bez odchyler
Uktad oddechowy | Swisty, furczenia, rzezenia wentylacja mechaniczna (przy Fi0, 1,0 i Sa0, 85%)
liczba oddechéw 30 min™!
Sa0,70%
Uktad nerwowy | podsypiajacy
GCS 12 pkt

Badanie TK

niewielki obrzek mézgowia

rozlegte zmiany sttuczeniowe ptuc
obustronne ztamania zeber — P: II-ll, L: 1I-VI

niewielki obrzek mézgowia

niewielkie ognisko krwotoczne w pniu mézqu

GCS (Glasgow Coma Scale) — skala Glasgow, TK — tomografia komputerowa

i wolnej $ciany prawej komory oraz
poszerzenie prawej komory. Na pod-
stawie przeprowadzonych badan roz-
poznano zawat $ciany dolnej i prawej
komory serca. Wykonano koronaro-
grafie w trybie pilnym, podczas ktérej
uwidoczniono rozwarstwienie prawej
tetnicy wiencowej (PTW). Wykonano
angioplastyke PTW wraz zimplantacja
stentu (rycina 1). Przez kolejne dni stan
0gdlny pacjenta ulegat stopniowe;j
stabilizacji. W kontrolnych ECHO ser-
ca wykazywano stopniowg poprawe
funkgji skurczowej miesnia sercowego.
W 4. dobie od przyjecia ze wzgledu
na spadek saturacji do 90% i istot-
ne pogorszenie wymiany gazowej
wykonano angio-TK, w ktérym uwi-
doczniono materiat zatorowy w obu
gateziach tetnicy ptucnej. Wigczono

leczenie przeciwkrzepliwe, uzyskujac
rezolucje zakrzepu. Po nawigzaniu
kontaktu z pacjentem, w 7. dobie, zde-
cydowano o ekstubacji i zastosowa-
niu tlenoterapii biernej. Ze wzgledu
na widoczng poprawe stanu zdrowia
13. dnia hospitalizacji chory w petnym
kontakcie stowno-logicznym (Glasgow
Coma Scale 15 pkt), wydolny krazenio-
wo i oddechowo zostat przekazany
na oddziat kardiologii. W 26. dobie
mezczyzna zostat wypisany do domu
z zaleceniem rehabilitacji i kontroli
kardiologicznej po 6 i 12 miesigcach.
W 6. miesigcu od zdarzenia pacjent,
w stanie ogélnym dobrym, zgtosit sie
na oddziat kardiologii w celu wykona-
nia kontrolnej koronarografii, w kto-
rej stwierdzono suboptymalny wynik
implantacji stentu. Podjeto decyzje

o wykonaniu angioplastyki balono-
wej PTW. Zabieg odbyt sie bez powi-
kfan i z dobrym efektem. W przebiegu
leczenia kontrolowane byly steze-
nia Tnl (hsTnl przed angioplastyka:
50,156 ng mL", hsTnl po angioplasty-
ce: 49,163 ng mL"). Przebieg kontroli
po uptywie roku byt prawidtowy, nie
stwierdzono zadnych niepokojacych
zmian (hsTnl: 0,0055 ng mL"). Pacjent
wyrazit zgode na publikacje opisu przy-
padku.

Rozwarstwienie tetnicy wiencowe;j
jest rzadkim, lecz bezposrednio zagra-
Zajacym zyciu powiktaniem tepych
urazoéw klatki piersiowej. Najczest-
szg przyczyna tepych urazéw klatki
piersiowej sa wypadki komunikacyjne
(63,6%), a 69% z nich stanowiag wypad-
ki samochodowe [4]. Poza wypadkami

