Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
deksametasonifosfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kéyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Dexamethasone phosphate Kabi on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Dexamethasone phosphate Kabia
Miten Dexamethasone phosphate Kabia kédytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dexamethasone phosphate Kabin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dexamethasone phosphate Kabi on ja mihin sité kiyte tiain

Deksametasoni on synteettinen glukokortikoidi (lisimunuaiskuoren hormoni), jolla on vaikutusta
aineenvaihduntaan, elektrolyyttitasapainoon ja kudosten toimintaan..

Dexamethasone phosphate Kabi -valmis tetta kiiytetiiin glukokortikoidihoitoa vaativien sairauksien
hoitoon. Luonteestaan ja vakavuudestaan riippuen nditd ovat muiden muassa seuraavat:

Systeeminen kaytto

- Aivokasvaimen, neurokirurgisen toimenpiteen, aivopaiseen tai bakteeriaivokalvotulehduksen (esim.
tuberkuloosi, lavantauti, bruselloosi) aiheuttaman aivoturvotuksen hoito

- Vakavista vammoista aiheutuva sokki akuutin hengitysvajausoireyhtymén estdmiseksi.

- Vaikea akuutti astmakohtaus

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

- Systeemiset reumasairaudet (reumasairaudet, jotka voivat vaikuttaa sisdelimiin), 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

- Pahanlaatuisten kasvainten tukihoito

- Oksentelun ehkéisy ja hoito leikkausten jilkeen tai sytostaattihoidon yhteydessa.

- Koronavirustauti 2019:n (COVID-19m) hoito aikuisilla ja nuorilla (vdhintdédn 12-vuotiailla,

jotka painavat vahintddn 40 kg), joilla on hengitysvaikeuksia ja jotka tarvitsevat happihoitoa

Paikalline n kaytto

- Pistos niveliin: yleishoidon jilkeen jatkuva tulehdus yhdessi tai muutamassa nivelessi kroonisten
tulehduksellisten nivelsairauksien, aktivoituneen nivelrikon ja olkanivelen seudun akuuttien
kivuliaiden tulehdustilojen hoidossa

- Infiltraatiohoito (kun se on ehdottomasti tarpeen) hoidettaessa ei-bakteeriperdista
jannetuppitulehdusta tai limapussitulehdusta (nesteen tayttima pussi, joka muodostuu ihon alle,
yleensé nivelten péélle), nivelen ympérilld olevaa tulehdusta ja janteen vaivoja



2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan De xamethasone phosphate Kabia

Dexamethasone phosphate Kabi -valmistetta ei saa antaa:

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

- jos sinulla on infektio, myds sellainen, joka on voinut johtua sienesti ja jota ei ole hoidettu.

Yksittdisissd tapauksissa Dexamethasone phosphate Kabi -valmisteen kdyton yhteydessd on havaittu
vakavia yliherkkyysreaktioita (anafylaktisia reaktioita), joihin liittyy verenkierron vajaatoimintaa,
syddnkohtaus, syddmen rytmihdirioitd, hengenahdistusta (bronkospasmeja) ja/tai verenpaineen laskua
tai nousua.

Pistoksia niveleen ei voida antaa, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- Infektioita hoidettavan nivelen sisilld tai hoidettavan nivelen lihelld

- Bakteeriperiisid nivelinfektioita

- Epédvakaa nivel

- Verenvuototaipumus (spontaanit tai veren hyytymistid ehkiisevien lidkkeiden kdyton aiheuttamat)
- Kalkkiumat nivelten ldhelld

- Avaskulaarinen luunekroosi

- Janteenrepeimi

- Charcot’nnivel

Paikallista infiltraatiohoitoa eipidd suorittaa ilman samanaikaista infektion hoitoa, jos silli alueella,
jonne deksametasonia annetaan, on infektio; sama pétee silmén sidekalvon alaiseen hoitoon virusten,
bakteerien ja sienten aiheuttamissa silmédsairauksissa seké sarveiskalvon vammoissa ja haavaumissa.

Noudata erityisti varovais uutta De xamethasone phosphate Kabi -hoidon aikana seuraavissa
tapauksissa:

Jos Dexamethasone phosphate Kabi -hoidon aikana on erityisid ruumiillista rasitusta aiheuttavia
tilanteita (tapaturma, leikkaus, synnytys jne.), annoksen véliaikainen suurentaminen voi olla tarpeen.

Dexamethasone phosphate Kabi voi peittdd infektioiden merkkejd ja siten haitata pyrkimysté tunnistaa
olemassa oleva tai kehittyvd infektio. Pilevit infektiot voivat aktivoitua uudelleen.

Dexamethasone phosphate Kabi -hoitoa tulee seuraavissa sairauksissa aloittaa vain, jos ladkari katsoo

sen ehdottoman vélttimattoméksi. Tarvittaessa tdytyy kiyttdd myos taudinaiheuttajiin kohdistuvaa

ladkehoitoa:

- Akuutit virusinfektiot (vesirokko, vyoruusu, herpes simplex -infektiot, herpesvirusten
atheuttamat sarveiskalvotulehdukset)

- HBsAg-positiivinen krooninen aktiivinen hepatiitti (tarttuva maksatulehdus)

- Noin 8 viikkkoa ennen elivid taudinaiheuttajia sisédltdvén rokotteen ottamista ja enintén 2
vikkoa sen jilkeen

- Akuutit ja krooniset bakteeri-infektiot

- Sisdelimiin levinneet sieni-infektiot

- Tietyt loisten aiheuttamat sairaudet (ameebat, matoinfektiot). Jos potilaalla epdillién tai on
vahvistettu sukkulamatoinfektio (Nematoda), Dexamethasone phosphate Kabi -valmiste voi
johtaa infektion aktivoitumiseen ja loisten lisddntymiseen laajamittaisesti.

- Poliomyeliitti

- Imusolmuketauti tuberkuloosirokotuksen jilkeen

- Aiemmin sairastettu tuberkuloosi. Kéaytettdvé vain yhdessa tuberkuloosilddkityksen kanssa.

Dexamethasone phosphate Kabi -hoitoa on seurattava erityisesti potilailla, joilla on jo hoitoa vaativia
sairauksia, kuten:



- ruoansulatuskanavan haavaumat

- luiden haurastuminen (osteoporoosi)

- huonossa hoitotasapainossa oleva korkea verenpaine

- huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes

- mielenterveyden hdiriét (mukaan lukien aiemmin sairastetut), mukaan lukien itsemurhavaara.
Potilaan neurologisen ja psykiatrisen voinnin seurantaa suositellaan.

- silmédnpaineen kohoaminen (ahdaskulmaglaukooma ja avokulmaglaukooma). Silmélddkarin
seurantaa ja sairauden hoitoa suositellaan.

- sarveiskalvon vammat ja haavaumat. Siméilddkérin seurantaa ja silmidsairauden muuta hoitoa
suositellaan.

- jos sinulla on tai epdillidn olevan feokromosytooma (lisimunuaisen kasvain).

Ali lopeta muiden steroidiliikkeiden ottamista, ellei i#kiri ole niin kehottanut, jos sinua hoidetaan
COVID-19:n takia.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét
Dexamethasone phosphate Kabi -valmistetta.

Ota yhteyttd ladkériin, jos sinulla esiintyy nd6n hamértymisti tai muita ndkohairioita.

Suolen seindmén puhkeamisen riskin takia Dexamethasone phosphate Kabi -valmistetta voidaan
kéayttdd vain pakottavista lddketieteellisistd syistd ja asianmukaista seurantaa noudattaen seuraavissa
tilanteissa:
- vaikea paksusuolen tulehdus (haavainen paksusuolitulehdus), johon lLittyy puhkeamisen
vaara, paiseita tai markivid tulehduksia, mahdollisesti myos ilman vatsakalvon drsytysta
- tulehtuneet suolen umpipussit (divertikuliitti)
- vilittomésti tiettyjen suoliston toimenpiteiden (enteroanastomoosien) jilkeen, vélittomasti
leikkauksen jilkeen.

Vatsakalvon drsytyksen merkit maha-suolikanavan haavauman puhkeamisen jilkeen voivat jadda
havaitsematta, kun potilas kayttdéd suuria glukokortikoidiannoksia.

Diabetesta sairastavien potilaiden verensokeritaso on tarkistettava sédénnollisesti, silld diabeteksen
hoitoon kéytettdvien lddkkeiden (insuliini, suun kautta otettavat diabeteslidékkeet) mahdollisesti
lisidntynyt tarve on otettava huomioon.

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

Syke voi laskea suuria annoksia kéytettidessa.
Vakavia anafylaktisia reaktioita (immuunijjdrjestelmédn ylireaktio) voi esiintya.

Jannesairauksien, jannetulehduksen ja jdnteen repeémisen riski kasvaa, kun fluorokinoloneja (tiettyjd
antibiootteja) ja Dexamethasone phosphate Kabi -valmistetta kdytetdan
samanaikaisesti.

Tietyn lihashalvauksen (myasthenia gravis) hoidossa oireet voivat pahentua alussa.

