Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Inandex 4 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
deksametasonifosfaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén lifikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Séilytd tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

AN S

Mitd Inandex on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Inandex-valmistetta
Miten Inandex-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Inandex-valmisteen sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Mité Inandex on ja mihin siti kiyte tiéin

Deksametasonifosfaatti on synteettinen glukokortikoidi (lisimunuaiskuoren hormoni), joka vaikuttaa
aineenvaihduntaan, elektrolyyttitasapainoon ja kudosten toimintaan.

Inandex-valmistetta kdytetddn glukokortikoidihoitoa vaativien sairauksien hoitoon. Luonteestaan ja
vakavuudestaan rijppuen niitd ovat muiden muassa seuraavat:

Syste eminen kiytto

Aivokasvaimesta, neurokirurgisista toimenpiteistd, aivopaiseesta tai bakteeriperdisestd
aivokalvontulehduksesta johtuva aivoturvotus.

Vakavista vammoista johtuva sokki, aikuisen hengitysvaikeusoireyhtymian (ARDS) ehkéisy.
Koronavirustaudin 2019 (COVID-19) hoito aikuisilla ja nuorilla (véhintddn 12-vuotiailla ja
vahintddn 40 kg painavilla), joilla on hengitysvaikeuksia ja jotka tarvitsevat happihoitoa.
Vaikea akuutti astmakohtaus.

Laajojen akuuttien vaikeiden ihosairauksien, kuten erytrodermia, pemphigus vulgaris ja akuutti
ekseema, aloitushoito.

Systeemiset reumasairaudet (sisdelimiin mahdollisesti vaikuttavat reumasairaudet), kuten
systeeminen lupus erythematosus.

Aktiiviset reumaattiset nivelsairaudet (nivelreuma), jotka ovat vaikeita ja etenevid, esim.
muodot, jotka johtavat nopeasti nivelten tuhoutumiseen ja/tai vaikuttavat nivelten ulkopuoliseen
kudokseen.

Vakavat tartuntataudit, joiden tilat muistuttavat myrkytyksid (esim. tuberkuloosi, lavantauti;
vain kunkin tartuntataudin hoidon lisdksi).

Leikkauksen jilkeisen tai sytostaattihoidon aiheuttaman oksentelun ehkiisy ja hoito.
Pahanlaatuisten kasvainten tukihoito, koska deksametasonia voidaan joskus antaa injektiona tai
infuusiona laskimoon tai ithon alle (subkutaanisesti) tiettyjen oireiden, kuten kivun, visymyksen,
lathtumisen, pahoinvoinnin ja oksentelun, lievittdmiseksi.

Kéytt6 nuorilla: Lapsipotilaille (potilaan on oltava vdhintddn 12-vuotias ja painettava véhintdan
40 kg) suositeltava annos on 6 mg laskimoon kerran vuorokaudessa enintddn 10 vuorokauden
ajan.



Paikalline n kiytto

e Pistos niveliin: jatkuva tulehdus yhdessé tai muutamassa nivelessd kroonisten tulehduksellisten
nivelsairauksien, aktivoituneen niveltulehduksen tai humeroskapulaarisen periartriitin akuuttien
muotojen yleisen hoidon jélkeen.

o Infiltraatiohoito (kun se on ehdottomasti tarpeen): ei-bakteeriperdinen jinnetuppitulehdus ja
limapussitulehdus, periartropatia, insertionaalinen tendinopatia.

Dexametasonifosfaatti, jota Inandex siséltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kéytit Inande x-valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Inande x-valmis tetta:

e Josolet allerginen deksametasonille taitiméan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Yksittdisissd tapauksissa deksametasonifosfaatin kdyton yhteydessd on havaittu vakavia
vliherkkyysreaktioita (anafylaktisia reaktioita), joihin liittyy verenkierron vajaatoimintaa,
syddnkohtaus, syddmen rytmihdirioitd, hengenahdistusta (bronkospasmeja) ja/tai verenpaineen laskua
tai nousua.

Jos sinulla on koko kehoon vaikuttava infektio, mukaan lukien sellainen mahdollisesti sienen
aiheuttama infektio (esim. sammas), jota ei hoideta antibiooteilla tai muulla sithen tehoavalla
antimikrobihoidolla.

Pistoksia niveleen ei voida antaa, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:
e Infektioita hoidettavan nivelen sisilld tai hoidettavan nivelen ldhelld
Bakteeriperiisid nivelinfektioita
Epévakaa nivel
Verenvuotohdiriditd (spontaanit tai veren hyytymistd ehkdisevien ladkkeiden kayton
aiheuttamat)
Kalkkeumia nivelten lihelld
Avaskulaarinen luunekroosi
Janteen repedméi
Charcot’n nivel

Paikallista infiltraatiohoitoa eipidd suorittaa ilman etukiteen annettavaa infektioiden hoitoa, jos silld
alueella, jonne Inandex-valmistetta annetaan, on infektio. Ald lopeta muiden steroidilidkkeiden
kéyttod, ellei [ddkéri ole neuvonut sinua tekemééan niin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan
tatd ladketta.

Jos deksametasonifosfaattihoidon aikana on erityisid fyysisid stressitilanteita (tapaturma, leikkaus,
synnytys tms.), annoksen véliaikainen suurentaminen voi olla tarpeen.

Deksametasonifosfaatti voi peittdd infektioiden merkkejd ja siten haitata pyrkimystd tunnistaa
olemassa oleva tai kehittyvéd infektio. Oireettomat infektiot voivat aktivoitua uudelleen.



Deksametasonifosfaattihoitoa tulee harkita vain, jos se on ehdottoman valttdmatontd muiden sellaisten
samanaikaisesti kdytettyjen lddkkeiden kanssa, joiden vaikutus kohdentuu seuraavien sairauksien
aiheuttajiin:

e Akuutit virusinfektiot (hepatiitti B, vesirokko, vyoruusu, herpes simplex -infektiot,
herpesvirusten aiheuttamat sarveiskalvotulehdukset).

e HBsAg-positiivinen krooninen aktiivinen hepatiitti (tarttuva maksasairaus).

e Noin 8 vikkoa ennen elivid taudinaiheuttajia sisdltdvéin rokotteen ottamista ja 2 viikkoa sen
jalkeen.

Akuutit ja krooniset bakteeri-infektiot.

e Systeemiset sieni-infektiot.

o Tietyt loisten aiheuttamat sairaudet (ameebat, matoinfektiot). Jos potilaalla epiillidn tai on
vahvistettu lankamatoinfektio (Strongyloides), Inandex-valmiste voi johtaa infektion
aktivoitumiseen ja loisten lisidntymiseen laajamittaisesti.

e Poliomyeliitti.

Imusolmuketauti tuberkuloosirokotuksen jilkeen.

e Aiemmin sairastettu tuberkuloosi.

Deksametasonifosfaattihoitoa on seurattava erityisesti potilailla, joilla on jo hoitoa vaativia sairauksia,
kuten:
e Ruoansulatuskanavan haavaumia
Luiden haurastumista (osteoporoosi)
Huonossa hoitotasapainossa oleva korkea verenpaine
Huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes
Mielisairauksia (mukaan lukien aiemmin sairastetut), mukaan lukien itsemurhan riski.
Neurologista tai psykiatrista seurantaa suositellaan.
e Kohonnut silmédnpaine (ahdaskulmaglaukooma tai avokulmaglaukooma). Silmélddkarin
seurantaa ja sairauden hoitoa suositellaan.
e Sarveiskalvon vammoja tai haavaumia. Simdlddkérin seurantaa ja sairauden hoitoa suositellaan.

