Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Dexavit 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
deksametasonifosfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny lidkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dexavit on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytat Dexavit-valmistetta
Miten Dexavit-valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dexavit-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Dexavit on ja mihin sita kéyte tiin

Dexavit sisiltdd deksametasonia. Deksametasoni kuuluu kortikosteroidien lidkeryhméin. Se estda
tulehdusta aiheuttavien aineiden vapautumista elimistossd. Dexavit-valmistetta kidytetdén akuuteissa
tilanteissa, kun suun kautta otettavien kortikosteroidien kaytto ei ole mahdollista.

Dexavit-valmistetta kiytetddn monenlaisten tilojen hoitoon. N4&itd ovat esimerkiksi:

- kasvaimien, aivokirurgisten toimenpiteiden, paiseen tai aivokalvotulehduksen aiheuttama
aivoturvotus (suurentunut kallonsisdinen paine)

- vaikeat ihosairaudet

- kollagenoosin (joukko sidekudossairauksia) aktiivinen vaihe, punahukka (SLE, systeeminen lupus
erythematosus) mukaan lukien

- vakavat infektiotaudit yhdessé infektiolddkityksen kanssa

- syopilddkkeiden aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisy ja hoito

- reumasairaudet

- jinnetulehdukset tainiveltd ympérdivin limapussin tulehdukset.

Kéaanny lddkarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

Deksametasonia, jota Dexavit sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiiva, ennen kuin kaytit Dexavit-valmistetta

Sinulle ei saa antaa Dexavit-valmis tetta

- jos olet allerginen deksametasonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on laajalle levinnyt tulehdus eiki sitd hoideta parhaillaan

- jos olet saamassa eldvid viruksia sisdltdvid rokotteita.



Sinulle ei saa antaa Dexavit-valmistetta injektioina suoraan niveleen tai kudokseen,

jos sinulla on infektio hoidettavassa nivelessa tai hyvin lihelld sitd

jos sinulla on bakteeriartriitti (bakteerin aiheuttama niveltulehdus)

jos hoidettava nivel on epavakaa

jos sinulla on verenvuototaipumus, joko spontaanisti tai verenohennusldikkeiden
(antikoagulanttien) kayton vuoksi

jos sinulla esiintyy kalsiumsuolojen kertymistd niveltd ympéaroivin pehmytkudoksiin
(periartikulaarinen kalsifikaatio)

jos sinulla on verenkierron puutteesta johtuva luukudoksen kuolio (avaskulaarinen nekroosi)
jos sinulla on jénteen repedma

jos sinulla on Charcot'n niveleksi kutsuttu tila (nivel on tunnoton, miké aiheuttaa nivelen
vaurioitumisen ja vahingoittumisen).

Sinulle ei saa antaa Dexavit-valmistetta, jos pistoskohdassa on infektio, jota ei parhaillaan hoideta.

Varoitukset ja varotoimet

Dexavit-hoidon aikana voi ilmetd vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio). Ks. kohta 4.
Etenkin, kun glukokortikoideja kéytetdén suurina annoksina tai pitkéén, ne voivat aiheuttaa
lisimunuaisten vajaatoimintaa. TAdmi tarkoittaa, etteivit lisimunuaiset tuota riittdvasti
steroidihormoneja. Yleisimpid oireita ovat uupumus, lihasheikkous, ruokahaluttomuus,
painonlasku, mahakipu ja pahoinvointi. Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulle imaantuu nditd
merkkeja.

Kerro lddkarille, jos saat hoitoa infektioon, silld kortikosteroidit voivat peittéd joitakin infektion
merkkeja.

Viltd kaikenlaista altistumista infektiotaudeille, kuten vesirokolle ja tuhkarokolle. Jos epéilet
altistuneesi niille infektioille, ota vilittdmésti yhteys ladkériin. Jos sairastut ndihin tauteihin,
tarvitset vélitontd sairaalahoitoa.

Kerro hoitohenkilokunnalle Dexavit-hoidosta, jos joudut onnettomuuteen, sairastut, synnytét tai
joudut leikkaukseen Dexavit-hoidon aikana. Annosta voidaan joutua muuttamaan, silld elimiston
vaste ndiden aiheuttamaan stressiin voi olla alentunut.