Kuolleita taudinaiheuttajia sisdltdvid rokotteita (inaktivoidut rokotteet) voidaan yleensd antaa.
On kuitenkin otettava huomioon, ettd immuunivaste ja siten rokotuksen onnistuminen voivat
heikentya, jos kédytetddn suurechkoja kortikosteroidiannoksia.

Erityisesti silloin, kun Dexamethasone phosphate Kabi -valmistetta kdytetidén pitkdkestoisesti ja
suurina annoksina, potilaiden tilaa on seurattava riittdvén kaliumin saannin varmistamiseksi (esim.
vihannekset, banaanit). Suolan saantia voi olla tarpeen rajoittaa, ja veren kaliumpitoisuutta on
seurattava.



Virustaudit (esim. tuhkarokko, vesirokko) voivat olla erityisen vakavia potilailla, joita hoidetaan
Dexamethasone phosphate Kabi -valmisteella. Erityisen suuri riski on potilailla, joiden
immuunijérjestelmd on heikentynyt ja jotka eivét ole aiemmin sairastaneet tuhkarokkoa tai
vesirokkoa. Jos ndma potilaat ovat tekemisissad tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavien henkildiden
kanssa Dexamethasone phosphate Kabi -hoidon aikana, heiddn tulee ottaa valittomésti yhteys
ladkariin, joka voi aloittaa ehkéisevin hoidon.

Tuumorilyysioireyhtymén oireet, kuten lihaskrampit, lihasheikkous, sekavuus, ndkohdiriot tai
hengityksen héiriot ja hengenahdistus, jos sinulla on pahanlaatuinen hematologinen sairaus.

Pistos laskimoon tulee antaa hitaasti 2—3 minuutin kuluessa. Lilan nopean annostelun jilkeen voi
esiintyd epamiellyttavad pistelyd tai puutumusta.

Dexamethasone phosphate Kabi on lyhytaikaiseen kadyttoon tarkoitettu lidke. Jos sitd kuitenkin
kéaytetddn epdasianmukaisesti pitkdédn, on otettava huomioon muita varoituksia ja varotoimia, jotka
koskevat pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitettuja glukokortikoideja sisdltavid ladkkeitd.

Paikallisessa kidytossé on otettava huomioon mahdolliset systeemiset (koko elimistoon kohdistuvat)
haittavaikutukset ja yhteisvaikutukset.

Dexamethasone phosphate Kabin anto nivelen siséén suurentaa nivelinfektioiden riskia.
Glukokortikoidien pitkdaikainen ja toistuva pistiminen kantaviin nivelin voi johtaa kulumiseen
littyvien vaurioiden pahenemiseen. Tama johtuu mahdollisesti nivelen ylikuormituksesta. kun kipu tai
muut oireet vihenevit.

Jos injektio annetaan niveleen, lAdkari huolehtii erityisesti bakteeritulehduksen riskin vihentdmisesta.
Kehotamme sinua olemaan kéyttdmétti likaa sairaita nivelid, vaikka et kérsisikddn kivusta.

Paikallinen kéytto silmdsairauksissa:

Keskustele laédkérisi kanssa, jos sinulla on turvotusta ja painonnousua vartalon ja kasvojen ympérilld,
silld ndma ovat yleensd ensimmdisid Cushingin oireyhtyméksi kutsutun oireyhtymén oireita.
Lisdmunuaisen toiminta voi jarruuntua pitkdaikaisen tai intensiivisen Dexamethasone phosphate Kabi
-hoidon lopettamisen jilkeen. Keskustele lidkérin kanssa ennen kuin lopetat hoidon itse. Nama riskit
ovat erityisen merkittdvid lapsilla ja potilailla, joita hoidetaan ritonaviiri- tai kobisistaattilidkkeelld
(HIV:n hoitoon kdytettivid ladkkeitd).

Hoito talld ladkkeelld voi aiheuttaa feokromosytoomakriisin, joka voi johtaa kuolemaan.
Feokromosytooma on harvinainen lisimunuaisen kasvain. Kriisid voi esiintyd seuraavin oirein:
paansarky, hikoilu, syddmentykytys ja verenpaine. Ota vilittomasti yhteyttd lddkariin, jos havaitset
niiti oireita.

Likkaét potilaat
lakkaita potilaita hoidettaessa on tehtévé erityinen hyoty-riskiarvio suurentuneen osteoporoosiriskin
vuoksi.

Lapset januoret
Deksametasonia ei pidd antaa rutiminomaisesti vastasyntyneille keskosille, joilla on hengitysongelmia.

Tété ladkevalmistetta tulisi kdyttdd lasten hoitoon vain, jos hoidolle on olemassa pakottavia
ladketicteellisid syitd, silli se voi hidastaa lasten kasvua. Kasvu on tarkistettava sddnnéllisesti, jos
valmistetta kiytetddn pitkdaikaiseen hoitoon.

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

Huomautus dopingista
Dexamethasone phosphate Kabi -valmisteen kédyttd voi johtaa positiivisiin tuloksiin
dopingtesteissa.



Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timéin lidkkeen kéyttoa.

Raskaus

Deksametasoni ldpéisee istukan. Raskauden aikana, etenkin kolmen ensimmaéisen kuukauden aikana,
ladkettd tulisi kayttdd vain huolellisen hyd6ty-riskiarvion jilkeen. Siksi naisten on ilmoitettava
ladkarille, jos he ovat jo raskaana tai jos he tulevat raskaaksi.

Pitkdaikaisessa glukokortikoidihoidossa raskauden aikana eivoida sulkea pois sikion kasvuhdirioita.
Jos glukokortikoideja kdytetddn raskauden lopussa, lisimunuaiskuoren aliaktiivisuutta voi esiintyé
vastasyntyneelld, minké takia voi olla tarpeen antaa vastasyntyneelle asteittain lopetettavaa
korvaushoitoa.

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

Imetys

Glukokortikoidit, mukaan lukien deksametasoni, erittyvét rintamaitoon. Vastasyntyneeseen
kohdistuvaa haittaa ei vield tiedetd. Hoidon tarve imetyksen aikana olisi kuitenkin tutkittava tarkoin.
Jos suuremmat annokset ovat tarpeen, imetys on keskeytettava. Ota hetiyhteyttd ladkariin.

Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin otat/kdytit mitd tahansa ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Toistaiseksi ei ole ndyttod siitd, ettd Dexamethasone phosphate Kabi heikentiisi ajokykyd tai
koneidenkayttokykyd. Sama koskee tyoskentelyd vaarallisissa olosuhteissa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Muut lidfike valmisteet ja De xamethasone phosphate Kabi
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita saa ilman lddkarin madraysta.

Kerro liddkirille jos kaytit s euraavia lidikkeit, silld ne voivat vaikuttaa Dexamethasone

phosphate Kabi -valmis teen vaikutukseen:

- Laikkeet, jotka nopeuttavat valmisteen hajoamista maksassa, kuten tietyt unildékkeet
(barbituraatit), kohtausten hoitoon kéytettivit lidkkeet (fenytoiini, karbamatsepiini, primidoni) ja
tietyt tuberkuloosin hoitoon kéytettivit lidkkeet (rifampisiini), voivat vahentda
kortikoidiva ikutusta.

- Laakkeet, jotka hidastavat valmisteen hajoamista maksassa, kuten tietyt sienitautien hoitoon
kéaytettiavit ladkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli), voivat lisétd kortikosteroidien vaikutusta.

- Tietyt naissukupuolihormonit, esim. ehkdisypillerit, voivat voimistaa Dexamethasone phosphate
Kabi-valmisteen vaikutusta.

- Efedriini (jota voi olla esim. matalan verenpaineen, kroonisen keuhkoputkitulehduksen,
astmakohtausten hoitoon
ja limakalvojen turvotuksen vihentdmiseen flunssan yhteydessa kiytettdvissa lddkkeissd sekd
ruokahalua vihentdvissa lidkkeissd) voi nopeuttaa Dexamethasone phosphate Kabi-valmisteen
hajoamista elimistossé, jollom valmisteen teho voi heikentya.

Kerro lddkirille, jos kéytét ritonaviiria tai kobisistaattia (HIV-lidkkeitd), koska ne voivat lisdta
deksametasonin maddrdé veressa.



Miten Dexamethasone phosphate Kabi vaikuttaa muiden liifikkeiden vaikutuksiin:

- Kun verenpainetta alentavia lddkkeitd (ACEm estijid) kdytetddn samanaikaisesti
Dexamethasone phosphate Kabi -valmisteen kanssa, verenkuvan muutosten riski voi
suurentua.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi voimistaa syddmen vahvistamiseen kaytettyjen lidkkeiden
(sydénglykosidit) vaikutusta kaliumin puutteesta johtuen.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi lisitd nesteenpoistolidkkeiden eli diureettien (salureetit) tai
ummetuslddkkeiden (laksatiivien) aiheuttamaa kaliumin erittymista.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi vihentdd suun kautta otettavien diabeteslidkkeiden ja
nsuliinin verensokeria alentavaa vaikutusta.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi heikentéé tai vahvistaa veren hyytymistd estévien
ladkkeiden (suun kautta otettavat antikoagulantit, kumariini) vaikutusta. Ladkéari pddttad, onko
veren hyytymistd estdvin lidkkeen annoksen muuttaminen tarpeen.