RYCINA 1. Obraz zarejestrowany podczas przezskérnej interwencji wieicowej. A) Widoczny cewnik oraz rozwarstwienie w obrebie prawej tetnicy wiericowej
(strzatka). B) To samo naczynie po angioplastyce i zatozeniu stentu
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komunikacyjnymi urazy te moga po-
wstawac podczas uprawiania sportu
[4, 5] oraz na skutek uderzenia [5].
Najbardziej prawdopodobnym me-
chanizmem powstania obrazen w za-
kresie tetnic wiencowych sg nagte
przecigzenia w obrebie srédpiersia
prowadzace do powstania duzych
sit Scinajacych dziatajacych na $ciane
naczyn, silny ucisk na serce miedzy
mostkiem a kregostupem oraz nagty
wzrost ci$nienia w aorcie spowodowa-
ny gwattowna kompresjg jamy brzusz-
nej i naczyn konczyn dolnych [6].
Warto zwréci¢ uwage, ze zdecydo-
wanie czesciej dochodzi do urazéw
w obrebie tetnicy wiencowej lewej
(76%) niz prawej (12%) oraz gatezi
okalajacej (6%) [7]. Przyczyna takiego
rozktadu lokalizacji urazéw nie zostata
do konca poznana. Przypuszcza sie,
Ze jest to spowodowane uwarunko-
waniami anatomicznymi i utozeniem
serca w $rodpiersiu. Z tych samych
przyczyn prawa tetnica wieficowa
zdecydowanie czesciej ulega rozwar-
stwieniu na samym poczatku swojego
przebiegu od opuszki aorty [7]. Warte
podkreslenia jest to, ze powstawanie
takich urazéw jest czestsze w tetni-
cach dotknietych miazdzyca, nawet
w przypadku choroby o niemym kli-
nicznie stadium zaawansowania [5].

Typowymi objawami uszkodze-
nia powstajacego na podtozu rozwar-
stwienia tetnicy wiencowej sa: wzrost
stezenia markeréw martwicy miesnia
sercowego, hiewydolnos¢ serca oraz
zaburzenia w zapisie EKG $wiadczace
o niedokrwieniu w obszarze z zakresu
unaczynienia dotknietej rozwarstwie-
niem tetnicy [6-8]. Powyzszym obja-
wom moga towarzyszy¢ zaburzenia
rytmu zwigzane ze stluczeniem serca,
np. tachykardia zatokowa [1].

W tepych urazach klatki piersio-
wej, bardzo charakterystycznych dla
kolizji z udziatem pojazdéw mecha-
nicznych, lekarz zawsze powinien bra¢
pod uwage mozliwo$¢ wystapienia
urazéw narzadow klatki piersiowe;j.
W przypadku zaburzen kardiologicz-
nych — po wykluczeniu tamponady
worka osierdziowego, krwiaka optu-
cnej, odmy optucnowej — nalezy roz-
wazy¢ mozliwos¢ wystapienia rozwar-

192

stwienia jednej z tetnic wiefcowych,
zwtaszcza w przypadku obecnosci
cech niedokrwienia miesnia serco-
wego w zapisie EKG. U pacjentéow
w stanie ogélnym dobrym mozna
rozwazy¢ wykonanie bramkowanej
EKG TK w celu zlokalizowania ewen-
tualnych nieprawidtowosci w zakre-
sie naczyn wiencowych. Niektérzy
autorzy sugerujg, ze nawet podczas
przeprowadzania klasycznego TK
w protokole politrauma istnieje moz-
liwos¢ uwidocznienia rozwarstwiania
sie naczyn wiencowych. Najtatwiej
taki uraz uwidoczni¢ w badaniu TK
u pacjenta z bradykardia, kiedy arte-
fakty zwiazane z akcja serca sa mini-
malne [6]. W przypadku rozpoznania
rozwarstwienia tetnicy wiericowej
nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ pilnej in-
terwencji. Czas od wystapienia urazu
do wdrozenia metody terapeutycznej
decyduje o rokowaniu pacjenta i skali
dalszych powiktan [9]. Rozwarstwienie
tetnicy wieficowej, ktére poczatko-
wo moze sie manifestowac zaburze-
niami rytmu serca [1], zazwyczaj nie
jest pierwsza do rozwazenia diagno-
z3 u pacjenta obarczonego szerokim
spektrum obrazen, niemniej jednak
nalezy zachowac szczegdlng czujnosé
w diagnostyce zaburzen rytmu serca
u poszkodowanych urazowych i sku-
tecznie réznicowac je z innymi serco-
wymi powikfaniami tepych urazéw
klatki piersiowej.