Tadmén valmisteen kéyttd voi aiheuttaa feokromosytoomakohtauksen, joka voi johtaa kuolemaan.
Feokromosytooma on harvinainen lisimunuaisten kasvain. Kohtaukseen voi littyd seuraavia oireita:
péaénsirky, hikoilu, syddmentykytys ja korkea verenpaine. Ota heti yhteyttd ladkariin, jos sinulla
ilmenee nditd oireita.

Jos sinulla on diagnosoitu feokromosytooma (lisimunuaisten kasvain) tai sinulla epiillidn sellaista,
keskustele ladkarin kanssa ennen Inandex-valmisteen kayttoa.

Jos nd6n hdmartymistd tai muita ndkohiiriditd imenee, ota yhteytta ladkariin.
Suolen seindmédn puhkeamisen riskin takia seuraavissa tapauksissa Inandex-valmistetta voidaan
kayttad vain pakottavista ldéketieteellisistd syistd ja asianmukaista seurantaa noudattaen:
e Vaikea paksusuolen tulehdus (haavainen paksusuolitulehdus), johon littyy puhkeamisen vaara,
paiseita tai mérkivid tulehduksia, mahdollisesti my0s ilman peritoniittia.
Tulehtuneet suolen umpipussit (divertikuliitti).
e Vilittomasti tiettyjen suoliston toimenpiteiden (enteroanastomoosien) jilkeen.

Maha-suolikanavan haavauman puhkeamisen jilkeiset vatsakalvodrsytyksen merkit voivat jaada
havaitsematta, kun potilas kiyttdé suuria glukokortikoidiannoksia. Diabetesta sairastavien potilaiden
verensokeritaso on tarkistettava sddnnoéllisesti, silld diabeteksen hoitoon kiytettdvien Iddkkeiden
(insuliini, suun kautta otettavat diabeteslidkkeet) lisidntynyt tarve on otettava huomioon.



Jos potilaalla on vaikeasti kohonnut verenpaine ja/tai vaikea syddmen vajaatoiminta, hénen tilaansa on
seurattava huolellisesti, koska on olemassa sairauden pahenemisen riski.

Suuria annoksia kéytettdessd syke voi laskea. Vakavia anafylaktisia reaktioita (immuunijirjestelmin
ylireaktio) voi esiintyé.

Janteisiin littyvien oireiden, jannetulehduksen ja janteiden repedmien riski kasvaa, kun
fluorokinoloneja (tiettyjd antibiootteja) ja Inandex-valmistetta kdytetdin samanaikaisesti. Tietyn
lihashalvauksen (myasthenia gravis) hoidossa oireet voivat alussa pahentua.

Kuolleita taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita (inaktivoidut rokotteet) voidaan yleisesti ottaen antaa.
On kuitenkin huomioitava, ettd suurempia kortikosteroidiannoksia kéytettdessa immuunivaste voi
heikentyé, minkd myoti rokotuksen onnistuminen voi vaarantua.

Erityisesti silloin, kun Inandex-valmistetta kdytetddn pitkdkestoisesti ja suurina annoksina, hoidettavan
tilaa on seurattava riittdvan kaliumin saannin varmistamiseksi (esim. vihannekset, banaanit). Suolan
saantia on rajoitettava, ja veren kaliumpitoisuutta on seurattava.

Virustaudit (esim. tuhkarokko, vesirokko) voivat olla erityisen vakavia potilailla, joita hoidetaan
Inandex-valmisteella. Erityisen suuri riski on potilailla, joiden immuunijdrjestelmi on heikentynyt ja
jotka eivit ole aiemmin sairastaneet tuhkarokkoa tai vesirokkoa. Jos téllaiset potilaat ovat tekemisissa
tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavien henkildiden kanssa Inandex-hoidon aikana, heiddn on otettava
vilittdémasti yhteys ladkéariin, joka voi aloittaa ehkéisevin hoidon.

Jos sinulla on pahanlaatuinen hematologinen sairaus ja sinulla on lihaskramppeja, lihasheikkoutta,
sekavuutta, ndkohairioitd, hengityksen héiriditd tai hengenahdistusta, kerro siitd lddkarille. Nama
voivat olla tuumorilyysioireyhtymén oireita.

Pistos laskimoon on annettava hitaasti 2—3 minuutin kuluessa. Lilan nopean annostelun jilkeen voi
esiintyd lyhyitd ja pohjimmiltaan vaarattomia haittavaikutuksia eli epdmiellyttivaa pistelyd tai
tuntoharhoja, jotka kestévét enintddn 3 minuuttia.

Inandex-valmiste on tarkoitettu lyhytaikaiseen kdyttoon. Jos sitd kuitenkin kidytetdan melko pitkddn,
on otettava huomioon muita varoituksia ja varotoimia, jotka koskevat pitkdaikaiseen kayttéon
tarkoitettuja glukokortikoideja sisdltivid lddkkeitd.

Paikallisessa kdytossd on otettava huomioon mahdolliset systeemiset haittavaikutukset ja
yhteisvaikutukset.

Glukokortikoidien anto nivelen sisdén suurentaa nivelinfektioiden riskid. Glukokortikoidien
pitkdaikainen ja toistuva kayttd kantavissa nivelissd voi johtaa kulumiseen littyvien vaurioiden
pahenemiseen, mikd johtuu nivelen mahdollisesta ylikuormituksesta kivun tai muiden oireiden
viahenemisen seurauksena.

Lapset januoret

Deksametasonia ei pidd kéyttda rutiminomaisesti sellaisten ennenaikaisesti syntyneiden
vastasyntyneiden hoitoon, joilla on hengitysvaikeuksia.

Inandex-valmistetta tulisi kdyttdd lasten hoitoon vain, jos hoidolle on olemassa pakottavia
ladketicteellisid syitd, silld kayttd voi aiheuttaa kasvun estymisen/hidastumisen riskin. Kasvu on
tarkistettava sddnnollisesti, varsinkin jos valmistetta kdytetdan pitkdaikaisesti.

Jos deksametasonia annetaan ennenaikaisesti syntyneelle vauvalle, vauvan sydamen toimintaa ja
rakennetta on seurattava.

Iakkait potilaat



Iakkaita potilaita hoidettaessa on tehtdva erityinen hyoty-riskiarvio, koska heilld ei-toivottujen
haittavaikutusten, kuten esimerkiksi osteoporoosin, riski on suurentunut.

Muut lidsike valmisteet ja Inandex

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. TAma on erityisen tirkedd seuraavien ladkkeiden kiyton yhteydessa, koska ne voivat
aiheuttaa yhteisvaikutuksia Inandex-valmisteen kanssa.

Muut lidsikkeet, jotka voivat vaikuttaa Inande x-valmis teen te hoon:

Lédkkeet, jotka nopeuttavat valmisteen hajoamista maksassa, kuten tietyt unilddkkeet
(barbituraatit), kohtausten hoitoon kiytettévit lidkkeet (fenytoiini, karbamatsepiini, primidoni)
ja tietyt tuberkuloosin hoitoon kéytettdvit ladkkeet (rifampisiini), voivat vihentda

kortikoidiva ikutusta.