Kortikosteroidien, kuten deksametasonin, kiyton jilkeen tai annosta pienennettiessa voi ilmaantua
vieroitusoireita. Téllaisia vieroitusoireita ovat kuume, visymys, sarky ja kipu lihaksissa ja
nivelissd. Jos sinulle imaantuu tillaisia oireita, kddnny ldékéirin puoleen.

Sinua seurataan tarkasti,

jos sinulla on bakteeri- tai virusinfektio (kuten maksatulehdus, poliomyeliitti (polio), herpes,
silmatulehdus tai silmédn pinnan haavauma)

jos sinulla on taion ollut tuberkuloosi tai jos tuberkuloosirokote on dskettdin aiheuttanut sinulle
reaktion

jos sinulla on loisinfektio (matoinfektio) tai sisdinen sieni-infektio.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin aloitat
Dexavit-hoidon,

jos saat hoitoa infektioon, silld kortikosteroidit voivat peittdd joitakin infektion merkkeja

jos tarvitset rokotuksen, silld se ei vélttdmaéttd tehoa tai sinulla voi olla suurentunut infektioriski, jos
saat eldvid taudinaiheuttajia sisiltivid rokotteita samanaikaisesti Dexavit-hoidon kanssa

jos sinulla on haavainen paksusuolitulehdus (paksusuolen krooninen tulehdus ja haavaumat)

jos sinulla on divertikuliitti (paksusuolen umpipussien tulehdussairaus)

jos olet ollut leikkauksessa, jossa suolenosien véliin on tehty yhdysaukko sen jilkeen, kun sairas
suolenosa on poistettu (suolianastomoosi)

jos sinulla on tai on ollut mahahaava

jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

jos sinulla on taion ollut vaikea syddmen vajaatoiminta

jos sinulla on korkea verenpaine

jos sinulla on glaukooma (silmédnpainetauti)

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on osteoporoosi (luiden haurastuminen)



- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)
- jos sinulla on maksakirroosi (maksan vakava arpeutuminen).

Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla (taijollakulla tata lddkettd kayttédvalld) esiintyy mitd tahansa

seuraavista:

- mielenterveysongelmien merkkejé tai oireita, silli deksametasonin ja sen kaltaisten Iddkkeiden
kéyttd voi aiheuttaa vakavia mielenterveysongelmia. Tdma on erityisen tirkedd, jos sind (tai joku
tité lddkettd ottava) olet masentunut tai saatat ajatella itsemurhaa.

- jos sinulla on verisyopd, ja sinulle imaantuu tuumorilyysioireyhtymén oireita, kuten
lihaskouristuksia, lihasheikkoutta, sekavuutta, nion menetysti tai ndkohdirioita ja
hengenahdistusta.

Jos saat suuria annoksia Dexavit-valmistetta, ladkari voi seurata veresikaliumpitoisuutta. Ladkari
saattaa myoOs rajoittaa ruokavaliosi suolamaérad ja maaritd sinulle kaliumlisdn tdmén lddkkeen kayton
ajaksi.

Jos saat Dexavit-valmistetta paikallisina pistoksina (esim. injektio niveleen) laakari huolehtii
tarvittavista varotoimenpiteistd bakteeritulehduksen riskin pienentdmiseksi. Tatd ladkevalmistetta ei
saa pistdd suoraan infektiokohtaan. Kerro lddkérille, jos tdmén lddkevalmisteen paikallisen pistoksen
jalkeen esimerkiksi kipu ja sithen hittyvd paikallinen turvotus lisdéntyy, nivelen likkuvuus huononee
entisestidn, sinulle nousee kuume tai tulee huono olo.

Lapset
Laskériseuraa lapsen kasvua ja kehitystd sddnnéllisin véliajoin hoidon aikana, silld taimi
ladkevalmiste voi hidastaa kasvua.