- Kun Dexamethasone phosphate Kabi -valmistetta kidytetdsn samanaikaisesti tulehdusten ja
reumatautien hoitoon kéytettdvien lidkkeiden (salisylaatit, indometasiini ja muut ei-steroidiset
tulehduskipulddkkeet) kanssa, ne voivat suurentaa mahahaavan ja maha-suolikanavan
verenvuodon riskid.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi pidentda tiettyjen ladkkeiden (ei-depolarisoivat
lihasrelaksantit) lihaksia rentouttavaa vaikutusta.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi lisitd tiettyjen lddkkeiden (atropiini ja muut antikolinergit)
silminpainetta suurentavaa vaikutusta.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi heikentéd matojen aiheuttamien sairauksien hoitoon
kaytettavien lddkkeiden (pratsikvanteli) vaikutusta.

- Malarian tai reumasairauksien hoitoon kiytettdvien lidkkeiden (klorokiini,
hydroklorokiini, meflokiini) samanaikaiseen kayttoon Dexamethasone phosphate Kabi -
valmisteen kanssa liittyy suurentunut kehon lihasten sairauksien tai syddnlihassairauksien
(myopatiat, kardiomyopatiat) riski.

- Dexamethasone phosphate Kabi voi vihentéé kilpirauhasta stimuloivan hormonin (TSH)
lisdéntymistd protirelinin (TRH, véliaivojen tuottama hormoni) kdyton jilkeen.

- Kun kehon oman immuunijirjestelmidn vaimentamiseen kaytettavid ladkkeitd (immuunisalpaajat)
kiytetddn
samanaikaisesti Dexamethasone phosphate Kabi -valmisteen kanssa, infektioherkkyys
voi liséédntyd ja olemassa olevat, mahdollisesti oireettomat infektiot voivat pahentua.

- Siklosporiinin (elimiston oman immuunijirjestelmidn vaimentamiseen kaytettiva lddke) kanssa
samanaikaisesti kidytettynd Dexamethasone phosphate Kabi voi suurentaa
siklosporiinipitoisuutta ja siten kohtausten riskid.

- Fluorokinolonit (tietty ryhmé antibiootteja) voivat suurentaa janteiden repedmisriskid.

Vaikutus tutkimus me netelmiin:
Glukokortikoidit voivat vaimentaa ihoreaktiota allergiatesteissa.

Dexamethasone phosphate Kabi sisiltiis natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,2 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdmé vastaa
0,16 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuisille.

3. Miten Dexamethasone phosphate Kabia kiyte tiéin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin 1d8kari on méardnnyt. Ladkari padttdd miten pitkddn sinun pitdisi
kiyttdd deksametasonia. Ladkéari maarittdd annoksen yksilollisesti sinulle. Noudata ohjeita, jotta
Dexamethasone phosphate Kabilla on tahdottu vaikutus. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Antotapa
Sairaanhoitaja tai ldéikiiri antaa sinulle titi Lifiketti. Se annetaan injektiona laskimoon. Se
voidaan antaa myos lihakseen tai suoraan niveleen tai pe hmytkudokseen.



Dexamethasone phosphate Kabi -valmistetta annetaan hitaasti laskimoon (2—3 minuutin kuluessa),
mutta sitd voidaan my0s antaa lihakseen, jos laskimoon antaminen ei ole mahdollista ja jos verenkierto
on normaalia.

Kiyttoon soveltuvuus
Liuosta saa kéyttdd vain, jos se on kirkasta. Ampullin siséltd on tarkoitettu vain yhté kiyttokertaa
varten. Kayttdméaton injektioneste on havitettava.

Tavanomainen annos on, ellei liéikéri ole méirinnyt muuta:

Systeeminen kaytto:

- Aivojen turvotus: akuuteissa muodoissa turvotuksen aiheuttajasta ja vaikeusasteesta riippuen
aluksi 8—-10 mg (enintddn 80 mg) laskimoon, sitten 16—-24 mg (enintddn 48 mg)/pdivé jacttuna 3—4
(enintdén 6) yksittdiseen annokseen 4—8 péivin aikana

- Bakteeriaivokalvotulehduksen aiheuttama aivojen turvotus: 0,15 mg painokiloa kohden 6
tunnin vélein 4 pdivin ajan, lapset: 0,4 mg painokiloa kohden 12 tunnin vilein 2 pdivdn ajan,
hoito aloitetaan ennen ensimmadistd antibioottien antamista. Vaikeissa myrkytyksen kaltaisissa
tiloissa: 4-20 mg laskimoon péivittdin vain muutaman paivan ajan ja vain yhdistettynd riittdvaan
infektion ladkehoitoon. Tietyissa tilanteissa (esim. lavantauti) alkuannos jopa 200 mg laskimoon,
minki jilkeen annosta véhitellen pienennetian.

- Sokki vakavien vammojen jilkeen: aluksi 40—100 mg (lapset 40 mg) laskimoon, annoksen
toistaminen 12 tunnin kuluttua tai 6 tunnin vilein 16-40 mg 2—3 péivin aikana.

- Vaikea akuutti astmakohtaus: Aikuiset 8-20 mg laskimoon mahdollisimman pian, tarvittaessa
annos toistetaan yksilollisen vasteen ja kliinisen tarpeen mukaan. Lapset: 0,15-0,3 mg painokiloa
kohden.

Annokset toistetaan tarvittaessa yksilollisen vasteen ja kliinisen tarpeen mukaan.

- Akuutit ihosairaudet: paivittdiset annokset ovat 8—40 mg laskimoon, yksittdisissd tapauksissa jopa
100 mg. Sen jilkeen hoitoa jatketaan suun kautta pienennettivilli annoksilla.

- Systeeminen lupus erythematosus: 6—16 mg/vuorokausi.

- Aktiivinen, etenevi vaikea nivelreuma, esim. muodot, jotka johtavat nopeasti nivelten
tuhoutumiseen: 12—16 mg/vuorokausi, kun oireita on nivelen ulkopuolisessa kudoksessa: 6—12
mg/vuorokausi.

- Tukihoito pahanlaatuisten kasvainten yhteydessé: aluksi 8—16 mg vuorokaudessa, pitkdaikaisessa
hoidossa 4-12 mg vuorokaudessa.

- Oksentelun ehkéisy ja hoito solunsalpaajahoidon aikana: 8-20 mg laskimoon ennen
solunsalpaajahoidon aloittamista, sen jilkeen tarvittaessa 4—8 mg 1—2 kertaa péivissd 2—3 péivin
aikana (kohtalaisen paljon oksentelua aiheuttava solunsalpaajahoito) taijopa 3—4 péivin ajan
(erittdin paljon oksentelua aiheuttava solunsalpaajahoito).

- Oksentelun ehkéisy ja hoito leikkausten jilkeen: kerta-annos 4-8 mg laskimoon ennen leikkausta;
yli 2-vuotiaat lapset: 0,15 mg painokiloa kohden (enintdén 8 mg).

- COVID-19n hoito: Aikuisille potilaille suositellaan 6 mg laskimoon kerran piivéssa enintdén
10 péivén ajan.

Kayttd nuorilla: Lapsipotilaille (véhintdén 12-vuotiaille nuorille) suositellaan 6 mg laskimoon
kerran paivdssd enintddn 10 pdivan ajan.

Paikallinen kaytto:
Annokset paikallisia infiltraatio- ja pistoshoitoja varten ovat tyypillisesti 4—8 mg. Pienid nivelid varten
riittdd 2 mgn pistos.

Antotapa

Jos mahdollista, pdivittdinen annos tulee antaa aamuisin yhtend annoksena. Suurempia annoksia
vaativien sairauksien hoidossa tarvitaan kuitenkin useampi kuin yksi annos aamuisin maksimaalisen
vaikutuksen saavuttamiseksi.

Jos kerta-annoshoitoon tarvitaan suuria annoksia, suurempien vahvuuksien/tilavuuksien
deksametasonilddkkeiden kayttod tulee harkita.



Hoidon kesto médédrdytyy perussairauden ja sen kulun mukaan. Léékéri vahvistaa hoitoaikataulun, jota
sinun on noudatettava tarkasti. Heti kun tyydyttdvé hoitotulos on saavutettu, annos pienennetéén
ylldpitoannokseen tai kdyttd lopetetaan.

Noin yli 10 vuorokauden ajan annettavan lidkkeen kayton dkillinen keskeyttiminen voi johtaa
akuuttiin lisamunuaiskuoren vajaatoimintaan, joten annosta on pienennettiva vihitellen ennen hoidon
lopettamista.

Kilpirauhasen vajaatoiminnan tai maksakirroosin yhteydessé pienemmait annokset voivat olla
riittdvid tai annoksen pienentdminen voi olla tarpeen.

Jos saat enemmiin De xamethasone phosphate Kabia kuin sinun pitis i
Ladkaritai sairaanhoitaja antaa timén ladkkeen sinulle. On epdtodenndkoisté, ettd saisit tatd ladkettd
likaa tai lian vahin. Jos asia huolestuttaa sinua, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa.