PODZIEKOWANIA

1. Zrédha finansowania: brak.
2. Konflikt intereséw: brak.
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tu leczniczego przez krotki czas (24-36 godzin). W innych przypadkach przeciwwskazaniami sa: - nadwrazliwosé na substancje czynna, inne kortykosteroidy lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wy-
mieniona w punkcie 6.1. - Uktadowe zakazenia, o ile nie jest stosowane leczenie przeciwzakazeniowe. Domigsniowo nie nalezy stosowac u pacjentéw z samoistng plamica matoptytkowa. Wstrzykniecie dosta-
wowe jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach: - zakazenie w obrebie lub w bezposrednim sgsiedztwie stawu, wymagajace leczenia, - bakteryjne zapalenie stawow, - niestabilnos¢ stawéw wyma-
gajaca leczenia, - skaza krwotoczna (samoistna lub spowodowana przez leki przeciwzakrzepowe), - zwapnienie okotostawowe, - pozanaczyniowa martwica kosci, - zerwanie sciegna, - staw Charcota. Podanie
nasiekowe bez dodatkowego leczenia przyczynowego jest przeciwwskazane w przypadku wystepowania zakazen w miejscu podania. 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace

nia: W okresie podawania glikokortykosteroidow nie nalezy przeprowadza¢ szczepien, poniewaz reakcje immunologiczne sg ostabione i wytwarzanie przeciwciat moze by¢ uposledzone. Dziatania niepoza-
dane wystepujace po stosowaniu deksametazonu mozna ograniczy¢ stosujac tylko konieczng, minimalng dawke mozliwie krétko. Pacjentéw i (lub) ich opiekunéw nalezy uprzedzi¢ o mozliwosci wystapienia
ciezkich psychiatrycznych dziatar niepozadanych (patrz punkt 4.8). Objawy wystepuja zwykle w ciagu kilku dni lub tygodni od rozpoczecia leczenia. Ryzyko moze by¢ wigksze po duzych dawkach oraz
ogolnoustrojowej ekspozycji (patrz punkt 4.5), jednak wielkos¢ dawki nie pozwala przewidzie¢ rozpoczecia, cigzkosci i diugosci trwania reakcji. Wiekszo$¢ objawow ustepuje po zmniejszeniu dawki lub odsta-
wieniu deksametazonu, jednak moze by¢ konieczne zastosowanie specyficznego leczenia. Nalezy zacheci¢ pacjentdw i (lub) opiekundw do korzystania z porady lekarskiej, gdy wystapia objawy psychologicz-
ne, szczegolnie w przypadku obnizenia nastroju lub mysli samobdjczych. Pacjentéw i (lub) opiekundw nalezy takze poinformowac o mozliwosci wystapienia zaburzen psychicznych w trakcie lub zaraz po
odstawieniu deksametazonu, mimo iz takie reakcje opisywane sa niezbyt czesto. Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy okres
i przez stosowanie wymaganej dawki dobowej jako pojedynczej dawki podawanej rano lub jesli to mozliwe jako poranng dawke co drugi dzier. Aby dobra¢ odpowiednia dawke konieczne jest czeste moni-
torowanie stanu klinicznego pacjenta. Po pozajelitowym podaniu glikokortykosteroidéw moga wystapic ciezkie reakcje anafilaktoidalne, takie jak obrzek gtosni, pokrzywka i skurcz oskrzeli, szczegélnie
u pacjentéw z alergia w wywiadzie. W przypadku wystapienia reakgji anafilaktoidalnych, zaleca sie nastepujace postepowanie: natychmiastowa powolna iniekcja dozylna 0,1 - 0,5 ml adrenaliny (roztwér
1:1000: 0,1-0,5 mg adrenaliny zaleznie od masy ciata), dozylne podanie aminofiliny i sztuczne oddychanie, jesli konieczne. Kortykosteroidy nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw z urazem gtowy lub udarem,