Ladkkeet, jotka hidastavat valmisteen hajoamista maksassa, kuten tietyt sienitautien hoitoon
kaytettavat lddkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli), voivat lisdtd kortikosteroidien vaikutusta.
Tietyt naissukupuolihormonit, esim. raskauden ehkdisyyn kaytettavit lidkkeet (ehkidisypillerit),
voivat voimistaa Inandex-valmisteen vaikutusta.

Efedriinin (matalan verenpaineen, kroonisen keuhkoputkentulehduksen ja astmakohtausten
hoitoon ja limakalvojen turvotuksen vdhentdmiseen flunssan yhteydessa kéytettidvien ladkkeiden
sekd ruokahalua vahentdvien lddkkeiden osa) hajoaminen elimistdssd voi nopeutua, jolloin
Inandex-valmisteen teho voi heikentya.

Jotkin HIV-lddkkeet (ritonaviiri, kobisistaatti), koska ne voivat lisitd Inandex-valmisteen
vaikutuksia. Ladkérisaattaa haluta seurata tilaasi tarkkaan, jos kdytit nditd lddkkeita.

Inandex voi vaikuttaa muiden laiikkeiden vaikutuksiin, kuten:

Syddmen vahvistamiseen kiytetyt ladkkeet (syddnglykosidit), koska kaliumin puutteesta johtuen
Inandex voi voimistaa niiden vaikutusta.

Ladkkeet, jotka edistdvit suolan menetysté virtsatessa (salureetit) tai laksatiivit, koska Inandex
voi lisdtd ndiden lidkkeiden aiheuttamaa kaliumin erittymista.

Suun kautta otettavat diabeteslddkkeet ja insuliini, koska Inandex voi vihentdd niiden tehoa
diabeteksen hoidossa (eivit alenna veren glukoosipitoisuutta tehokkaasti).

Veren hyytymisti estdvit lidkkeet (suun kautta otettavat antikoagulantit, kumariini). Inandex
voi heikentdé tai vahvistaa ndiden lddkkeiden tehoa. Ladkéri padttdd, onko veren hyytymisté
estivin ladkkeen annoksen muuttaminen tarpeen.

Tulehdusten ja reuman hoitoon kdytettivit lidkkeet (salisylaatit, indometasiini ja muut ei-
steroidiset tulehduskipulddkkeet), silld niiden kdyttd samanaikaisesti Inandex-valmisteen kanssa
voi suurentaa mahahaavan ja maha-suolikanavan verenvuodon riskia.

Ei-depolarisoivat lihasrelaksantit, koska Inandex voi pidentdé niiden lihaksia rentouttavaa
vaikutusta.

Tietyt silmidnpaineen nostamiseen kdytettavat lddkkeet (atropiini ja muut antikolinergit), koska
Inandex voi liséti niiden vaikutusta.

Matojen aiheuttamien sairauksien hoitoon kéytettivit ladkkeet (pratsikvanteli), koska Inandex
voi heikentdé niiden vaikutusta.

Malarian tai reumasairauksien hoitoon kaytettiavit ladkkeet (klorokiini, hydroklorokiini,
meflokiini). Néiden lidkkeiden ja Inandex-valmisteen samanaikaiseen kayttoon liittyy
suurentunut kehon lihasten sairauksien tai sydédnlihassairauksien (myopatiat, kardiomyopatiat)
riski.

Protirelinin (TRH, vdliaivojen tuottama aine) kdyton jilkeen kdytettynd Inandex voi vihentdd
kilpirauhasta stimuloivan hormonin (TSH) lisddantymista.

Kehon oman immuunijérjestelmédn vaimentamiseen kaytettdvit lidkkeet
(immunosuppressiiiviset lddkkeet). Kun niitd lddkkeitd ja Inandex-valmistetta kdytetdan



samanaikaisesti, infektioherkkyys lisddntyy ja olemassa olevat, mahdollisesti oireettomat
infektiot voivat pahentua.

e Siklosporiini (elimiston oman immuunijirjestelmidn vaimentamiseen kéytettdava lddke), koska
sen kdyttd samanaikaisesti Inandex-valmisteen kanssa voi suurentaa siklosporiinipitoisuutta ja
siten kohtausten riskid.

e Fluorokinolonit (tietty antibioottien ryhmé) voivat suurentaa jinteiden repedmisriskia.

Vaikutus tutkimus me netelmiin:
Glukokortikoidit voivat estdd ihon reaktiot allergiatesteissd. Edelld mainittujen yhteisvaikutusten takia
ladkari saattaa joutua muuttamaan sinulle maaréttyjen lidkkeiden annostusta.

Raskaus ja ime tys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttAmista.

Laakari paattia, sopiiko ladke sinulle ja voi suorittaa ylimadariisid tarkastuksia sind aikana, kun kéytét
tatd ladkettd. Deksametasoni lipdisee istukan. Raskauden aikana, etenkin kolmen ensimméiisen
raskauskuukauden aikana, ladketta tulisi kdyttda vain huolellisen hyoty-riskiarvion jilkeen.

Kun deksametasonia annetaan pitkéén tai toistuvasti raskauden aikana, tdhin voi Littyd lisdantynyt
syntymdttomén lapsen kasvun hidastumisen riski. Jos glukokortikoideja kdytetidn raskauden lopussa,
lisimunuaiskuoren aliaktiivisuutta voi esiintyd, minké takia voi olla tarpeen antaa vastasyntyneelle
asteittain lopetettavaa korvaushoitoa. Inandex-valmistetta raskauden loppuvaiheessa saaneiden éitien
vastasyntyneiden vauvojen veren glukoosipitoisuus voi olla matala.

Glukokortikoidit, mukaan lukien deksametasoni, erittyvét rintamaitoon. Lapselle aiheutuneesta
vahingosta ei ole ilmoitettu, mutta jos suuremmat annokset ovat tarpeen, imetys on keskeytettava.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Toistaiseksi ei ole ndyttoa siitd, ettd Inandex heikentéisi ajokykyd tai koneidenkdyttokykyd. Sama
koskee tyoskentelyd vaarallisissa olosuhteissa.

Ladkkeet voivat heikentdéd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Inandex sis altai natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml linosta. TAma
vastaa 0,07 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Inande x-valmis tetta kiytetiin

Sairaanhoitaja tai ldsikiri antaa sinulle tata lidske tta.
Ladkari padttdd, mikd on sinulle oikea annostus ja miten ja milloin lddkettd annetaan.

Tédma ladke on laskimoon (i.v.), lihakseen (i.m.), thon alle (s.c.) tai kudokseen annettava
liuosmuotoinen injektioneste.

Annostus riippuu kédyttoaiheesta, oireiden vakavuudesta, potilaan yksilollisestd vasteesta ja, kun
kyseesséd on pistos niveleen, nivelen koosta.



Inandex-valmistetta annetaan hitaasti laskimoon (2—3 minuutin kuluessa). Jos laskimoon antaminen ei
ole mahdollista ja jos verenkierto on normaalia, Inandex-valmistetta voidaan antaa myos lihakseen.
Inandex-valmistetta voidaan joskus antaa myos pistoksena tai jatkuvana tiputuksena ihon alle
(subkutaanisesti).

Inandex-valmistetta voidaan antaa my0s infiltraationa tai pistoksena niveleen.