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

Muut lédke valmis teet ja Dexavit
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kédytét seuraavia ladkkeitd:
- HIV-infektion hoitoon kéytettivit ladkkeet (kobisistaatti ja ritonaviiri)

- tuberkuloosilddkkeet (rifampisiini ja isoniatsidi)

- epilepsialidkkeet (fenytoiini ja karbamatsepiini)

- nendn tukkoisuutta lievittivit ladkkeet (efedriini)

- syopilddkkeet (aminoglutetimidi)

- unihiirididen ja epilepsian hoitoon kaytettivit ladkkeet (barbituraatit ja primidoni)
- sieni-infektioiden hoitoon kaytettavit lddkkeet (ketokonatsoli ja itrakonatsoli)

- kipua lievittivit ja tulehdusta vihentévét ladkkeet (aspiriini ja muut tulehduskipulidkkeet)
- verenohennuslddkkeet (kumariiniantikoagulantit)

- nesteenpoistolidkkeet (diureetit)

- diabeteslddkkeet (insuliini ja suun kautta otettavat diabeteslidkkeet)

- sydinldédkkeet (syddnglykosidit)

- suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet tai hormonikorvaushoito (estrogeenit).

Veri-, virtsa- ja thokokeiden yhteydessé kerro aina lddkarille, ettd saat Dexavit-hoitoa, silli Dexavit
saattaa vaikuttaa ndiden kokeiden tuloksiin

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kidyttoa.



Raskaus
Ladkari kayttda tatd lAdkevalmistetta hoitoosi vain, jos sen hyddyt sinulle ja lapsellesi ylhittdvit riskit,
ja sinua seurataan tarkoin hoidon aikana. Lapsesi voi tarvita tarkkaa seurantaa syntymén jilkeen.

Imetys
Kéytd Dexavit-valmistetta ainoastaan siten kuin ladkari on miaarannyt ja tarkkaan valvotusti.

Vastasyntyneilld, joiden didit ovat saaneet Dexavit-valmistetta raskauden loppuvaiheessa, voi olla
alhainen verensokeripitoisuus syntymén jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dexavit-valmisteen kaytto ei vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttdéd koneita.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin Iddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dexavit siséiltii natriumia
Dexavit sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Dexavit-valmis tetta kytetiin

Pistoksen antaa joko lddkari tai sairaanhoitaja. Ladkari padttdd, mikd on sinulle oikea annostus ja miten
ja milloin pistos annetaan.

Dexavit voidaan antaa:

- pistoksena laskimoon (injektio)

- pistoksena lihakseen (injektio)

- suoraanniveleen tai kudokseen

- hitaana tiputuksena laskimoon (infuusio).

Annos médrdytyy sairautesi mukaan ja sen mukaan, miten hoito tehoaa.
Suositeltu annos on
Annostelu laskimoon ja lihakseen

Aloitusannos: Aloitusannos on 0,8—60 mg vuorokaudessa sairautesi mukaan. Lievemmissé tapauksissa
0,8 mg:aa pienemmét annokset voivat olla riittivii.

Hoitoa jatketaan aloitusannoksella tai sitd muutetaan, kunnes hoidolla saavutetaan tyydyttéva teho.

Pistos niveleen tai kudokseen
Annos ja antotiheys méardytyvit sairautesi sekd antopaikan mukaan. Tavanomainen annos on 0,4—
6 mg.

Kaytto lapsille
Enintddn 16 mg/vrk jaettuna kolmeen tai neljidn annokseen. Vaikeat sairaudet saattavat vaatia
suurempia annoksia.

Maks an vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos potilaalla on vaikea maksasairaus.

Munuais te n vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.



Jos saat enemmain De xavit-valmis tetta kuin sinun pitéis i
Ladkéritai sairaanhoitaja antaa sinulle tdmén lddkkeen. On epitodennikoistd, etti saisit sité likaa tai
lian véhén.

Akuutin yliannostuksen merkkejd ovat dkillinen ihottuma, hengitysvaikeudet ja allergisen reaktion
aiheuttama pydrtyminen (anafylaksia). Pitkdaikainen yliannostus voi aiheuttaa Cushingin
oireyhtymén tai lisimunuaisten toiminnan estymisen. Oireita ovat:

- Cushingin oireyhtymai: lisidntynyt ruokahalu, painonnousu, rasvan kertyminen etenkin mahaan,
hartioiden viliin ja niskan yldosaan sekd kasvoihin (kuukasvot), thomuutokset, uupumus, artyisyys,
masennus ja lisidntynyt jano.

- lisdmunuaisten toiminnan estyminen: uupumus, painonlasku ja vdhentynyt ruokahalu,
thomuutokset, pahoinvointi, ripuli tai oksentelu, lihas- tai nivelkivut, &rtyisyys ja masennus.