poniewaz odniesienie z tego korzysci jest mato prawdopodobne, a nawet moze by¢ to szkodliwe. Nie nalezy przerywac podawania ogélnoustrojowych kortykosteroidéw u pacjentdw, ktdrzy sg juz leczeni
ogolnoustrojowymi (doustnymi) kortykosteroidami z innych powodéw (np. pacjenci z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)), ale nie wymagaja suplementacji tlenem. Deksametazonu nie nalezy
podawac w chorobie COVID-19 u pacjentéw, ktdrzy nie wymagaja podawania tlenu lub wentylacji mechanicznej, ze wzgledu na brak korzysci terapeutycznych i ryzyko pogorszenia stanu zdrowia w tej grupie
pacjentdw. W trakcie dtugotrwatego stosowania glikokortykosteroidéw rozwija sie niewydolnos¢ kory nadnerczy, ktéra moze utrzymywac sie przez dtuzszy czas po zakorczeniu leczenia. Po dtugotrwatym
leczeniu odstawienie glikokortykosteroidéw zawsze musi przebiegac stopniowo, aby uniknac ostrej niewydolnosci kory nadnerczy. Dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo w ciagu kilku tygodni lub miesiecy,
zaleznie od stosowanej dawki i okresu leczenia. Pacjent, ktory otrzymywat dawke wieksza niz fizjologiczna (okoto 1 mg deksametazonu) w okresie dtuzszym niz 3 tygodnie, nie powinien nagle odstawi¢ leku.
Sposob zmniejszenia dawki glikokortykosteroidow nalezy w duzej mierze uzalezni¢ od prawdopodobieristwa nawrotu choroby. W trakcie odstawienia konieczna jest kliniczna ocena stanu pacjenta. Jesli
prawdopodobienistwo nawrotu choroby jest mate, ale istnieja watpliwosci dotyczace supresji osi podwzgdrze-przysadka-nadnercza, stosowana dawka moze by¢ od razu zmniejszona do dawcki fizjologicznej,
dalsze zmniejszanie dawki powinno przebiegac wolniej. Nagte przerwanie leczenia ogélnoustrojowymi glikokortykosteroidami, ktére trwato do 3 tygodni, jest wiasciwe, jesli uwaza sie, ze nawrét choroby jest
mato prawdopodobny. Nagte przerwanie leczenia w przypadku stosowania deksametazonu w dawce dobowej nie wigkszej niz 6 mg przez 3 tygodnie u wigkszosci pacjentéw prawdopodobnie nie doprowa-
dzi do klinicznie istotnego zahamowania osi podwzgérze-przysadka-nadnercza. W przypadku nizej wymienionych grup pacjentéw nalezy rozwazyc¢ stopniowe odstawienie glikokortykosteroidéw, nawet jesli
deksametazon stosowano krdcej niz 3 tygodnie: - Pacjenci, ktorzy wczesniej stosowali glikokortykosteroidy, szczegdlnie w okresie dtuzszym niz 3 tygodnie. - Pacjenci, ktérym przepisano krétkotrwate leczenie
w ciggu roku od zakornczenia dtugotrwatego leczenia (miesiace lub lata). - Pacjenci, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka niewydolnosci kory nadnerczy, inne niz terapia glikokortykosteroidami. - Pacjenci
otrzymujacy deksametazon w dawce wigkszej niz 6 mg na dobe. - Pacjenci wielokrotnie przyjmujacy dawki produktu leczniczego wieczorem. Choroby wspétistniejace, uraz lub zabieg chirurgiczny w przy-
padku dlugotrwalego leczenia mogg wymagaé czasowego zwigkszenia dawki. Jesli przerwanie stosowania glikokortykosteroidéw nastapi po dlugotrwalej terapii, moze by¢ konieczne okresowe wznowienie
leczenia. W celu zmniejszenia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem glikokortykosteroidéw pacjenci powinni otrzyma¢ specjalng karte zawierajaca zalecenia lekarza, nazwe stosowanego produktu oraz infor-