Hoidon kesto midrdytyy perussairauden ja sen kulun mukaan. Laékéri vahvistaa hoitoaikataulun, jota
sinun on noudatettava tarkasti. Heti kun tyydyttdvé hoitotulos on saavutettu, annos pienennetdin
ylldpitoannokseen tai kdyttd lopetetaan. Noin yli 10 vuorokauden ajan annettavan lidkkeen kdyton
akillinen keskeyttiminen voi johtaa akuuttiin lisimunuaiskuoren vajaatoimintaan, joten annosta on
pienennettidva vdhitellen ennen hoidon lopettamista. Lisdmunuaisten vajaatoiminnan tai
maksakirroosin yhteydessé suhteellisen pienet annokset voivat olla riittdvid tai annoksen
pienentdminen voi olla tarpeen.

COVID-19:n hoito:
Aikuisille potilaille suositellaan 6 mg laskimoon kerran péivdssé enintddn 10 pdivan ajan.

Jos epiilet, ettéi sinulle on anne ttu enemmén Inande x-valmistetta kuin pitiisi tai e ttd annos on
jadnyt viliin

Koska lddkéri tai sairaanhoitaja antaa ladkkeen sinulle, on epatodennékdisté, ettd sinulle annetaan lian
paljon valmistetta tai annos jaa vilin. Jos olet huolissasi, keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan
kanssa.

Yleensa lyhytaikaisessa kiytossd Inandex-valmistetta siedetddn myos suurina médérind ilman
komplikaatioita. Erityisid toimenpiteitd eitarvita. Jos havaitset vaikeampia tai epatavallisempia
haittavaikutuksia, ota yhteyttd ladkéariin.

Jos annos jdd viliin, se voidaan antaa myohemmin samana pdivind ja ladkérin maarddmid annostusta
voidaan jatkaa normaalisti seuraavasta paivéstd eteenpdin. Jos useampi kuin yksi annos jaa viliin, se
voi johtaa hoidettavan sairauden aktivoitumiseen tai pahenemiseen. Ota yhteytté ldékériin, joka
tarkistaa hoidon ja muuttaa annosta tarvittaessa.

Jos lopetat Inande x-valmisteen kéiyton

Noudata aina ladkarin mdarddmad annostusaikataulua. Inandex-valmisteen kidyttod ei saa koskaan
lopettaa itsendisesti, koska erityisesti suhteellisen pitkd hoito voi johtaa kehon oman
glukokortikoidituotannon tukahtumiseen (lisémunuaisen vajaatoiminta). Voimakas fyysinen
stressitilanne ilman riittdvad glukokortikoidituotantoa voi olla hengenvaarallinen. Jos sinulla on
kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lyhytaikaisen deksametasonihoidon aikana haittavaikutusten riski on pieni. Seuraavat
haittavaikutukset ovat mahdollisia:

e mahalaukun tai pohjukaissuolen haavat

e kehon infektioiden vastaisen puolustuskyvyn heikkeneminen

e kohonneet veren glukoosipitoisuudet (heikentynyt glukoosinsieto).



Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeti. Niiden todenndkdisyys riippuu erittdin voimakkaasti lidkkeen
annostelusta ja hoidon kestosta, minkd vuoksi esiintyvyyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin).

Infektiot:
Infektioiden peittyminen, virus-, sieni- ja bakteeri-infektioiden seké lois- tai opportunististen
infektioiden esiintyminen, uusiutuminen ja paheneminen, lankamatoinfektion aktivoituminen.

Veri ja imukudos:
Verenkuvan muutokset (valkosolujen tai kaikkien verisolujen lisdéntyminen, tiettyjen valkosolujen
vaheneminen).

Immuunijéiirjes telmé:

Yliherkkyysreaktiot (esim. lidkkeiden aiheuttama ihottuma), vaikeat anafylaktiset reaktiot, kuten
rytmihdiridt, bronkospasmit (siledn keuhkoputken lihaksen kouristukset), lian korkea tai lian matala
verenpaine, verenkierron romahdus, sydimenpysidhdys, immuunijirjestelmin heikkeneminen.

Umpieritys:
Cushingin oireyhtymén kehittyminen (tyypillisid oireita ovat kuukasvot, keskivartalolihavuus ja
kasvojen punoitus), lisimunuaiskuoren toiminnan estyminen tai loppuminen.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus:

Painonnousu, verensokeriarvojen kohoaminen, diabetes, veren rasva-arvojen (kolesteroli ja
triglyseridit) kohoaminen, natriumpitoisuuden suureneminen ja kudosten turvotus (6deema), kaliumin
puutos lisddntyneen kaliumin erityksen vuoksi (mikd voi johtaa syddmen rytmihdiridihin), ruokahalun

lisddntyminen.

Psyykkiset hiiriot:
Masennus, drtymys, euforia, lisidntynyt tarmo, psykoosit, mania, hallusinaatiot, tunne-eldmén
horjuminen, ahdistuksen tunteet, unihdiriét, itsemurhariski.

Hermosto:
Kallonsisédisen paineen nousu, aiemmin tuntemattomien kohtausten esiintyminen (epilepsia),
lisidntynyt kohtausten esiintyminen aiemmin diagnosoidussa epilepsiassa.

Silmiit:

Siménpaineen nousu (glaukooma), linssin samentuminen (kaihi), sarveiskalvon haavaumien
paheneminen, virusten, bakteerien tai sienien aiheuttamien silmétulehdusten riskin lisddntyminen tai
paheneminen, sarveiskalvon bakteeritulehdusten paheneminen, roikkuva silmidliomi, laajentuneet
pupillit, sidekalvon turvotus, kovakalvon puhkeaminen, nikohéiridt, ndén menetys. Harvoissa
tapauksissa korjautuva simdmunan pullistuminen.

Sydén:
Keskosena syntyneilld vauvoilla ilmenevé sydénlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen
kardiomyopatia), joka yleensé korjaantuu hoidon lopettamisen jilkeen.

Verisuonis to:
Korkea verenpaine, valtimonkovettumistaudin ja veritulppatukoksen riskin suureneminen, verisuonten
tulehdus (myo0s vieroitusoireyhtymdnd pitkdaikaisen hoidon jilkeen), lisidntynyt verisuonten hauraus.

Ruoans ulatus elimisto:
Mahalaukun ja suoliston haavaumat, mahalaukun ja suoliston verenvuodot, haimatulehdus,
vatsaoireet.



Iho ja ihonalainen kudos:

Thon venymisarvet, ihon oheneminen (pergamentti-iho), verisuonten laajeneminen, taipumus saada
mustelmia, pisteitd tai verenvuotoalueita iholla, vartalokarvoituksen lisdédntyminen, akne, tulehtuneet
thovauriot kasvoissa, etenkin suun, nenén ja silmien ympérilld, muutokset ihon pigmentaatiossa.

Luusto, lihakset ja sidekudos:

Lihassairaudet, lihasheikkous ja lihasten surkastuminen seki luiden haurastuminen (osteoporoosi) ovat
annosriippuvaisia ja mahdollisia vain lyhytaikaisen kdyton aikana; muut luukadon muodot

(luukuoliot), janteisiin Littyvdt oireet, jinnetulehdus, jinteen repedmiét, rasvakertymiét selkdrangassa
(epiduraalilipomatoosi), kasvun estyminen lapsilla. Jos annosta pienennetidn liian nopeasti
pitkdaikaisen hoidon jélkeen, voi esiintyd muun muassa vieroitusoireita, jotka voivat ilmetd oireina,
kuten lihas- ja nivelkipuna.