Jos sinulla ilmenee niitd oireita, ota vilittoméasti yhteys laédkériin.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Dexavit-valmis teen kiyton
Jos Dexavit-hoito keskeytetddn usean vuorokauden kiyton jilkeen, lopettaminen pitdd tehdi
vahitellen.

4., Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Jos sinulla ilme nee seuraavia vakavia haittavaikutuksia, ota vilittomés ti yhteys lidfkériin.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kdayttdjillda 100:sta):

- dkillisen haimatulehduksen aiheuttama vaikea mahakipu ja kuume

- kohonnut kallonsisdinen paine (padnsérky, pahoinvointi, oksentelu, kipu silmien takana,
nakohéiriot)

- syddmen vajaatoiminta (hengenahdistus, uupumus, heikotus, sdérien turvotus, nopea tai
epasdannollinen syddmensyke, yski, ruokahaluttomuus ja pahoinvointi)

- vaikea allerginen reaktio (ihottuma, hengitysvaikeudet ja pyortyminen)

- kouristuskohtaukset.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjdlld 10.:std):
- lisdmunuaisten toiminnan heikentyminen. Oireita voivat olla esimerkiksi kuume, nivel- ja
lihaskivut ja huonovointisuus.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kayttdjilld 100:sta):
- akuutti mielenterveyden héirid (harhaluulot, vainoharhaisuus, aistiharhat, sekavuus).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon:

- nakohiiriot, nidnmenetys

- ennenaikaisesti syntyneiden vauvojen sydadnlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen
kardiomyopatia), joka yleensé palautuu normaaliksi hoidon lopettamisen jélkeen.




Jos sinulla ilme nee seuraavia vakavia haittavaikutuksia, ota yhteys laikériin.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kdayttdjdlld 10:std):

Suuria annoksia kéytettdessa taipitkdaikaisen kdyton yhteydessa:

- punaiset, pyoredt “kuukasvot”, korkean verensokerin aiheuttama jano, korkean verenpaineen
aiheuttama péaansarky, vihentynyt lihasmassa, epdnormaalit rasvakertymat kasvoissa, niskassa ja
vartalolla seké aknea muistuttavat ihoreaktiot (Cushingin oireyhtymé).

Muut haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kdayttdjdlld 10:std):

- hermojen toiminnan muutoksista aiheutuvat hermostosairaudet

- sormien, kdsien, jalkojen ja sdirten turvotus / nesteen kertyminen niihin

- heikentyneen immuunijirjestelmén aiheuttama suurentunut infektioriski

- sammas

- tihentynyt virtsaamistarve, korkean verensokerin aiheuttama jano ja uupumus
- ruokahalun lisidntyminen

- kaihi

- haavojen hidas paraneminen

- kipu, punoitus ja turvotus pistoskohdassa.

Suuria annoksia kédytettidessa:

- mahahaavan aiheuttama yldvatsakipu, nérdstys ja mahdollisesti oksentelu
- kuumat aallot

- liallinen/epdnormaali karvankasvu

- ihon tummuminen (lisddntynyt pigmentaatio)

- ihon ja sidekudosten kovettuminen ja tiivistyminen.

Pitkittyneen hoidon yhteydessa:
- luiden haurastumisen aiheuttama murtumariski
- lhasten surkastumien.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn yhdelld kayttdjillda 100:sta):

- yleinen huonovointisuus, infektioherkkyys, etenkin kurkkukipu ja kuume verisolumuutosten
seurauksena (liian vahdn valkosoluja).

- veren kaliuminpuutoksesta aiheutuva heikkous ja lihasvoiman heikentyminen. Veren liian pieni
kalumpitoisuus voi harvinaisissa tapauksissa olla vakavaa ja aiheuttaa halvauksen ja syddmen
rytmihdiriditd (syddmen vajaatoiminnan riski).

- epasddnnollinen syddmensyke tai tykyttely

- lihasheikkous

- kuukautisten poisjddminen

- hikoilu

- nikotus

- veritulppa

- korkea verenpaine.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.
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5. Dexavit-valmis teen siilyttiimine n

- Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

- Sailytd alle 30 °C.

- Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkéa valolle.