Jos sinulle ei ole anne ttu Dexamethasone phosphate Kabia

Jos annos unohtuu, se voidaan antaa mybhemmin samana péivand ja lddkdrini madrddméaa annostusta
voidaan jatkaa normaalisti seuraavasta péivéstd eteenpdin. Jos useampi kuin yksi annos unohtuu, se
voi johtaa hoidettavan sairauden aktivoitumiseen tai pahenemiseen. Ota yhteytté ldékériin, joka
tarkistaa hoidon ja muuttaa annosta tarvittaessa.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Dexamethasone phosphate Kabin kiyton

Noudata aina ldfikirin miirdimii annostusaikataulua. Ald lopeta timin likkeen kiyttod dkillisesti,
silld se voi olla vaarallista. Léékérikertoo sinulle, miten hoito lopetetaan véhitellen. Dexamethasone
phosphate Kabi -valmisteen kéyttod ei saa koskaan lopettaa itsendisesti, erityisesti siksi, ettd
pitkdkestoinen hoito voi johtaa kehon oman glukokortikoidituotannon tukahtumiseen. Huomattava
fyysinen kuormitus ilman riittdvdd glukokortikoidituotantoa voi olla hengenvaarallinen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos huomaat haittavaikutuksia Dexamethasone phosphate
Kabi-hoidon aikana. Al koskaan lopeta hoitoa itsendisesti.

Haittavaikutusten riski on pieni lyhytaikaisen deksametasonihoidon aikana. Lyhytaikaisessa ja
suuriannoksisessa parenteraalisessa hoidossa on kuitenkin otettava huomioon elektrolyyttimuutosten,
turvotuksen, mahdollisen verenpaineen nousun, sydimen pysédhdyksen, syddmen rytmihéirididen

tai kouristuskohtausten riski, ja myos infektion kliinisid oireita on odotettavissa.

On kiinnitettdvd huomiota mahdollisiin maha-suolikanavan haavaumiin

; ne littyvdt usein stressiin, ja kortikosteroidihoito voi vihentdd niiden oireita . Lisdksi on otettava
huomion mahdollinen glukoositasapainon heikkeneminen.

Kerro heti liiKirille, jos jotakin seuraavista esiintyy:

- Vaikea allerginen reaktio (harvinaisia)— &dkillistd kutisevaa ihottumaa (nokkosihottumaa), késien,
jalkaterien, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai nielun turpoamista (mikd voi aiheuttaa
niclemisvaikeuksia tai hengitysvaikeuksia) voi ilmetd. Myos heikotuksen ja pyorrytyksen
tunnetta voi esiinty4.

- Epdamukava tunne mahassa tai suolistossa, kipu selissa, olkapdéssa tai lonkassa, miclialahdiriot,
huomattavat verensokeriarvojen vaihtelut diabeetikoilla.

Erityisesti silloin, jos suuria annoksia kdytetdin pitkdédn, haittavaikutuksia on odotettavissa
sdaannollisesti ja niiden vaikeus vaihtelee (esiintymistiheyttd ei voida arvioida kdytettdvissd olevien
tietojen perusteella).



Infektiot:

Infektioiden peittyminen, virus-, sieni- ja bakteeri-infektioiden seké lois- tai opportunististen
infektioiden esiintyminen, uusiutuminen ja paheneminen, Strongyloides-infektion (erds matoinfektio)
aktivoituminen.

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

Immuunijérjes te lmé:

Yliherkkyysreaktiot (esim. ladkkeiden aiheuttama ihottuma), vaikeat anafylaktiset reaktiot, kuten
rytmihdiriot, bronkospasmit (sileéin keuhkoputken lihaksen kouristukset), lian korkea tai lian matala
verenpaine, verenkierron romahdus, syddmenpysdhdys, immuunijirjestelmén heikkeneminen.

Sydén:
Yleisyys ei tiedossa: Ennenaikaisesti syntyneiden vauvojen sydidnlihaksen paksuuntuminen
(hypertrofinen kardiomyopatia), joka yleensé palautuu normaaliksi hoidon lopettamisen jilkeen.

Umpieritys:
Cushingin oireyhtymén kehittyminen (tyypillisid oireita ovat kuukasvot, likalihavuus vatsan alueella
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 kaliuminerityksen vuoksi (mikd voi johtaa syddmen rytmihdiriihin), ruokahalun
lisidntyminen.

Psykiatris et hiriot:
Masennus, drtymys, euforia, lisddntynyt tarmo, psykoosit, mania, hallusinaatiot, tunne-elamén
horjuminen, ahdistuksen tunteet, unihdiriét, itsemurhariski

Hermosto:
Kallonsisédisen paineen nousu, aiemmin tuntemattoman epilepsian ilmaantuminen,
lisdéntynyt kohtausten esiintyminen aiemmin diagnosoidussa epilepsiassa.

Silméit:

Silménpaineen nousu (glaukooma), linssin samentuminen (kaihi), sarveiskalvon haavaumien
paheneminen, virusten, bakteerien tai sienien aiheuttamien silméitulehdusten riskin lisidntyminen tai
paheneminen, sarveiskalvon bakteeritulehdusten paheneminen, roikkuva silmédluomi, laajentuneet
pupillit, sidekalvon turvotus, kovakalvon puhkeaminen, ndkohiirit, nd6n menetys.

Harvoissa tapauksissa korjautuva silmdmunan pullistuminen.

Veris uonis to:
Korkea verenpaine, valtimonkovettumistaudin ja veritulppatukoksen riskin suureneminen, verisuonten
tulehdus (my6s vieroitusoireyhtymédné pitkdaikaisen hoidon jilkeen), lisdéntynyt verisuonten hauraus.

Ruoansulatus elimisto:
Mabhalaukun ja suoliston haavaumat, mahalaukun ja suoliston verenvuodot, haimatulehdus,
vatsaoireet, hikka.

Iho ja ihonalainen kudos:

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

Luusto, lihakset ja side kudos:



Lihassairaudet, lihasheikkous ja lihasten menetys seké luiden haurastuminen (osteoporoosi) ovat
annosriippuvaisia ja mahdollisia vain lyhytaikaisen kdyton aikana; muut luukadon muodot
(luukuoliot), jainnesairaudet, jinnetulehdus, janteen repedmait, rasvakasvaimet selkdrangassa
(epiduraalilipomatoosi), kasvun estyminen lapsilla.

Huom! Jos annosta pienennetédén lian nopeasti pitkdaikaisen hoidon jilkeen, voi esiintyd
vieroitusoireita, kuten lihas- ja nivelkipuja.

Sukupuolielimet ja rinnat:

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

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: haavan paranemisen viivistyminen.

Paikallinen kaytto:

Paikallinen &rsytys ja yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia (polttava tunne, jatkuva kipu), varsinkin
silmidn annosteltaessa. Thon tai ihonalaisen kudoksen ohenemista (atrofiaa) pistoskohdassa voi
esiintyd, jos kortikosteroideja ei ruiskuteta huolellisesti nivelonteloon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. TAma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmdn tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dexame thasone phosphate Kabin s dilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidkettd ampullissa tai ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat liuoksessa hiukkasia. Liuosta saa kiiyttdd vain, jos se on kirkasta
eikd siind ole hiukkasia.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dexamethasone phosphate Kabi siséiltii

- Vaikuttava aine on deksametasoni.

- Yksiml luosta sisdltdd 4,37 mg deksametasoninatriumfosfaattia, mikd vastaa 4 mg:aa
deksametasonifosfaattia tai 3,3 mg:aa deksametasonia.

- Muut aineet ovat kreatiniini, natriumsitraatti, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi 1M (pH:n
sddtdmiseen) ja injektionesteisiin  kaytettdva vesi.



Katso kohta 2 *Dexamethasone phosphate Kabi siséltd4 natriumia’
Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dexamethasone phosphate Kabi on saatavilla 10 tai 50 kappaleen ruskeissa lasiampullin pakkauksissa.
Ampullissa on 1 ml injektio-/infuusionestetti.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja

Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugali

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.6.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
deksametasonifosfaatti

Yksi ml livosta sisdltdd 4,37 mg deksametasoninatriumfosfaattia, mikd vastaa 4 mgaa
deksametasonifosfaattia tai 3,3 mg:aa deksametasonia. Injektio-/infuusioneste, liuos on kirkas ja
vériton liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, linvos on tarkoitettu laskimoon,
lihakseen tai nivelensisdiseen kayttoon.

Antotapa

Dexamethasone phosphate Kabi annetaan hitaana (2-3 minuutin ajan) injektiona tai infuusiona
laskimoon, mutta se voidaan antaa myds lihakseen, jos laskimoon pddsyyn liittyy ongelmia ja
verenkierto on riittdvd. Dexamethasone phosphate Kabi voidaan antaa myds infiltraationa ja injektiona
niveleen. Hoidon kesto riijppuu indikaatiosta.

Jos kertahoidossa tarvitaan suuria annoksia, on harkittava vahvuudeltaan/mdardltidn suurempien
deksametasonilidkkeiden kdyttoa.

Kilpirauhasen vajaatoiminnassa tai maksakirroosissa pienet annokset voivat olla riittdvid tai annoksen
pienentdminen voi olla tarpeen.