macje o sposob|eJego stosowania i okresie leczenia. Dziatanie przeciwzapalne/immunosupresyjne, infekcje. Zahamowanie odpowiedzi przeciwzapalnej i czynnosci uktadu odpornosaowego ZW|eksza podat-
nos¢ na infekcje i ich nasilenie. Kortykosteroidy moga maskowa¢ pewne objawy zapalenia lub infekgji, czesto objawy moga by¢ nietypowe, a ciezkie zakazenia, jak posocznica i gruzlica, moga osiagnac po-
wazny stopief zaawansowania zanim zostang zdiagnozowane. Odpowiednie leczenie przeciwzakazeniowe powinno towarzyszyc¢ terapii glikokortykosteroidami, jeli to konieczne, np. w gruzlicy, wirusowym
i grzybiczym zakazeniu oczu. Pacjenci leczeni lekami immunosupresyjnymi sg bardziej podatni na infekcje niz osoby zdrowe. Ospa wietrzna i odra moga mie¢ znacznie powazniejszy przebieg, a nawet dopro-
wadzi¢ do zgonu u pacjentéw z uposledzong odpornoscia, leczonych kortykosteroidami. Unika¢ narazenia powinni szczegélnie pacjenci, ktorzy nie przebyli tych choréb wczesniej. Ryzyko rozwoju zakazenia
uogdlnionego rézni sie u poszczegdlnych oséb i moze byc zwiazane z dawka, drogg i czasem podawania kortykosteroidéw oraz choroba podstawowa. Pacjentom stosujacym glikokortykosteroidy w chwili
narazenia lub pacjentom, ktérzy stosowali je w czasie ostatnich 3 miesiecy, w ciagu 10 dni po narazeniu na ospe wietrzng, nalezy profilaktycznie podac¢ immunoglobuline varicella zoster (VZIG). W przypadku
rozwoju ospy wietrznej, pacjent wymaga odpowiedniego leczenia specjalistycznego. Nie nalezy przerywac leczenia glikokortykosteroidami, ale moze zaistnie¢ koniecznos¢ zwigkszenia stosowanej dotych-
czas dawki. Po narazeniu na odre, wskazane jest profilaktyczne podawanie immunoglobuliny (IG). Nie nalezy stosowa¢ zywych szczepionek u 0s6b z ostabiona odpowiedzia immunologiczng. Odpowiedz
przeciwciat na inne szczepionki moze by¢ zmniejszona. Specjalne srodki ostroznosci: Szczegdlna ostroznos¢ nalezy zachowac rozwazajac zastosowanie glikokortykosteroidéw u pacjentéw, u ktérych wystepu-
ja nastepujace schorzenia:- zakazenie ropne, -aktywny lub utajony wrzéd trawienny, - osteoporoza (szczegdlne ryzyko wystepuje u kobiet w okresie pomenopauzalnym), - nadcisnienie tetnicze, - zastoinowa
niewydolnos¢ krazenia, - cukrzyca, - trwajaca lub przebyta cigzka psychoza maniakalno-depresyjna (zwtaszcza z przebyta psychoza posteroidowa), - gruzlica w wywiadzie (glikokortykosteroidy moga powo-
dowac nawrét choroby), - jaskra (réwniez w wywiadzie rodzinnym), - uszkodzenie lub marsko$c watroby, - niewydolnos¢ nerek, - padaczka, - owrzodzenie btony sluzowej przewodu pokarmowego, - $wieza
anastomoza jelitowa, - predyspozycja na zakrzepowe zapalenie zyt, - wrzodziejace zapalenie jelita grubego, - uchytkowatos¢ jelit, - miastenia, - opryszczka oka zagrazajacq perforacja rogowki, - niedoczynno-
Scig tarczycy. Przedtuzone i powtarzane stosowanie glikokortykosteroidéw w obrebie obcigzonych stawéw moze prowadzi¢ do pogorszenia zmian degeneracyjnych stawow i martwicy kosci. W miejscowym
leczeniu zapalenia $ciegna lub zapalenia pochewki $ciegna, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby wstrzykniecie byto wykonane w przestrzer miedzy sciegnem a pochewka sciegna. Zaburzenie widze-
nia. Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku ogolnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widze-