- Ald kaytd titd ldkettd injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimadran (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaiviméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

- Ali kiiyti titd lidkevalmistetta, jos liuos on sameaa taisisiltid hiukkasia.

- Dexavit on vain yhtd kiyttokertaa varten. Havitd kayttdmatta jadva valmiste heti kdyton jilkeen.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dexavit sisiltidi

- - Vaikuttava aine on: Deksametasonifosfaatti.

- 1 ml sisdltdd 4 mg deksametasonifosfaattia (deksametasoninatriumfosfaattina 4,37 mg) - vastaa
3,33 mg:aa deksametasonia.

- 5 mlsisdltdd 20 mg deksametasonifosfaattia (deksametasoninatriumfosfaattina 21,85 mg) - vastaa
16,65 mg:aa deksametasonia.

- Muut aineet ovat: Dinatriumedetaatti, natriumsitraatti (E 331), natriumhydroksidi (E 524) (pH-arvon

sd4toon) ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dexavit on kirkas, variton luos lasiampullissa, joka sisdltdd 1 mln tai 5 ml

Pakkauskoot:
I mln ampulli: 3 x 1 mln ampullia ja 100 x 1 mln ampullia.
S5mln ampullit: 5 x 5 mkn ampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija
Vital Pharma Nordic ApS
Frederiksgade 11, st. th.
1265 Keobenhavn K
Tanska

Valmistaja
Sanos Supply ApS
VedKlaedebo 14,

2970 Heorsholm
Tanska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.06.2022.


http://www.fimea.fi/

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska: Dexavit
Suomi: Dexavit
Islanti: Dexavit
Norja: Dexavit
Ruotsi: Dexavit



Bipacksedel: Information till patienten
Dexavit 4 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
dexametasonfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

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 sjukskdterska.

- - Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dexavit dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Dexavit
Hur du anvéinder Dexavit

Eventuella biverkningar

Hur Dexavit ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR el

1. Vad Dexavit dr och vad det anviinds for

Dexavit innehaller dexametason. Dexametason hor till en grupp av likemedel som kallas
kortikosteroider. Det forhindrar frisdttning av &mnen som orsakar inflammation i kroppen. Dexavit
anvénds vid akuta tillstind nér behandling med kortikosteroider via munnen inte ar mojlig.

Dexavit anvinds for behandling av flera olika tillstind sasom:

- hjirnédem (Okat tryck inuti skallen) orsakat av tumoérer, operationer i hjirnan, varbildning eller
hjdrnhinneinflammation

- svéra hudsjukdomar

- aktiva faser av kollagenos (en grupp av bindvivssjukdomar) inklusive en sjukdom som kallas lupus
erythematosus (SLE)

- allvarliga infektionssjukdomar i kombination med antiinfektiva medel

- for att forebygga och behandla illamdende och krékningar som orsakas av cancerlikemedel

- reumatiska sjukdomar

- inflammation i senor eller i slemséckar runt leder.

Du méste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

Dexametason som finns i Dexavit kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns 1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal

om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Dexavit

Du skainte ges Dexavit

- omdu dr allergisk mot dexametason eller ndgot annat innehédllsédmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en utbredd infektion som for ndrvarande inte behandlas

- om du ska fa vacciner som innehaller levande virus.

Dexavit ska inte injiceras direkt i leden eller vavnaden:
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om du har en infektion i eller mycket néra leden som ska behandlas

om du har bakteriell artrit (ledinflammation orsakad av bakterier)

om leden som ska behandlas &r instabil

om du har benégenhet for blodningar, antingen spontant eller till foljd av behandling med
blodfortunningsmedel (antikoagulantia)

om du har ansamling av kalciumsalter i mjukvéivnad runt leden (periartikulira forkalkningar)
om du har benvdvnadsdod pé grund av otillréicklig blodtillforsel (avaskulir nekros)

om du har senbristning

om du har ett tillstind som kallas neurogen artropati (forlust av kdnseln i leden, vilket leder till
storningar och skador i leden).

Du ska inte ges Dexavit om du har en infektion vid injektionsstillet som for narvarande inte
behandlas.

Varningar och forsiktighet

En svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) kan intrédffa under behandling med Dexavit. Se
avsnitt 4.