Sukupuolielimet ja rinnat:

Sukupuolihormonien erityksen hdiriét (aitheuttavat epasdénnollisia kuukautisia tai kuukautisten
loppumisen kokonaan (amenorrea), michisen karvoituksen esiintymistd naisella (hirsutismi),
impotenssi).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
haavan parantumisen viivdstyminen.

Paikallinen kéytto:

Paikallinen &rsytys ja alentunut sieto ovat mahdollisia (Iimmén tunne, suhteellisen jatkuva kipu). Thon
tai thonalaisen kudoksen ohenemista (atrofiaa) pistoskohdassa voi esiintyé, jos kortikosteroideja ei
injektoida varovasti nivelonteloon.

Jos sinulla ilmenee jotain seuraavista, ota vilittomésti yhte ytta lidk ariin:
e maha-suolikanavan oireet
e kipu seldssi, olkapddssa tai lonkassa
e miclialahdiriot
e huomattavat verensokeriarvojen vaihtelut diabeetikoilla.

Huomaa, ettd on erittidin tdrkedd, ettd et lopeta lddkkeen kayttoa dkillisesti (vaikka sinulle tulee
haittavaikutuksia), ellei ladkéari niin maarda (ks. kohdat 2 ja 3).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5.  Inandex-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Séilytd alle 30 °C. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titd Faketti etiketissd ilmoitetun kiyttopdivimadran (Kdyt. viim.) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tédma valmiste on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Kayttiméton liuwos on hivitettava.
Ala kayta tata lddkettd, jos huomaat liuoksessa niakyvid hiukkasia.

Laakkeitd ei pidd kaataa viemdriin tai havittda kotitalousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Inandex sisaltai
- Vaikuttava aine on deksametasonifosfaatti.

1 ml injektio-/infuusionestettd sisédltdd 4,0 mg deksametasonifosfaattia
(deksametasoninatriumfosfaattina).

2 ml injektio-/infuusionestettd sisaltda 8,0 mg deksametasonifosfaattia
(deksametasoninatriumfosfaattina).

5 ml injektio-/infuusionestettd sisdltdd 20,0 mg deksametasonifosfaattia
(deksametasoninatriumfosfaattina).

- Muut apuaineet ovat kreatiniini, dinatriumedetaatti, natriumsitraatti, natriumhydroksidi (pHmn
sddtdmiseksi) ja injektionesteisiin kaytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, variton ja steriili liuos kirkkaasta lasista valmistetussa injektiopullossa.

1 ml: 2 mkn tyypin I kirkas lasinen injektiopullo, jossa on klorobutyylikumitulppa ja irti napsautettava
sininen alumiinis inetti.

2 ml: 2 mln tyypin [ kirkas lasinen injektiopullo, jossa on klorobutyylikumitulppa ja irti napsautettava
vaaleansininen siled alumiinisinetti.

5 ml: 6 mln tyypin I kirkas lasinen injektiopullo, jossa on klorobutyylikumitulppa ja irti napsautettava
vaaleansininen siled alumiinis inetti.

Pakkauskoot

1 x 1 injektiopullo

1 x 3 injektiopulloa

1 x 5 injektiopulloa

1 x 10 injektiopulloa
1 x 20 injektiopulloa
1 x 25 njektiopulloa
1 x 50 injektiopulloa
1 x 100 injektiopulloa
1 x 150 injektiopulloa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,




3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.
ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice, Puola

tai

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040,
Espanja

tai

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.10.2024.

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Inandex 4 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
dexametasonfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Inandex ar och vad det anvénds for

2 Vad du behover veta innan du anvinder Inandex
3. Hur du anvinder Inandex

4. Eventuella biverkningar

5 Hur Inandex ska forvaras

6 Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

1. Vad Inandex ir och vad det anvands for

Dexametasonfosfat dr en syntetisk glukokortikoid (binjurebarkshormon) som paverkar
amnesomséttningen, saltbalansen och vdvnadsfunktionerna.

Inandex anvinds for att behandla sjukdomar som kréver behandling med glukokortikoider. Beroende
pé sjukdomens art och svarighetsgrad inkluderar dessa:

Via systemisk anviindning

e Hjirnsvullnad orsakad av hjairntumdr, neurokirurgiska operationer, bold i hjirnan, bakteriell
meningit.

e Chock efter svara skador, for att férhindra chocklunga (ARDS).
Behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna ochungdomar (12 ar och &dldre
som vager minst 40 kg) med andningsbesvir och i behov av syrgasbehandling,

e Svér akut astmaattack.

e Inledande behandling av omfattande, akuta, svara hudsjukdomar, sdsom erytrodermi, pemfigus
vulgaris och akut eksem.

e Systemiska reumatiska sjukdomar (reumatiska sjukdomar som kan paverka inre organ) sisom
systemisk lupus erythematosus.

e Aktiva reumatiska ledsjukdomar (reumatoid artrit) som &r svara och tilltagande, t.ex. former
som snabbt leder till forstorelse av leder och/eller om védvnad utanfor lederna paverkas.

e Svara infektionssjukdomar med tillstdnd som liknar forgiftning (t.ex. tuberkulos, tyfus; endast
som tillagg till behandling for att behandla infektion).

e Forebyggande behandling och behandling av krikningar efter operationer eller vid behandling
med cytostatikabehandling.



e Stddjande behandling av maligna tumdrer eftersom dexametason ibland kan ges som injektion
eller infusion ien ven eller under huden (subkutant) for att lindra vissa symtom inklusive
smarta, trotthet, viktminskning ochkrékningar.

e Anvindning till ungdomar: Till pediatriska patienter (ungdomar 12 ar och dldre som vidger minst
40 kg) rekommenderas 6 mg i en ven en gang dagligen i upp till 10 dagar.

Via lokal anvindning

e Injektion ileder: ihallande inflammation ien eller flera leder efter allmén behandling av
kroniska inflammatoriska ledsjukdomar, aktiverad artros och akuta former av humeroskapulér
periartrit.

o Infiltrationsbehandling (nir det dr absolut indicerat): icke-bakteriell tendovaginit, bursit,
periartropati och insertionstendinopati.

Dexametasonfosfat som finns i Inandex kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte nimns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Inandex

Duskainte ges Inandex:
e om du ir allergisk mot dexametason eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

1 enskilda fall, ndr dexametasonfosfat anvinds, har svdra éverkdnslighetsreaktioner (anafylaktiska
reaktioner) observerats med cirkulatorisk svikt, hjdrtinfarkt, hjdrtarytmier, andfaddhet
(bronkospasmser) och/eller blodtrycksfall eller blodtrycksdkning.

Om du har en infektion som paverkar hela kroppen, inklusive ensom kan ha orsakats av en svamp
(t.ex. muntorsk) och som inte behandlas med antibiotika eller limplig antimikrobiell behandling.

Injektioner i en led kanske inte kan ges om du har ndgot av foljande tillstand:
e Infektioner i eller nira leden som behandlas

Bakteriella ledinfektioner

Instabil led

Blodningsrubbningar (spontana eller orsakade av antikoagulantia)

Forkalkningar néra leder

Avaskulidr nekros 1 ben

Senruptur

Charcot-led

Nér det finns en infektion i omrédet far lokal mfiltrationsbehandling inte ges utan féregédende
ytterligare infektionsbehandling. Du ska inte sluta att ta andra stereoidlikemedel om inte likaren har
sagt at dig att gora det.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar detta likemedel:

Vid vissa fysiska stresstillstind under en behandling med dexametasonfosfat (olycka, operation, fodsel
etc.) kan en tillfillig dosokning krévas.