nia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR),
ktéra notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidow. Zespot rozpadu guza (tumor lysis syndrome — TLS). Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki
zespotu rozpadu guza, dotyczyto to pacjentéw z nowotworami uktfadu krwiotwoérczego, leczonych deksametazonem w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami. Nalezy podjac odpo-
wiednie $rodki ostroznosci i $cisle kontrolowa¢ pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka zespotu rozpadu guza, do ktérej naleza pacjenci z wysokim indeksem proliferacyjnym, duzym rozmiarem guza oraz
o duzej wrazliwosci na leki cytotoksyczne. Dzieci i mtodziez. Glikokortykosteroidy wywotujg zalezne od dawki zahamowanie wzrostu u niemowlat, dzieci i mfodziezy. Wptyw ten moze by¢ nieodwracalny.
Wczesniaki. Dostepne dane wskazuja na wystepowanie dtugotrwatych zdarzen niepozadanych wptywajgcych na rozwdj neurologiczny wezesniakéw z przewlektg choroba ptuc po rozpoczeciu wezesnego
leczenia (<96 godzin) w dawce poczatkowej 0,25 mg/kg masy ciata dwa razy na dobe. Produkt leczniczy zawiera siarczyn sodu, ktory moze rzadko powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrze-
li. 4.8 Dziatania niepozadane: Produkt leczniczy stosowany krotkotrwale jest dobrze tolerowany i mato prawdopodobne jest wystapienie dziatar niepozadanych, ktdre zgtaszano przy diugotrwatym leczeniu.
Zawsze nalezy jednak bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych spowodowanych stosowaniem glikokortykosteroidéw. Czestos¢ przewidywanych dziatari niepozadanych obejmujacych
hamowanie osi podwzgérze-przysadka-nadnercza jest zwiazana z sitg dziatania leku, dawka, porg dnia i czasem trwania leczenia (patrz punkt 4.4). Kategoria czestosci dla kazdego dziatania niepozadanego
podana jest na podstawie nastepujacego schematu: Czestos¢ nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: Czestos¢ nie-
znana: jatowa martwica gtowy kosci udowej i ramiennej, ostabienie migsni, miopatia posteroidowa, utrata masy migsniowej, osteoporoza, samoistne ztamania tacznie z kompresyjnymi ztamaniami kregostupa
i patologicznymi ztamaniami kosci dtugich. Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto$¢ nieznana: nudnosci, wymioty, utrata taknienia, ktéra moze spowodowac zmniejszenie masy ciata, zwigkszony apetyt, ktory moze
doprowadzi¢ do zwiekszenia masy ciata, biegunka lub zaparcia, wzdecie brzucha, podraznienie zotadka i zapalenie przetyku z owrzodzeniami, wrzéd zotadka z mozliwoscig perforacji i krwawienia, perforacja
jelita cienkiego i grubego, w szczegélnosci w zapalnych chorobach jelit, zapalenie trzustki. Zaburzenia skry i tkanki podskdrnej: Czestos¢ nieznana: zaburzone gojenie sie ran, sciericzenie skory, ktora staje sie
wrazliwa i podatna na uszkodzenia, wybroczyny i wylewy krwawe, rumien na twarzy, rozstepy skorne, hirsutyzm, wykwity tragdzikopodobne, zmniejszenie reaktywnosci w testach skornych, reakcje nadwraz-
liwosci takie jak: alergiczne zapalenie skory, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy. Leczenie glikokortykosteroidami podawanymi pozajelitowo powoduje hipo- lub hiperpigmentacjg, bliznowacenie, stward-