Glukokortikoider kan orsaka binjuresvikt, sarskilt nir de anvinds 1 hdga doser eller under lang tid.
Detta innebér att binjurarna inte producerar tillrickligt med steroidhormoner. De vanligaste
symtomen &r trotthet, muskelsvaghet, aptitloshet, viktminskning, buksmérta och illamiende. Tala
med likare om du far nigot av dessa symtom.

Tala om for likare om du behandlas for en infektion eftersom kortikosteroider kan dolja vissa
tecken pé infektion.

Du bor undvika att utsétta dig for infektionssjukdomar sasom vattkoppor och méssling. Radfraga
omedelbart likare om du tror att du kan ha utsatts for dessa infektioner. Du kommer att behova
omedelbar sjukhusvérd om du utvecklar ndgon av dessa sjukdomar.

Om du rékar ut for en olycka, blir sjuk, foder barn eller behdver genomga en operation medan du
behandlas med Dexavit, bor du informera vardpersonalen om att du anvinder Dexavit. Dosen kan
behdva justeras eftersom kroppens svar pa stress som orsakas av dessa hindelser kan vara minskat.
Du kan fa utsdttningssymtom efter att du slutat anvéinda kortikosteroider sasom dexametason eller
nir dosen minskas. Dessa utséttningssymtom innefattar feber, trotthet, virk och smérta i muskler
och leder. Tala med din likare om du far sddana symtom.

Du kommer att Gvervakas noggrant:

om du har en bakterie- eller virusinfektion (sasom hepatit, poliomyelit (polio), herpes, infektion i
Ogat eller ett sar pa dgats yta)

om du har eller har haft tuberkulos eller nyligen har fatt en reaktion i samband med en
tuberkulosvaccination

om du har en parasitinfektion (maskinfektion) eller en svampinfektion inne i kroppen.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Dexavit:

om du behandlas for infektion, eftersom kortikosteroider kan ddlja vissa tecken pa infektion

om du behdver vaccineras. Vaccinationen kanske inte har samma effekt och risken for att drabbas
av infektion vid anvindning av levande vaccin kan vara storre om du samtidigt behandlas med
Dexavit.

om du har ulcerds kolit (kronisk inflammation och sarbildning i tjocktarmen)

om du har divertikulit (inflammation iutbuktningar av tjocktarmens inre skikt)

om en sjuk del avdin tarm har avldgsnats och du har en kirurgiskt anlagd forbindelse mellan tva
delar av tarmen (anastomos i tarmen)

om du har eller har haft magsér

om du har myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

om du har eller har haft svar hjartsvikt

om du har hogt blodtryck

om du har glaukom (forhojt 6gontryck)

om du har diabetes

om du har osteoporos (benskorhet)

om du har hypotyreos (underaktiv skoldkdortel)
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- omdu har levercirros (allvarlig édrrbildning i levern).

Tala om for likare om du (eller ndgon annan som anvénder detta likemedel) har nagot av foljande:

- tecken pa psykiska problem, eftersom allvarliga psykiska problem kan uppsta under behandling
med likemedel sdsom dexametason. Det ar sdrskilt viktigt att du talar med likare om du (eller
nagon annan som anvander detta likemedel) kénner sig deprimerad eller har sjalvmordstankar.

- om du har blodcancer och fir symtom pé tumdrlyssyndrom sésom muskelkramper, muskelsvaghet,
forvirring, synforlust eller synstorningar och andfaddhet.

Om du behandlas med hoga doser av Dexavit kan likaren 6vervaka kaliumnivan iditt blod. Lékaren
kanske ocksa vill att du minskar ditt saltintag och kan rada dig att ta ett kaliumtillskott medan du
behandlas med detta likemedel.

Om du far Dexavit som en lokal njektion (t.ex. injektion i en led) kommer din likare att iaktta sérskild
forsiktighet for att minska risken for bakterieinfektion. Detta likemedel far inte injiceras direkt i ett
infekterat omrade. Tala om for likare om du efter en lokal injektion av detta likemedel far
komplikationer sdsom tydligt 6kad smérta atfolit av lokal svullnad, ytterligare begransning av ledens
rorlighet, feber eller sjukdomskénsla.

Barn
Lékaren kommer att dvervaka tillvixt och utveckling med jaimna mellanrum under behandlingen
eftersom detta likemedel kan orsaka tillvixthdmning.

Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn méste hjartats funktion och struktur Gvervakas.

Andra likemedel och Dexavit
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du tar:

- lakemedel mot HIV (kobicistat och ritonavir)

- likemedel mot tuberkulos (rifampicin och isoniazid)

- lakemedel mot epilepsi (fenytoin och karbamazepin)

- lakemedel mot néstippa (efedrin)

- lakemedel mot cancer (aminoglutetimid)

- lakemedel mot sémnstoérningar och epilepsi (barbiturater och primidon)

- lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol och itrakonazol)

- likemedel mot smérta och inflammation (acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska
lakemedel)

- blodfértunningsmedel (antikoagulantia av kumarintyp)

- urindrivande likemedel (diuretika)

- lakemedel mot diabetes (insulin och diabeteslikemedel som tas genom munnen)

- hjirtmediciner (hjartglykosider)

- p-piller eller hormonersattningsbehandling (&strogener).

Om du behover lamna blod-, urin- eller hudprov ska du alltid tala om for din likare att du behandlas
med Dexavit, eftersom Dexavit kan paverka testresultaten.

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

Graviditet

Lakaren kommer endast att ge detta likemedel till dig om nyttan for dig och ditt barn dverviger
riskerna. Behandling kommer att ske under noggrann 6vervakning. Ditt barn kan behdva noggrann
overvakning efter fodseln.
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Amning
Dexavit far endast anvéndas enligt likarens anvisningar och under noggrann dvervakning.

Nyfodda barn till modrar som fatt Dexavit i slutet av graviditeten kan ha laga blodsockernivaer efter
fodseln.

Korformaga och anvindning av maskiner
Dexavit har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dexavit inne hiller natrium
Dexavit innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per mls, d.v.s. dr ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Dexavit

Injektionen ges av en likare eller sjukskoterska. Likaren bestimmer ritt dos for dig och hur och nir
injektionen ska ges.

Dexavit kan ges:

- intravendst (injektion ien ven)

- intramuskulért (injektion i en muskel)

- direkt i enled eller vivnad

- som langsam injektion genom dropp i en ven (infusion)

Dosen beror péa din sjukdom och pa hur du svarar pa behandlingen.
Rekommenderad dos ér
Intravends och intramuskuldr anvindning

Startdos: Startdosen beror pa din sjukdom och dr 0,8—60 mg per dag. Vid lindrigare tillstdind kan det
rdacka med doser ldgre 4n 0,8 mg.

Startdosen bibehalls eller justeras tills ett tillfredstéllande svar uppnas.

Injektion 1ileder eller vivnader
Dosen och hur ofta du behdver ges likemedlet beror pé ditt tillstdnd ochi vilkket omrade likemedlet
injiceras. Vanlig dos dr 0,4-6 mg.

Anvindning for barn
Hogst 16 mg per dag uppdelat pé tre eller fyra doser. Vid svarare tillstind kan hogre doser krévas.

Nedsatt leverfunktion
Dosen kan behdva justeras hos patienter med svér leversjukdom.

Nedsatt njurfunktion
Dosen behover inte justeras.

Om du har fitt for stor méngd av Dexavit

Lakemedlet ges till dig aven lidkare eller sjukskoéterska. Det dr osannolikt att du kommer att fa for
mycket eller for lite.
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Tecken pa akut 6verdosering ar plotsligt hudutslag, andningssvarigheter och svimning till foljd av en
allergisk reaktion (anafylaxi). Langvarig 6verdosering kan leda till utveckling av Cushings syndrom
eller forsdmrad binjurefunktion. Symtomen ér:

- Cushings syndrom: okad aptit, viktokning, fettansamling sirskilt pd magen, mellan axlarna och i
ovre delen av nacken och i ansiktet (méanansikte), hudféréandringar, trotthet, lattretlighet,
depression, och okad torst.

- Forsdmrad binjurefunktion: trotthet, viktminskning och minskad aptit, hudférandringar, illamiende,
diarré eller krikningar, smérta i muskler eller leder, [ittretlighet och depression.