Dexametasonfosfat kan maskera tecken pa en infektion och dédrmed gora det svarare att identifiera en
befintlig eller begynnande infektion. Latenta infektioner kan ateraktiveras.



Behandling med dexametasonfosfat ska endast Gvervigas om det dr absolut nédvandigt med andra
lakemedel som ges samtidigt och som &r inriktade pa de patogener som orsakar foljande sjukdomar:

e Akuta virusinfektioner (hepatit B, vattkoppor, béltros, herpes simplex-infektioner,
inflammationer i hornhinnan orsakade av herpesvirus)

HBsAG-positiv kronisk aktiv hepatit (leversjukdom pé grund av infektion)

Cirka 8 veckor fore och upp till 2 veckor efter vaccination med ett levande vaccin

Akuta och kroniska bakterieinfektioner

Systemiska svampinfektioner

Vissa sjukdomar orsakade av parasiter (amobor, maskinfektioner). Hos patienter med misstankt
eller bekréftad springmaskinfektion (Strongyloides),kan Inandex leda till aktivering och
masspridning av dessa parasiter

e Poliomyelit

o Lymfkortelsjukdom efter turberkulosvaccination

e Tidigare tuberkulos

Behandling med dexametasonfosfat ska 6vervakas noggrant hos patienter med befintliga medicinska

tillstdnd som kréver behandling, sdsom:

Gastrointestinala sar

Benskorhet (osteoporos)

Daligt kontrollerat hogt blodtryck

Daligt kontrollerad diabetes mellitus

Psykiska sjukdomar (dven tidigare sjukdom), inklusive sjdlvmordsrisk. Neurologisk eller

psykiatrisk overvakning rekommenderas

e Forhojt tryck i 6gat (trang- och vidvinkelglaukom). Oftalmologisk &vervakning och tillhérande
behandling rekommenderas.

e Skador eller sér pd hornhinnan. Oftalmologisk 6vervakning och samtidig behandling
rekommenderas.

Behandling med detta likemedel kan orsaka feokromocytomkris, som kan vara dodlig.
Feokromocytom é&r en séllsynt tumér i binjurarna. Krisen kan uppkomma med foljande symtom:
huvudvirk, svettningar, hjirtklappning och hogt blodtryck. Kontakta omedelbart likare om du far
dessa symtom.

Om du har eller misstéinks ha feokromocytom (en tumér ibinjurarna), tala med likaren innan du tar
Inandex.

Vid dimsyn eller andra synstorningar, kontakta Iikaren.
Pa grund av risk for perforation av tarmvédggen far Inandex endast anvindas om det finns starka
medicinska skél och med motsvarande 6vervakning:
e Svér inflammation i tjocktarmen (ulcerds kolit) med risk for perforation, med bolder eller med
variga inflammationer, eventuellt ocksd med bukhinneinflammation
e Inflammerade tarmfickor (divertikulit)
o Efter vissa tarmoperationer (enteroanastomos) omedelbart efter operationen.

Tecken pa bukhinneirritation efter bristning av sar i magtarmkanalen kan saknas hos patienter som far
hoga doser av glukokortioider. Hos patienter med diabetes mellitus maste glukoshalten i blod
kontrolleras eftersom hdnsyn méste tas till ett 6kat behov av de likemedel som anvénds for att
behandla diabetes mellitus (insulin, orala antidiabetika).



Patienter med svar hypertoni och/eller svar hjartsvikt maste dvervakas noggrant eftersom det finns en
risk for forsdmring.

Vid hoga doser kan pulsen bli lingsammare. Svar anafylaktiska reaktioner (6verreaktion i
immunsystemet) kan uppkomma.

Risken for senproblem, seninflammation och senbristning &r forhojd nér fluorokinoloner (vissa
antibiotika) och Inandex administreras samtidigt. Vid behandling av vissa typer av muskelférlamning
(myasthenia gravis) kan symtomen inledningsvis forsdmras.

Vaccination med vaccin fran ddda patogener (inaktiverade vacciner) dr i allmdnhet mojlig. Det maste
dock beaktas att immunsvaret och séledes vaccinationens framgang kan forsdmras om hogre doser av
kortikosteroider anvénds.

Framfor allt under langvarig behandling med hdga doser av Inandex &r det viktigt att sdkerstélla ett

tillrdckligt intag av kalium (t.ex. grénsaker, bananer) och ett begrinsat saltintag och att 6vervaka
kaliumhalterna i blodet.

Virussjukdomar (t.ex. massling, vattkoppor) kan ha ett sarskilt svért forlopp hos patienter som
behandlas med Inandex. Patienter med ett nedsatt immunsystem som inte tidigare har haft missling
eller vattkoppor I6per sirskild risk. Om dessa patienter kommer i kontakt med personer som har
missling eller vattkoppor under behandling med Inandex, ska de omedelbart kontakta likare som kan
sétta in forebyggande behandling.

Om du harblodcancer, tala om for likaren om du far muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring,
synforlust eller -storningar eller andfaddhet. Dessa kan vara symtom pa tumorlyssyndrom.

Vid intravends administrering ska injektionen ges langsamt under 2-3 minuter. Om likemedlet
administrerats for snabbt kan korta och i huvudsak ofarliga biverkningar uppkomma i form av
obehagliga stickningar eller domningar som varar i upp till 3 minuter.

Inandex dr ett likemedel avsett for kortvarig behandling. Om det anvdnds under en relativt lang period
méste man dock beakta ytterligare varningar och forsiktighetsatgiarder for likemedel som innehaller
glukokortikoider som &dr avsedda for ldngtidsbehandling.

Vid lokalbehandling méste eventuella systemiska biverkningar och interaktioner beaktas.
Intraartikuldr administrering av glukokortikoider Okar risken for ledinfektioner. Léngvarig och
upprepad anvindning av glikokortikoider 1 viktbdrande leder kan leda till en forsamring av
forslitningsrelaterade skador pa grund av majlig 6verbelastning av leden efter minskad smarta eller
andra symtom.

Barn och ungdomar

Dexametason ska inte anvéndas rutinméssigt till for tidigt fodda spadbarn med andningsproblem.
Inandex ska endast anvédndas till barn om det finns starka medicinska skél pa grund av risken for
tillvixthamning. Tillvixten maste kontrolleras regelbundet, sérskilt vid langvarig behandling.

Om dexametason ges till for tidigt fodda barn krdvs 6vervakning av hjartats funktion och struktur.

Aldre
Hos dldre patienter maste en noggrann risk-/nyttabedomning utforas pa grund av 6kad risk for
biverkningar, t.eX. osteoporos.

Andra likemedel och Inandex
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta &r sirskilt viktigt med foljande likemedel eftersom de kan paverka Inandex.



Andra likemedel som kan paverka effekten av Inandex:

Lékemedel som paskyndar nedbrytningen i levern, sdsom vissa somnmedel (barbiturater),
likemedel som anvénds for att behandla krampanfall (fenytoin, karbamazepin, primidon) och
vissa likemedel som anvénds for att behandla tuberkulos (rifampicin) kan minska effekten av
kortikoider.

Likemedel som fordrgjer nedbrytningen i levern, sdsom vissa likemedel som anvinds for att
behandla svampsjukdomar (ketokonazol, itrakonazol) kan 6ka effekten av kortikoider.

Vissa kvinnliga konshormoner, t.ex. for att forhindra graviditet (p-piller): effekten av Inandex
kan oka.