Nivelensisdisen injektion katsotaan olevan avoniveloperaatio, ja injektio tulee antaa ehdottoman
aseptisissa olosuhteissa. Yksi nivelensisdinen injektio yleensd riittdd oireiden lievittimiseen. Jos
lisdinjektio katsotaan tarpeelliseksi, se tulee antaa aikaisintaan 3—4 viikkoa ensimmaéisen jdlkeen.
Injektioiden mééra niveltd kohti tulisi rajoittaa 3—4 injektioon. Erityisesti kunkin perdkkdisen injektion
antamisen jilkeen ladkarin pitdd tutkia kyseinen nivel.



Infiltraatio: Dexamethasone phosphate Kabi annetaan voimakkaimman kivun tai jinteen
kiinnityskohtien alueelle. Varo antamssta injektiota suoraan jinteeseen! Lyhyin véliajoin annettavia
injektioita tulisi valttdd. Infiltraatio tulisi suorittaa ehdottoman aseptisissa olosuhteissa.

Tarkistus ennen kayttod
Kéytd vain kirkasta liuosta. Ampullin sisdltd on tarkoitettu vain yhteen kéyttokertaan. Havitd
kayttdmaitta jadnyt lvos.

Kéytto- ja kisittelyohjeet

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml injektio-/infuusiolivos annetaan mieluiten suorana
laskimonsisdisend injektiona tai injektiona infuusioletkuun.

Laimennetun valmisteen kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on 0,9 %
natriumkloridiliuokseen, 5 % glukoosiliuokseen tai Ringer-liuokseen laimennettuna osoitettu

24 tuntia alle 25 °C:ssa valolta suojattuna.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdd kdyttdd heti. Jos valmistetta ei kiytetd heti, kdytonaikainen
sdilytysaika ja olosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla.

Tamai ladkevalmiste voi aiheuttaa riskin ympéristolle. Kayttdméttd jadnyt lidkevalmiste tai
jitemateriaali on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Y hteensopimattomuudet
Kun ladkettéd kdytetdan yhdessd infuusionesteiden kanssa, on otettava huomioon kunkin toimittajan

tiedot infuusionesteistd, mukaan lukien tiedot yhteensopivuudesta, vasta-aiheista,
haittavaikutuksista ja yhteisvaikutuksista.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
dexametasonfosfat

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

information som ir viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dexamethasone phosphate Kabi dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anviander Dexamethasone phosphate Kabi
Hur du ges Dexamethasone phosphate Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Dexamethasone phosphate Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

RN

1. Vad Dexamethasone phosphate Kabi ir och vad det anvénds for

Dexametason dr en syntetisk glukokortikoid (ett binjurebarkshormon) som péaverkar
dmnesomséttningen, saltbalansen och vivnadsfunktionerna.

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml injektions/-infusionsvétska, losning anviands vid:
Sjukdomstillstind som krdver behandling med glukokortikoider. Beroende pé sjukdomens art och
svarighetsgrad inkluderas dessa;

Systemisk anvindning (be handling av hela kroppen):

- hjirnsvullnad orsakad av hjairntumér, neurokirurgiska operationer, abcess (varbold) i hjarnan,
hjairnhinneinflammation orsakad av bakterier (t.ex. vid tuberkulos, tyfoidfeber, brucellos
(Maltafeber))

- chock efter allvarliga skador for att forhindra chocklunga (ARDS, acute respiratory distress
syndrome).

- allvarlig akut astmaattack

- inledande behandling av omfattande akuta allvarliga hudsjukdomar sasom erytrodermi (ett
tillstdnd med omfattande inflammation i huden), pemfigus vulgaris (blasbildning i hud och
slemhinnor), akut eksem

- behandling avreumatiska systemsjukdomar (reumatiska sjukdomar som kan paverka inre organ)
sasom systemisk lupus erythematosus (SLE)

- aktiva reumatiska ledinflammationer (reumatoid artrit) som ar allvarliga och progressiva, t.ex.
former som snabbt leder till forstorelse av leder och/eller om vavnad utanfor lederna paverkas

- stodjande behandling vid elakartade tumdrer

- forebyggande och behandling av krikningar efter operation eller vid behandling med cellgifter

- Dexamethasone phosphate Kabi anvédnds for behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19)
hos vuxna och ungdomar (12 &r och éldre med en kroppsvikt pa minst 40 kg) med
andningssvarigheter och behov av syrgasbehandling,

Lokal anvindning (be handling av lokal del av kroppen):

- Injektion ileder: ihdllande inflammation ien eller ett fatal leder efter systemisk behandling av
kroniska inflammatoriska ledsjukdomar, aktiv artos, akuta former av adhesiv kapsulit i axelled
(inflammation i vdvnaden som omger axelleden)



- Infiltrationsbehandling (endast vid svéra fall): inflammationer isenor eller slemséckar (en
vitskefylld sidck som bildas under huden, vanligtvis 6ver leder) som inte orsakats av bakterier,
inflammation runt en led, senproblem

Dexametason som finns i Dexamethasone phosphate Kabi kan ocksa vara godkédnd for att behandla
andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréga likare, apotekspersonal eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Dexamatosone Fresenius Kabi

Anviind inte Dexamethasone phosphate Kabi:

- om du &r allergisk mot dexametason eller nagot annat innehdllsamne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en infektion som for ndrvarande inte behandlas, dven infektioner orsakade av svamp.

Allvarliga overkdnslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) med cirkulationssvikt, hjdrtstillestand,
oregelbunden hjdrtrytm, andfaddhet (bronkospasm) och/eller blodtrycksfall eller blodtryckshojning
har observerats vid enstaka fall vid anvindning av Dexamethasone phosphate Kabi.

Injektion iled ska inte ges om du har nagot av foljande tillstdnd:

- en infektion i eller mycket nira leden som ska behandlas

- bakteriell artrit (ledinflammation orsakad av bakterier)

- om leden som ska behandlas ir instabil

- bendgenhet for blodningar (antingen spontant eller till f6ljd av behandling med blodf6értunnande
medel)

- ansamling av kalciumsalter i mjukvdvnad runt leden (periartikuldra forkalkningar)

- benvdvnadsdod pé grund av otillrdcklig blodtillférsel (avaskuldr nekros)

- senbristning

- neurogen artropati (Charcot-led, forlust av kinseln i leden vilket leder till stérningar och skador
i leden)

Infiltrationsbehandling utan samtidig behandling riktad mot infektion far inte ges om det finns en
infektion idet omrade dir dexametason ska ges. Det samma giller nir likemedlet injiceras i 6gat vid
ogonsjukdomar orsakade av virus, bakterier, svamp och vid skador och sar pa hornhinnan.

Varningar och forsiktighet
Vid vissa fysiologiska stresstillstdnd under behandling med Dexamethasone phosphate Kabi
(t.ex. olycka, operation, forlossning) kan en tillféllig 6kning av dosen krivas.

Dexamethasone phosphates Kabi kan dolja tecken pa infektion och dérigenom forsena diagnosen av
pagaende eller begynnande infektioner. Vilande infektioner kan ateraktiveras.

Vid foljande tillstind kommer behandling med Dexamethasone phosphates Kabi endast paborjas om

din likare anser det vara absolut nodvandigt. Vid behov ska likemedel riktad mot infektion ocksa ges:

- akuta virussjukdomar (vattkoppor, biltros, herpes simplex-infektioner, inflammation i
hornhinnan orsakad av herpesvirus)

- HBsAG-positiv kronisk aktiv hepatit (leverinflammation pa grund av infektion)

- Ca 8 veckor fore och upp till 2 veckor efter vaccination med ett levande vaccin.

- Akuta och kroniska bakterieinfektioner

- Svampinfektion i inre organ

- Vissa sjukdomar orsakade av parasiter (amobor, maskinfektioner). Hos patienter med missténkt
eller bekriftad trddmaskinfektion Strongyloides) kan behandling med Dexamethasone
phosphate Kabi leda till aktivering och masspridning av dessa parasiter.

- Poliomyelit (barnforlamning)

- Lymfkortelsjukdom efter turberkulosvaccination



- Vid tidigare tuberkulosinfektion ska likemedlet endast anvindas tillsammans med likemedel
mot tuberkulos

Foljande sjukdomar ska noggrant dvervakas vid samtidig behandling med Dexamethasone phosphate
Kabi och behandlas enligt behov:
- mag- och tarmséar
- benforlust (osteoporos)
- svarkontrollerat hogt blodtryck
- svarkontrollerad diabetes
- psykiska sjukdomar (dven tidigare sjukdom), inklusive sjalvmordsrisk. I detta fall rekommenderas
neurologisk eller psykiatrisk dvervakning.
- forhojt trycki 6gat (smal- och vidvinkelglaukom). Oftalmologisk 6vervakning och
tillhérande behandling rekommenderas.
- skador eller sarihornhinnan; oftalmologisk dvervakning och tilliggsbehandling rekommenderas.
- om du har eller misstinks ha feokromocytom (en tumér pé binjurarna)

Om du behandlas for covid-19 ska du ska inte sluta attta dina andra steroidlikemedel
(glukokortikoider) om inte din likare sédger at dig att avsluta behandlingen.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvéinder Dexamethasone phosphate
Kabi.