Uppsok omedelbart likarvard om du far ndgot av dessa symtom.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Om du slutar att anvinda Dexavit
Om Dexavit har anvénts i flera dagar bor behandlingen avslutas gradvis.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Upps ok omedelbart liikare om du fir ndgon av foljande allvarliga biverkningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- svar buksmadrta och feber som orsakas av plotslig inflammation i bukspottskorteln

- forhojt tryck inuti skallen (huvudvérk, illamdende, krakningar, smarta bakom 6gonen,
synstorningar)

- hjartsvikt (andfaddhet, trotthet, svaghet, svullnad i benen, snabba eller oregelbundna hjértslag,
hosta, aptitloshet och illaméende)

- svar allergisk reaktion (utslag, andningssvarigheter och svimning)

- krampanfall.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- forsdmrad binjurefunktion. Dukan f4 symtom sésom feber, led- eller muskelsmérta och
sjukdomskénsla.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- akut psykisk sjukdom (vanforestillningar, paranoia, hallucinationer, forvirring).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvindare):

- synstorningar, synforlust

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

Kontakta likare om du far nigon av foljande allvarliga biverkningar.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Vid hoga doser eller langvarig behandling:

- rott, runt "méanansikte", torst pa grund av hogt blodsocker, huvudvérk pé grund av hogt blodtryck,
minskad muskelmassa, onormal fettansamling i ansikte, nacke och kropp samt hudférandringar
som paminner om akne (Cushings syndrom).
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Andra biverkningar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- sjukdomar inervsystemet som orsakas av fordndringar i nervernas funktion
- svulinad (vdtskeansamling) i fingrar, hinder, fotter eller ben

- Okad risk for infektioner pa grund av nedsatt immunférsvar

- svampinfektion i munnen

- frekvent urinering, torst och trétthet pa grund av hogt blodsocker

- Okad aptit

- gréstarr

- fordrojd sarldkning

- smarta, rodnad och svullnad vid injektionsstéllet.

Vid hoga doser:

- smaérta i dvre delen av buken, halsbrdnna och eventuellt krikningar pa grund av magsar
- véarmevalhningar

- Okad/onormal harvixt

- huden blir mérkare (6kad pigmentering)

- hud och bindvév blir hardare och tétare.

Vid langvarig behandling:
- Okad risk for benbrott pa grund av benskoérhet
- muskelfortvining.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- allméin sjukdomskénsla, dkad bendgenhet for infektioner, sérskilt halsont och feber pa grund av
blodkroppsfordndringar (brist pé vita blodkroppar).

- svaghet och minskad muskelstyrka pa grund av brist pa kalium i blodet. For lag halt av kalium kan
1 mycket sdllsynta fall bli allvarligt och orsaka forlamning och hjartrytmrubbningar (risk for
hjartsvikt).

- oregelbunden hjartrytm eller hjirtklappning

- muskelsvaghet

- utebliven menstruation

- svettning

- hicka

- blodproppssjukdomar

- hogt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5. Hur Dexavit ska forvaras

- Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhall for barn.

- Forvaras vid hogst 30 °C.

- Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

- Anvind inte detta likemedel om I6sningen &r grumlig eller innehéller partiklar.

- Endast for engangsbruk. Kassera oanvént innehall omedelbart efter anvéndning.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehéallsdeklaration
- - Denaktiva substansen dr: Dexametasonfosfat.

- 1 ml innehéller 4 mg dexametasonfosfat (som 4,37 mg dexametasonnatriumfosfat) — motsvarar
3,33 mg dexametason.

- 5 ml innehaller 20 mg dexametasonfosfat (som 21,85 mg dexametasonnatriumfosfat) - motsvarar
16,65 mg dexametason.
- Ovriga innehallsimnen &r: Dinatriumedetat, natriumcitrat (E 331), natriumhydroxid (E 524) (for
justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dexavit dr en klar, farglos 16sning i en glasampull innehallande 1 ml eller 5 ml

Forpackningsstorlekar:
1 ml ampull: 3 x 1 ml ampuller och 100 x 1 ml ampuller
5 ml ampull: 5 x 5 ml ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Vital Pharma Nordic ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kebenhavn K

Danmark

Tillverkare
Sanos Supply ApS
VedKledebo 14,
2970 Horsholm
Danmark

Denna bipacksedel dndrades senast 17.06.2022.

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Danmark: Dexavit
Finland: Dexavit
Island: Dexavit
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Norge:
Sverige:

Dexavit
Dexavit
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