Efedrin (i likemedel som anvénds for att behandla hypotoni, kronisk bronkit, astmaattacker och
for att minska svullnad 1 slemhinnor vid forkyhingar och som en komponent i apithimmande
medel): genom snabbare nedbrytning i kroppen kan effekten av Inandex vara nedsatt.

Vissa likemedel for hiv: ritonavir, kobicistat eftersom de kan 6ka effekterna av Inandex och
lakaren kan vilja 6vervaka dig noggrant om du tar dessa lakemedel.

Inandex kan paverka effekten av andra liikemedel, s issom:

Likemedel som anvinds for att starka hjartat (hjartglykosider) eftersom Inandex kan 6ka deras
effekt pa grund av kaliumbrist.

Likemedel som framjar saltforlust vid urinering (urindrivande medel) eller laxermedel eftersom
Inandex kan 6ka kaliumutsondringen som dessa likemedel orsakar.

Orala antidiabetika och insulin eftersom Inandex kan minska deras blodsockersdankande effekter
(inte effektiva for att minska glukoshalterna iblodet).

Likemedel som anviands for att himma blodkoagulering (orala antikoagulantia, kumarin).
Inandex kan forsvaga eller forstirka effekten av dessa. Likaren kommer att avgéra om det krévs
en dosjustering av antikoagulantia.

Likemedel som anvinds for att behandla inflammationer och reumatism (salicylater,
indometacin och andra icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel), eftersom Inandex, nér det
anviands samtidigt med dessa likemedel, kan 6ka risken for magsar och blodning i mag-
tarmkanalen.

Icke-depolariserande muskelavslappnande medel eftersom deras muskelavslappnande effekt kan
forlingas av Inandex.

Vissa likemedel som anvénds for att 6ka trycket i 6gat (atropin och andra antikolinergika)
eftersom Inandex kan 6ka deras effekt.

Likemedel som anvinds for att behandla sjukdomar som orsakas av mask (prazikvantel)
eftersom Inandex kan minska deras effekt.

Lékemedel som anvdnds for att behandla malaria eller reumatiska sjukdomar (klorokin,
hydroklorokin, meflokin). Det finns en 6kad risk for muskel- eller hjartmuskelsjukdomar
(myopatier, kardiomyopatier) nér de anvinds samtidigt som Inandex.

Protirelin (TRH, ett hormon som produceras i mellanhjdrnan) eftersom Inandex kan minska
okningen av skoldkortelstimulerande hormon (TSH).

Lékemedel som anvdnds for att himma kroppens egna immunsystem (immunhdmmande
lakemedel). Nir dessa anviinds med Inandex finns en okad kénslighet for infektioner och
forsdmring av befintliga infektioner som kanske dnnu inte dr symtomatiska.

Ciklosporin (ett likemedel som anvénds for att hdmma kroppens egna immunsystem) eftersom
Inandex kan 6ka ciklosporinhalten och dérmed risken for anfall.

Fluorokinoloner, en viss grupp av antibiotika som kan oka risken for senbristning.

Paverkan pa unders 6kningsmetoder:
Glukokortikoider kan minska hudreaktioner vid allergitester. Pa grund av interaktionen med dessa
lakemedel kan ldkaren behdva justera dosen av likemedlet du far.



Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du ges detta likemedel.

Lakaren kommer ddrefter att besluta om likemedlet dr lampligt for dig och kan gora nagra extra
kontroller ndr du far detta likemedel. Dexametason gar 6ver till moderkakan. Under graviditet,
framfor allt under det tre forsta manaderna, ska behandling ske forst efter noggrann risk-
/nyttabedémning.

Nér dexametason ges under lingre perioder eller upprepade ganger under graviditet kan det finnas en
oOkad risk for tillvixthdmning hos det ofodda barnet. Om glukokortioider anvénds i slutet av
graviditeten kan underaktivitet i binjurebarken uppkomma hos det nyfédda barnet och detta kan kriva
nedtrappning/ersattningsbehandling hos det nyfodda barnet. Nyfodda barn till médrar som far Inandex
i slutet av graviditeten kan ha ldga blodsockerhalter efter fodseln.

Glukokortikoider, inklusive dexametason, utsondras i brostmjolk. Det finns inga rapporter om att barn
har skadats, men om hogre doser kravs ska amningen avbrytas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns 1 nuliget inga beligg for att dexametasonfosfat minskar korformagan eller formagan att
anvinda maskiner. Detsamma géller arbete i en farlig miljo.

Du idr sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller

utfora arbeten som kréaver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din

formaga i dessa avseenden dr anviandning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor

all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller

apotekspersonal om du &r osdker.

Inandex inne hélle r natrium

Detta lakemedel innehaller 1,4 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per ml I6sning.
Detta motsvarar 0,07 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Inandex

Sjukskoterskan eller liikaren kommer att ge dig detta liikemedel.
Lakaren kommer att bestimma ratt dosering for dig och hur och nér du ska fa likemediet.

Detta likemedel ar en injektionsvitska, 16sning som ges i enven (i.v.), 1 en muskel (im.) eller under
huden (s.c) eller i vdvnad.

Dosen beror pa indikationen, symtomens svarighetsgrad, patientens individuella svar och, vid
injektion i enled, ledens storlek.

Inandex ska ges langsamt i en ven (under 2-3 minuter). Om administrering i en ven inte dr mojlig och
om cirkulationsfunktionen inte dr nedsatt kan Inandex ocksa administreras i en muskel. Inandex kan
ibland ocksé ges som en injektion eller en kontinuerlig infusion under huden (subkutant).

Inandex kan ocksd administreras genom infiltration eller injektion i en led.
Behandlingstiden baseras pa den underliggande sjukdomen och dess forlopp. Liakaren tar fram ett

behandlingsschema som du méste folja noggrant. Sa snart ett tillfredsstillande behandlingssvar har
uppnatts kommer dosen att minskas till en underhéllsdos eller s kommer behandlingen att avslutas.



Plotsligt avbrytande av likemedel som administrerats i mer &n cirka 10 dagar kan leda till uppkomst
av akut binjurebarksvikt och dirfér maste dosen trappas ned gradvis innan behandlingen avslutas. Vid
underaktiv binjure eller skrumplever kan det ricka med relativt laga doser, eller sa kan det vara
nodvéndigt att minska dosen.

For behandling av covid-19
Vuxna patienter rekommenderas 6 mg i.v. en gng dagligen 1 upp till 10 dagar.

Om du tror att du har fatt for stor méingd av Inandex eller om du har glomt en dos
Eftersom likemedlet ges av en ldkare eller sjukskoterska dr det osannolikt att du far for mycket eller
att du missar en dos. Om du dr orolig, tala med lédkare eller sjukskoterska.

I allminhet tolereras stora méngder av Inandex utan komplikationer dven vid kortvarig anvandning,
Inga sérskilda atgérder krdvs. Om du noterar flera eller ovanliga biverkningar ska du kontakta likaren.

Om en dos missas kan du f& den senare samma dag och den dos likaren har ordinerat kan fortsétta ges
som vanligt fran och med nédsta dag. Om mer dn en dos missas kan detta leda till uppblossning eller
forsédmring av den sjukdom som behandlas. Kontakta likare, som kommer att gé igenom behandlingen
och justera dosen vid behov.