Kontakta din likare om du upplever dimsyn eller andra synstérningar.

P& grund av risken for mag- och tarmsér (genomtringning av slemhinnan i mag-tarmkanalen) ska
Dexamethasone phosphate Kabi endast anviindas om det finns starka medicinska skél och under
motsvarande Gvervakning:

- vid svéra inflammationer i tjocktarmen (ulceros colit) med hotande genomtréingning av
slemhinnan i mag-tarmkanalen, med bolder eller inflammation med varbildning, dven utan
bukhinneirritation.

- vid inflammation i utbuktningar av tarmvéggen (divertikulit)

- direkt efter vissa tarmoperationer (anastomos i tarmen, kirurgiskt anlagd forbindelse mellan tva
delar av tarmen efter avligsnande av sjuk del)

Tecken pa bukhinneirritation efter genomtrangning av slemhinnan i mag-tarmkanalen kan saknas hos
patienter som far hdga doser av glukokortikoider.

Patienter med diabetes bor fa &mnesomséttningen regelbundet kontrollerad; hogre doser for
behandling av diabetes (insulin, diabeteslikemedel som tas genom munnen) kan kridvs och behdver tas

1 beaktande.

Patienter med allvarligt hogt blodtryck och/eller svér hjartsvikt bor noggrant Gvervakas pa grund av
risk for forsdmring.

Hoga doser kan leda till langsammare hjértslag.
Svéra anafylaktiska reaktioner (6verreaktion hos immunsystemet) kan mntraffa.

Risken for senproblem, seninflammation och senbristning &r 6kad nér fluorokinoloner (vissa
antibiotika) och Dexamethasone phosphate Kabi ges samtidigt.

Under behandling av en sérskild typ av muskelsjukdom (myastenia gravis), kan symtomen forsdamras i
borjan av behandlingen.



Vaccinationer med vaccin innehéllande avdodade smittimnen (inaktiverade vaccin) ar i allmédnhet
mojlig. Dock bor hinsyn tas till att immunsvaret och dirmed effekten av vaccinet kan forsdmras vid
hoga doser av kortikosteroider.

Sarskilt vid langvariga behandling med héga doser av Dexamethasone phosphate Kabi bor tillrdckligt
kaliumintag (finns tex. i gronsaker och bananer) och begransat saltintag sékerstillas. Likaren kommer
att kontrollera kaliumnivan 1 ditt blod.

Virussjukdomar (t.ex. méssling, vattkoppor) kan vara vildigt allvarliga for patienter som behandlas
med Dexamethasone phosphate Kabi. Patienter med nedsatt immunsystem som dnnu inte har haft
miéssling eller vattkoppor ar sérskilt i risk. Om sédana patienter vid behandling med Dexamethasone
phosphate Kabi dr i kontakt med personer som har méssling eller vattkoppor ska de omedelbart
kontakta sin likare, som vid behov kan ge forebyggande behandling,

Symtom pa sé kallad tumérlyssyndrom sésom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust,
andningsbesvér eller andfaddhet, om du lider av hematologisk malignitet (blodcancer).

Lakemedlet ska ges i venen som en langsam injektion (under 2-3 minuter) da biverkningar som
obehagligt stickande eller domning kan uppkomma om injektion ges for snabbt.

Dexamethasone phosphate Kabi ér for kortvarig anvindning., Vid felaktig anvindning under en lingre
period bor ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder som beskrivs for lingvarig behandling med
glukokortikoidlikemedel beaktas.

Risken for systemiska biverkningar och interaktioner bor alltid beaktas vid lokal anvindning.

Injektion av Dexamethasone phosphate Kabi i enled av okar risken for infektion i leden. Upprepad
eller langvarig anvindning av glukokortikoider i viktbarande leder kan leda till forsdmring av leden till
foljd av forslitning och dverdriven belastning efter att smértan och de 6vriga symtomen avtagit. Om du
far injektion 1 enled kommer din likare iaktta sédrskild forsiktighet for att minska risken for
bakterieinfektion. Overbelasta inte en led som fortfarande ir sjuk, dven om du inte kiinner nigon
smarta.

Lokal anvindning vid 6gonsjukdom

Tala med ldkare om du upplever svullnad och viktdkning runt balen och i ansiktet da detta ofta ar de
forsta tecknen pa ett tillstdnd som kallas Cushings syndrom. Binjuresvikt kan utvecklas efter att en
langvarig behandling med Dexamethasone phosphate Kabi avslutas. Tala med likare mnan du sjilv
avslutar behandlingen. Dessa risker &r sdrskilt viktiga hos barn och patienter som behandlas med ett
lakemedel som heter ritonavir eller kobicistat (Iikemedel for att behandla HIV).

Behandling med detta likemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris som kan vara livshotande.
Feokromocytom ar en séllsynt tumér i binjurarna. Feokromocytomrelaterad kris kan upptrdda med
foljande symtom: huvudvérk, svettningar, hjartklappning och hogt blodtryck. Kontakta omedelbart
likare om du far ndgra av dessa symtom.

Aldre
En sérskild beddmning av nyttan jamfort med riskerna med behandlingen bor utforas pé grund av dkad
risk for benskorhet.

Barn och ungdomar

Dexametason bor inte anvdndas rutinméassigt hos fortidigt fodda spddbarn med andningssvarigheter.
Detta likemedel ska endast ges till barn om det 4r nodvéndigt dé det kan minska tillvixten hos barn.
Under langvarig behandling med detta likemedel 4r det viktigt langdtillvixten kontrolleras med jaimna
mellanrum.

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



Effekter vid dopnings missbruk
Anviandning av Dexamethasone phosphate Kabi kan ge positivt utslag vid dopningstest.

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

Graviditet

Dexametason gar dver till moderkakan. Likemedlet bor endast forskrivas under graviditet om
fordelarna 6vervager riskerna, sarskilt under de forsta 3 manaderna av graviditeten. Kvinnor ska darfor
tala om for likaren om man &r gravid eller blir gravid.Vid l&ngvarig behandling med kortikosterioder
under graviditet kan det finnas risk att barnet drabbas av langsam tillvixt. Om kortikosteroider ges 1
slutet av graviditeten finns det en risk for minskad aktivitet i binjurarna hos det nyfodda barnet, vilket
kan kréva erséttningsbehandling som langsamt ska fasas ut.

Nyfodda barn till médrar som fatt Dexamethasone phosphate Kabi i slutet av graviditeten kan ha laga
blodsockernivaer efter fodseln.

Amning

Kortikosteroider, inklusive dexametason, passerar dver i brostmjolk. Paverkan pd barnet ér okénd,
Oavsett ska behandlingsbehovet vid amning ska utredas noggrant. Om sjukdomen kraver hogre doser
ska amningen avbrytas. Tala omedelbart med ldkare.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar/anvinder nagot annat lakemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Det finns inga tecken att Dexamethasone phosphate Kabi paverkar formagan att framfora fordon eller
anvianda maskiner, eller att arbeta i farlig miljo.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Andra likemedel och Dexamethasone phosphate Kabi
Tala om for likare om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel,
inklusive receptfria likemedel.

Tala om for likare om du tar ndgot av foljande likemedel di dessa kan paverka effekten av
Dexamethasone phosphate Kabi:

- Lakemedel som paskyndar nedbrytningen i levern, sdsom vissa likemedel mot somnstdrningar
(barbiturater), likemedel mot krampanfall (fenytoin, karbamazepin, primidon) och vissa
lakemedel mot tuberkulos (rifampicin), kan minska effekten av kortikosteroider.

- Lékemedel som gor att nedbrytningen i levern gar langsammare, sdsom vissa likemedel mot
svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol), kan ge 6kad effekt av kortikosteroider

- Vissakvinnliga kdnshormoner, t.ex. preventivmedel (p-piller): effekten av Dexamethasone
phosphate Kabi kan oka.

- Efedrin (t.ex. likemedel mot lagt blodtryck, kronisk bronkit (inflammation i luftvdgarna),
astmaanfall, likemedel som verkar avsvéllande for slemhinnorna i ndsan och likemedel som
minskar matlusten kan innehélla efedrin): Genom 6kad nedbrytning i kroppen kan effekten av
Dexamethasone phosphate Kabi minska.

Tala med ldkare om du anvédnder ritonavir eller kobicistat (likemedel mot HIV) d& detta kan dka
méngden dexametason i blodet.

Hur Dexamethasone phosphate Kabi paverkar effekten av andra liike medel



- Vid samtidig anvindning med vissa likemedel som sidnker blodtrycket (ACE hammare) kan
Dexamethasone phosphate Kabi ge 6kad risk for dndring i antalet blodkroppar.

- Dexamethasone phosphate Kabi kan oka effekten av likemedel som stérker hjirtat
(hjartglykosider) genom kaliumbrist

- Dexamethasone phosphate Kabi kan dka effekten av kaliumutsondring av diuretika
(vitskedrivande likemedel) eller laxerande likemedel

- Dexamethasone phosphate Kabi kan minska den blodsockersénkande effekten av likemedel
mot diabetes som tas genom munnen samt insulin

- Dexamethasone phosphate Kabi kan forsvaga eller oka effekten av likemedel som minskar
blodets formaga att levra sig (blodfortunnande tabletter, kumarin). Din likare kommer att
avgora om det behdvs en doséndring av det blodfértunnande likemedlet.