nienia w obrebie skéry, zmniejszenie odczuwania boélu, zanik skéry lub tkanki podskérnej i ropnie jatowe w miejscu podania. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto$¢ nieznana: napady drgawek, zapalenie
nerwéw, parestezje, po odstawieniu glikokortykosteroidu moze dojs¢ do zwigkszenia cisnienia wewnatrzczaszkowego z tarczg zastoinowa (rzekomy guz mézgu). Zaburzenia endokrynologiczne: Czestos¢
nieznana: zaburzenia miesigczkowania, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie wzrostu u dzieci, wtdrne zahamowanie czynnosci osi przysadkowo-nadnerczowej, zmniejszenie tolerancji weglowodanéw;
ujawnienie sie utajonej cukrzycy i wzrost zapotrzebowania na insuline lub doustne leki przeciwcukrzycowe u chorych na cukrzyce. Zaburzenia oka: Czgstos¢ nieznana: zwigkszone ci$nienie $rodgatkowe, ja-
skra wtérna, wytrzeszcz, uszkodzenie nerwu wzrokowego, za¢éma podtorebkowa tylnej czesci soczewki, centralna retinopatia surowicza, nieostre widzenie (patrz takze punkt 4.4), zaostrzenie choroby wiruso-
wej i grzybiczej oka. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czestos¢ nieznana: ujemny bilans azotowy spowodowany nasilonym katabolizmem biatek, retencja sodu, retenqa ptyndéw, utrata potasu, alkaloza
hlpokallemlczna, hipokalcemia. Zaburzenia psychiczne: Czestos¢ nieznana: zawroty i béle gtowy, omamy, psychozy, euforia, zmiany nastroju, objawy rzekomego guza mézgu spowodowane zwigkszeniem
cisnienia wewnatrzczaszkowego i wystapieniem tarczy zastoinowej. Zaburzenia naczyniowe: Czgstos¢ nieznana: zakrzepy z zatorami, zatory ttuszczowe, hipercholesterolemia, przyspieszona miazdzyca na-
czyn; martwicze zapalenie naczyn, zakrzepowe zapalenie zyt. Zaburzenia serca: Czestos¢ nieznana: arytmie lub zmiany EKG zwigzane z niedoborem potasu, omdlenia, nasilenie nadcisnienia tetniczego, pek-
niecie serca jako konsekwencja niedawno przebytego zawatu serca, nagte zatrzymanie krazenia, zastoinowa niewydolnos¢ krazenia, nadcisnienie tetnicze. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Czesto$¢ niezna-
na: leukocytoza, matoptytkowos¢, limfopenia. Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Czestos¢ nieznana: nasilenie lub maskowanie objawow zakazenia, bezsenno$¢, reakcje anafilaktyczne, pieczenie
i mrowienie, ktére moga wystapi¢ po dozylnym podaniu glikokortykosteroidéw. Zespét z odstawienia. Wystepuje po nagtym przerwaniu stosowania deksametazonu po dtugotrwatym stosowaniu. Spowodo-
wany jest ostrg niewydolnoscia nadnerczy i moze powodowac zagrozenie zycia. W zespole z odstawienia mogg rowniez wystapic: bole migsniowe, bdle stawdw, goraczka, zapalenie sluzéwki nosa, zapalenie
spojowek, bolesne guzki skory i utrata masy ciata. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Bausch Health Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Busi-
ness Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irlandia. 8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr R/1077. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA: Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 sierpieri 1990 r. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 grudzien 2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: XI1.2020, Data utworzenia: 1.2021
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