Om du slutar att anvinda Inandex

Folj alltid det doseringsschema som lidkaren har ordinerat. Inandex far aldrig avbrytas sjilvstindigt,
eftersom det framfor allt vid en relativt lang behandling kan leda till hdmning av kroppens egen
produkt av glukokortikoider (underaktivitet i binjuren). En uttalad fysisk stressituation utan tillracklig
glukokortikoidproduktion kan vara livshotande. Om du har ytterligare fragor om detta likemedel,
kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Vid kortvarig behandling med dexametason ir risken for biverkningar liten. Foljande biverkningar &r
mojliga:

e sdrimagsidcken eller tolvfingertarmen

e nedsatt immunsvar mot infektioner

e (Okade blodsockerhalter (nedsatt glukostolerans).

Foljande biverkningar kan uppkomma och &r i hog grad beroende av dosen och behandlingsléingden
och frekvensen dr dirfor okdnd (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Infektioner och infestationer:
Maskering av infektioner, forekomst, &terfall och férsdmring av virus-, svamp- och bakterieinfektioner
och parasitinfektioner eller opportunistiska infektioner, aktivering av springmaskinfektion.

Blodet och lymfsys temet:
Fordandringar av blodstatus (6kning av vita blodkroppar eller alla blodkroppar, minskning av vissa vita
blodkroppar).

Immunsys temet:



Overkinslighetsreaktioner (t.ex. likemedelsinducerat hudutslag), allvarliga anafylaktiska reaktioner,
sasom oregelbunden hjértrytm, bronkospasmer (spasmer i mjuk bronkial muskulatur), alltfér hogt eller
alltfor Iagt blodtryck, cirkulationskollaps, hjartstillestand, férsvagning av immunsystemet.

Endokrina sys te met:
Utveckling av Cushings syndrom (typiska symtom inkluderar manansikte, bukfetma och rodnad 1
ansiktet), undertryckande eller forlust av binjurebarkfunktion.

Metabolism och nutrition:

Viktokning, okade blodsockervirden, diabetes mellitus, Skning av lipidvdrden i blodet (kolesterol och
triglycerider), okad natriumhalt med vdvnadssvullnad (6dem), kaliumbrist pa grund av 6kad
kaliumutsondring (vilket kan leda till oregelbunden hjartrytm), aptitokning.

Psykiska storningar:
Depression, irritation, eufori, 6kad drift, psykoser, mani, hallucinationer, paverkad labilitet,
angestkénslor, somnstorningar, sjalvmordsrisk.

Centrala och perifera nervsystemet:

Okat tryck i skallen, forekomst av tidigare okinda anfall (epilepsi), 6kad forekomst av anfall vid
tidigare diagnostiserad epilepsi.

Ogon:

Okning av trycket i 6gat (glaukom), grumlig lins (gra starr), forsimring av hornhinnesar, 6kad risk for
eller forsamring av 6goninflammationer orsakade av virus, bakterier eller svampar, forsdmring av
bakterieinflammationer i hornhinnan, héingande 6gonlock, vidgade pupiller, svullnad i 6gats
bindhinna, perforation 6gats senhinna, synstorningar, synforlust. I séllsynta fall reversibel utbuktning
av 0gongloben.

Hjartat:
Fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda barn, som vanligtvis
atergdr till normal tjocklek efter att behandlingen avbrutits.

Blodkirl:
Hogt blodtryck, okning av risken for aderforkalkning och blodpropp, inflammation i blodkérlen (dven
som abstinenssyndrom efter langvarig behandling), dkad dmtélighet i blodkérlen.

Magtarmkanalen:
Mag- och tarmsar, mag- och tarmblddningar, bukspottkortelinflammation, magbesvér.

Hud och subkutan vivnad:

Hudbristningar, uttunning av huden (pergamenthud), utvidgning av blodkérl, en tendens att fa
blamérken, punkter eller omraden med hudblodningar, 6kad harvaxt pa kroppen, akne,
inflammatoriska hudskador i ansiktet, sérskilt runt munnen, nédsan och 6gonen, forandringar i
hudpigmentering.

Mus kuloskeletala systemet och bindviv:

Muskelsjukdomar, muskelsvaghet och muskelférlust och benskorhet (osteoporos) upptrider pa ett
dosberoende sitt och dr mdjliga vid endast kortvarig anvindning; andra former av benforlust
(bennekros), senrelaterade symtom, senskada, senbristningar, fettavlagringar i ryggraden (epidural
lipomatos), tillvixthdmning hos barn. Observera att om dosen minskas for snabbt efter langvarig
behandling kan bland annat abstinenssymtom uppsta, vilket kan ge symtom sdsom muskel- och
ledvirk.



Reproduktionsorgan och bros tkortel:
Stérningar i utséndring av kdnshormon (orsakar oregelbunden menstruation eller stopp i
menstruationen (amenorré), kroppsbeharing av manlig typ hos kvinnor (hirsutism), impotens).

Allménna symtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet:
Fordrojd sarlikning

Lokal anvéindning:

Lokala irritationer och intoleranser dr mojliga (virmekénsla, relativt ihdllande smérta). Fortunning av
hud eller subkutan vivnad (atrofi) vid injektionsstéllet kan uppstd om kortikosteroider inte injiceras
forsiktigt 1 en ledhala.

Om du far ndgot av foljande ska du omedelbart kontakta léikare:
e symtom frin mag-tarmkanalen
e smirta som paverkar ryggen, axeln eller hoften
e humorstérningar
o tydliga blodsockersvingningar hos diabetespatienter

Observera att det 4r mycket viktigt att du inte plotsligt slutar att ta detta likemedel (4ven om du har en
biverkning) om inte likaren sidger att du ska goéra det (se avsnitt 2 och 3).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Sverige

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Inandex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara injektionsflaskorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Detta likemedel dr endast avsett for engangsbruk. Ej anvédnd 16sning ska kasseras.
Anvind inte detta likemedel om du noterar synliga partiklar i I6sningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehéallsdeklaration
- Denaktiva substansen dr dexametasonfosfat.

Varje 1 ml injektions-/infusionsvétska, 16sning innehdller 4,0 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).

Varje 2 ml injektions-/infusionsvétska, I6sning innehéller 8,0 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).

Varje 5 ml injektions-/infusionsvétska, losning innehéller 20,0 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).

- Ovriga innehallsimnen #r kreatinin, dinatriumedetat, natriumcitrat, natriumhydroxid (for att
justera pH), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos och steril 16sning i en injektionsflaska av klart glas.

1 ml: 2 ml injektionsflaska av klart typ I-glas med klorbutylgummipropp och en bla flip-off-forsegling
av alummium.

2 ml: 2 ml injektionsflaska av klart typ I-glas med klorbutylgummipropp ochen ljusbla slit flip-oft-
forsegling av aluminium.

5 ml: 6 ml injektionsflaska av klart typ I-glas med klorbutylgummipropp ochen ljusbla slit flip-oft-
forsegling av aluminium.

Forpackningsstorlekar

1 x 1 injektionsflaska

1 x 3 injektionsflaskor

1 x 5 injektionsflaskor

1 x 10 injektionsflaskor
1 x 20 injektionsflaskor
1 x 25 injektionsflaskor
1 x 50 injektionsflaskor
1 x 100 injektionsflaskor
1 x 150 injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiiljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.
ul. Lutomierska 50

95-200, Pabianice, Polen



eller

Laboratori Fundacio Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040
Spanien

eller
Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel éindrades senast 29.10.2024.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi eller pa
Lakemedelsverkets webbplats www.likemedelsverket.se