- Vid samtidig behandling med antiinflammatoriska likemedel och likemedel mot reumatisk
sjukdom (salicylat, indometacin och andra NSAID) kan Dexamethasone phosphate Kabi 6ka
risken for magsar och blodningar i mag-tarmkanalen.

- Dexamethasone phosphate Kabi kan forlinga den muskelavslappnande effekten av vissa
likemedel (icke-depolariserande muskelavslappnande likemedel)

- Dexamethasone phosphate Kabi kan forstirka den dgontryckshdjande effekten av vissa
lakemedel (atropin och andra antikolinergika).

- Dexamethasone phosphate Kabi kan minska effekten av vissa likemedel mot maskinfektioner
(prazikvantel).

- Vid samtidig anvindning med likemedel mot malaria och reumatiska sjukdomar (klorokin,
hydroxiklorokin, meflokin) kan Dexamethasone phosphate Kabi dka risken for
muskelsjukdomar eller hjirtmuskelsjukdomar (myopatier, kardiomyopatier).

- Dexamethasone phosphate Kabi kan minska dkningen av tyroideastimulerande hormon (TSH)
efter att man fatt protirelin (TRH, ett hormon i mitthjarnan).

- Om Dexamethasone phosphate Kabi anvéinds tillsammans med likemedel undertrycker
kroppens immunforsvar (immunsupprimerande likemedel) kan infektionskénsligheten ©ka
och redan pagéende infektioner kan forsdmras, dven infektioner som &nnu inte brutit ut.

- Dessutom giller for cyklosporin (ett likemedel som anvénds for att undertrycka
immunforsvaret): Dexamethasone phosphate Kabi kan 6ka koncentrationen av cyklosporin i
blodet och dérigenom risken for krampanfall.

- Fluorokinoloner, enviss grupp av antibiotika, kan oka risken for senbristningar.

Effekter pa unders6kningsmetoder
Glukokortikoider kan ge forsvagade hudreaktioner vid allergitest.

Dexamethas one phosphate Kabi inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 3,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,16 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du ges Dexamethasone phosphate Kabi

Taalltid Dexamethasone phosphate Kabi enligt likarens anvisningar. Din likare kommer att avgora
hur linge du ska ta dexametason. Lakaren kommer att bestimma din dos individuellt. Folj
anvisningarna for att Dexamethasone phosphate Kabi ska ge ratt effekt. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Hur du fir likemedlet

Likemedlet ges till dig av en liikare eller sjukskoterska.

Det kommer att ges som en injektion i en ven. Det kan ocksa gesi en muskel, direktien led eller
i mjukvivnad.

Dexamethasone phosphate Kabi ges som en langsam (under 2-3 minuter) injektion i en ven, eller

infusion (dropp), men kan ocksa ges som injektion i en muskel vid problem med tillgang till Ampliga
blodkérl om blodcirkulationen ér tillrécklig.



Kontroll fore anvindning
Endast klara 16sningar ska anvédndas. Innehéllet i ampullen ar avsett for engangsbruk.
Eventuell kvarvarande injektions-/infusionsvatska, losning ska kasseras.

Om inte din Likare har forsKkrivit annat ir de vanliga doserna:

Systemisk anvindning (be handling av hela kroppen):

Hjarnsvullnad: i akuta faser, beroende pa orsak och svarighetsgrad, initialt 8-10 mg (upp till 80
mg) i en ven (intravenost), sedan 16-24 mg (upp till 48 mg)/dag fordelat pa 3-4 (upp till 6)
separata doser under 4-8 dagar.

Hjarnsvullnad pa grund av hjirnhinneinflammation orsakad av bakterier: 0,15 mg/kg kroppsvikt
var 6:¢ timme under 4 dagar, barn: 0,4 mg/ml kroppsvikt var 12:¢ timme under 2 dagar;
paborjas innan forsta dosen antibiotika. Allvarliga fall, toxiska tillstdnd: 4-20 mg/dag
intravenost 1 nagra dagar, endast tillsammans med behandling riktad mot infektionen; i enstaka
fall (t.ex. tyfoidfeber) initiala doser upp till 200 mg intravenost, sedan gradvis minskning.

Chocktillstand efter svar skada: initialt 40-100 mg (barn 40 mg) intravendst, en upprepad dos
efter 12 timmar eller 16-40 mg var 6:¢ timme under 2-3 dagar.

Svar akut astmaattack: Vuxna: Sa tidigt som mojligt ges 8-20 mg intravendst. Vid behov
upprepas doseringen, baserat pa individuellt behandlingssvar och det kliniska behovet.
Barn: 0,15 -0,3 mg/kg kroppsvikt intravenost. Vid behov upprepas doseringen, baserat pa
individuellt behandlingssvar och det kliniska behovet.

Akuta hudsjukdomar: Beroende av sjukdomens art och omfattning dr den dagliga dosen 8-40
mg intravendst, 1 enstaka fall upp till 100 mg. Dérefter behandling med tabletter med minskade
doser.

Systemisk lupus erythematosus, SLE (kronisk inflammationssjukdom i bindvdven som gar i
skov och kan ge symtom fran manga organsystem som hud, muskler, leder, blodkérl och
njurar): 6-16 mg/dag

Reumatoid artrit med ett svart progressivt forlopp, t.ex. former som snabbt leder till
ledforstoring, 12-16 mg/dag, nir vivnad utanfor leden paverkas: 6-12 mg/dag.

Stodbehandling vid elakartade tumdrer: intialt 8-16 mg/dag, vid ldngvarig behandling 4-12
mg/dag.

Forebyggande och behandling av krédkningar under behandling med cytostatika (cellgifter) som
en del av behandling mot illamiende: 8-20 mg intravendst fore kemoterapi, sedan 4-8 mg/dag
en till tva gdnger dagligen under 2-3 dagar enligt behov (méttligt emetogen kemoterapi), eller
upp till 3-4 dagar (hdgemetogen kemoterapi).

Forebyggande och behandling av kridkningar efter operation: engangsdos pa 4- 8 mg intravenost
innan operation; barn 6ver 2 ar: 0,15 mg/kg kroppsvikt (maximalt upp till 8 mg).

Behandling av covid-19: Vuxna patienter 6 mg intravenost, en gang dagligen i upp till 10 dagar.
Ungdomar: Rekommenderad dos for pediatriska patienter (ungdomar i &ldern 12 ar och dldre) &r
6 mg intravendst en gang dagligen 1 upp till 10 dagar.

Lokal anvindning (be handling av lokal del av kroppen):
Behandling med lokal infiltration och injektioner utfors vanligen med 4-8 mg. Vid injektion isma
leder &r 2 mg dexametasonnatriumfosfat ar tillréckligt.



Hur du far Dexame thasone phosphate Kabi
Den dagliga dosen bor om mojligt ges som en engéngsdos pa morgonen. Vid tillstand som kriaver
behandling med hoga doser behovs dock ofta flera doser per dag for maximal effekt.

Om hoga doser krévs vid ett behandlingstillfille bér dexametasonlikemedel med hogre styrka per
volym Overvigas.

Behandlingstiden bestdms utifrdn den underliggande sjukdomen och dess forlopp. Din ldkare
faststéller ett behandlingsschema som du méste folja strikt. Sa snart ett tillfredsstéllande
behandlingsresultat har uppnatts kommer dosen att reduceras till en underhéllsdos eller sa kommer
behandlingen avslutas. Plotsligt avbrytande av behandling med likemedel som anvénts i mer én cirka
10 dagar kan leda till akut binjurebarksvikt, dérfor maste dosen minskas gradvis innan behandlingen
avslutas.

Vid underaktiv skoldkortel eller levercirros (skrumplever) kan relativt laga doser vara tillrdickliga, eller
en minskning av dosen vara nddvéndig.

Om du fitt for stor mdngd av De xamethasone phosphate Kabi
Detta likemedel kommer ges till dig av ldkare eller sjukskdterska, darfor dr det inte troligt att du
kommer fa for mycket eller for lite likemedel. Tala med din lékare eller sjukskoéterska om du dr orolig.

Om du inte fitt Dexamethasone phosphate Kabi

Om en dos har missats kan den ges senare samma dag, och den dos som ordinerats av din likare kan
fortsitta att ges som vanligt fr&n och med nista dag. Om mer &n en dos missats kan detta leda till
aterfall eller forsdmring av sjukdomen som behandlas. Du bor radfraga din likare, som kommer att se
6ver behandlingen och justera dosen vid behov.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar att fi Dexamethasone phosphate Kabi

Folj alltid det doseringsschema som din ldkare har ordinerat. Det kan vara farligt att tvirt avbryta
behandlingen med detta likemedel. Din likare kommer att forklara hur du gradvis ska minska den
méingd likemedel du anvinder. Behandling med Dexamethasone phosphate Kabi far aldrig avbrytas
sjalvstindigt, eftersom sérskilt enrelativt lang behandling kan leda till undertryckande av kroppens
egen produktion av glukokortikoider (underaktivitet i binjuren). En uttalad fysisk stressituation utan
tillracklig glukokortikoidproduktion kan vara livshotande.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem. Tala med din likare eller apotekspersonal om du upplever nagon av biverkningarna nedan eller
andra biverkningar under behandling med Dexamethason Fresenius Kabi. Avsluta aldrig behandlingen
pa egen hand.

Eventuella biverkningar

Risken for biverkningar é&r Idg vid kortvarig behandling med dexametason, med undantag for
behandling via dropp med hog dos da risken for fordndringar I saltbalansen, svullnad, en mojlig

okning av blodtrycket, hjértstillestind, oregelbunden hjartrytm eller kramper kan intréffa, och dven
kliniska tecken pé infektion kan forekomma. Man bor vara uppméarksam pa risken for magtarmsar som
ofta dr stressrelaterade och som kan vara relativt dolda under kortikosteroidbehandling och en
minskning av glukostoleransen.

Informera din likare omedelbart om nigon av foljande situationer uppstar:



- Allvarlig allergisk reaktion (sdllsynta fall): Plostligt uppkomna utslag (ndsselfeber), svullnad
av hénder, fotter, vrister, ansikte, lippar, mun eller hals (vilket kan gora det svart att svélja
eller andas) liksom svimningskénsla.

- Obehagi magen eller tarmar, smérta i ryggen, axlarna eller hofterna, psykologiska besvér,
onormala blodsockersvingningar (vid diabetes)

I synnerhet om hoga doser anvénds under en lingre tid forvéntas biverkningar upptrdda regelbundet
med varierande svarighetsgrad (har rapporterats (féorekommer hos ett oként antal anvéndare)).

Infektioner och infestationer:
Maskering av infektioner, forekomst, aterfall och forsamring av virus-, svamp- och
bakterieinfektioner och parasitiska eller opportunistiska infektioner, aktivering av tradmaskinfektion.

Blodet och lymfsys temet:

Fordndringar i blodkroppsantalet (6kning av vita blodkroppar eller alla blodkroppar, minskning av
vissa

vita blodkroppar).

Immunsys temet:

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

Hjértat:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare): Fortjockning av hjirtmuskeln
(hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda barn, som vanligtvis atergér till normal tjocklek efter
att behandlingen avbrutits.

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

Metabolism och nutrition:

Viktokning, okade blodsockerviarden, diabetes mellitus, 6kning av lipidvarden i blodet (kolesterol och
triglycerider), 6kad natriumnivd med vdvnadssvullnad (6dem), kaliumbrist p& grund av 6kad
kaliumutsondring (vilket kan leda till oregelbunden hjirtrytm), aptitokning,

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

Nervsystemet:
Okat tryck inuti skallen, forekomst av tidigare okdnda krampanfall (epilepsi), 6kad forekomst av
krampanfall vid tidigare diagnostiserad epilepsi

Ogon:

Okning av trycket i dgat (glaukom), grumlig lins (gra starr), forsdmring av hornhinnesér, dkad risk for
eller forsdmring av 6goninflammationer orsakade av virus, bakterier eller

svampar; forsdmring av bakteriella inflammationer i hornhinnan, hidngande 6gonlock, vidgade pupiller,
svullnad i 6gats bindhinna, genomtréning av 6gonvitan, synstorningar, synforlust. I sdllsynta fall
reversibel (som gar tillbaka) utbuktning av 6gongloben.

Blodkirl:

Hogt blodtryck, okning av risken for arterioskleros (aderforkalkning) och trombos (blodpropp),
inflammation i blodkarlen (dvensom

abstinenssyndrom efter langvarig behandling), dkad dmtélighet i blodkérlen.



Magtarmkanalen:
Mag- och tarmsar, mag- och tarmblodningar, bukspottkortelinflammation, magbesvir, hicka.

Hud och subkutan vivnad:

Hudbristningar, uttunning av huden (sk pergamenthud”), utvidgning av blodkérl, entendens att fa
blamérken, punkter eller omrdden med hudblodningar, dkad harvéxt pa kroppen, akne,
inflammatoriska hudskador i ansiktet, sérskilt runt munnen, nésa och 6gon, forandringar i
hudpigmentering.

Mus kuloskeletala systemet och bindviv:

Muskelsjukdomar, muskelsvaghet och muskelforiust och benfortunning (osteoporos) upptrader pa ett
dosberoende sitt och dr méjliga 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 lingvarig behandling kan bland annat
abstinenssymtom uppsta, vilket kan ge i symtom sdsom muskel- och ledvark.

Reproduktionsorgan och brostkortel:
Storningar iutsdndring av konshormon (orsakar oregelbunden menstruation eller stopp i
menstruationen (amenorré), kroppsbeharing av manlig typ hos kvinnor (hirsutism), impotens).

Allminna symtom och symtom vid administreringsstéllet: fordrojd sérlikning.

Lokal anviindning:

Lokal irritation och 6verkdnslighetsreaktioner kan intraffa (virmekénsla, ihdllande smaérta), sarskilt vid
anviandning i1 6gat. Fortunning av hud eller subkutan vdvnad (atrofi) vid injektionsstillet kan uppsta
om kortikosteroider inte injiceras forsiktigt i ledhdlan.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Dexamethasone phosphate Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampullen eller kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel om om du ser nagra partiklar il6sningen. Enbart klar, partikelfri 16sning
ska anvéndas.

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



6. Forpackningens inne héll och dvriga upplysningar

Innehalls de klaration

- Den aktiva substansen dr dexametason

- Varje ml 16sning innehaller 4,37 mg dexametasonnatriumfosfat, motsvarande 4 mg
dexametasonfosfat eller 3,3 mg dexametason.

- Ovriga innehallsimnen Ar kreatinin, natriumcitrat, dinatriumedetat, 1M natriumhydroxid (for
pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Se avsnitt 2 ”Dexamethasone phosphate Kabi” innehaller natrium”.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexamethasone phosphate Kabi finns tillgdngligt i forpackningar om 10 eller 50 barnstensfargade
glasampuller innehallande 1 ml injektions-/infusionsvitska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Denna bipacksedel éindrades senast 13.6.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvardspersonal :

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml inje ktions/infusionsvitska, l6sning
dexametasonfosfat

Varje ml 16sning innehaller 4,37 mg dexametasonnatriumfosfat motsvarande 4 mg dexametasonfosfat
eller 3,3 mg dexametason. Injektions-/infusionsvétskan &r en klar, farglos 16sning, fri fran synliga
partiklar,

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml injektions/infusionsvitska, 16sning kan ges intravenost (i.v.),
intramuskulért (i.m.) eller intraartikulrt.

Adminis treringss:tt

Dexamethasone phosphate Kabi administreras som en lingsam (under 2-3 minuter) intravends
injektion, eller infusion, men kan ocksa administreras intramuskulért vid problem med tillgdng till
lampliga vener om blodcirkulationen ér tillrdcklig. Dexamethasone phosphate Kabi kan ocksa
administreras genom infiltration och genom intraartikuldr injektion. Behandlingstid avgors av
indikationen.



Om hoga doser krévs vid ett behandlingstillfille bér dexametasonlikemedel med hogre styrka per
volym Overvigas.

Vid hypotyreos eller levercirros kan ligre doser vara tillrdckligt eller sa kan dosreduktion vara
nodvandigt.

Administrering av intraartikuldra injektioner ska beaktas som ett dppet ingrepp i en led och ska utforas
under strikt aseptiska forhallanden. En enda intraartikuldr injektion &r normalt tillrickligt for effektiv
symptomlindring. Om en ytterligare injektion &r nddvéndigt, bor den inte administreras tidigare dn
efter 3-4 veckor. Antal injektioner per led bor begrinsas till 3-4 stycken. En medicinsk undersékning
av leden dr nodvéndig, sirskilt efter upprepade injektioner.

Infiltrationsbehandling: Dexamethasone phosphate Kabi bor injiceras i omradet med storst smérta eller
i senfastet. Sarskild forsiktighet bor iakttas for att forhindra injektion direkt i senan. Injektioner med

korta intervall bor undvikas och strikt aseptisk teknik rekommenderas.

Kontroll fore anvindning

Endast klara 16sningar ska anvindas. Innehéllet i ampullen ar avsett for engangsbruk.
Eventuell kvarvarande injektions-/infusionsvétska, I6sning ska kasseras.

Instruktioner for anvéndning och hantering

Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml injektions/infusionsvétska, losning administeras Iimpligen
genom direkt intravends injektion eller injiceras in i infusionsslangen.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning av 16sningen med natriumklorid 0,9 %, glukos 5 % och
Ringerlosning har pavisats i 24 timmar vid en temperatur under 25 °C och i skydd av Ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvédndas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart, ar forvaringstider och forhillanden vid anvdndning anvidndarens ansvar.

Detta likemedel kan utgora en risk for miljon. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt
gillande anvisningar.

Inkompatibiliteter
Vid anvindning i kombination med infusionslosningar ska hénsyn tas till varje tillverkares information

om respektive infusionslosning, inklusive information om inkompatibilitet, kontraindikationer,
biverkningar och interaktioner.



