Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oradexon 5 mg/ml inje ktioneste, liuos
deksametasoninatriumfosfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Oradexon on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Oradexonia
Miten Oradexonia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Oradexonin siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oradexon on ja mihin siti kiyte tiin
Tamén lddkkeen nimi on Oradexon ja vaikuttava aine on deksametasoni.
Deksametasoni on synteettinen glukokortikoidi (lisémunuaiskuoren hormoni).

Kortikosteroidit ovat hormoneja, joita on luonnostaan kehossasi. Ne auttavat sinua pysyméian terveeni
ja hyvdvointisena. Kortikosteroideja, kuten Oradexonia, kdytetddn erilaisten elimiston

tulehduksellisten sairauksien hoitoon.

Oradexon vihentid tulehdusta, joka saattaisi muutoin heikentdd vointiasi. Sinun on otettava tdmé lidke
sdannollisesti saadaksesisiitd parhaimman mahdollisen hyodyn.

Oradexonia voidaan kayttda

- tulehduksen véhentdmiseen

- useiden immuunijdrjestelmin sairauksien hoitoon, mukaan lukien:

. reuma (kipu, jiykkyys tai likkeen rajoitukset nivelissd, lihaksissa ja jinteissd)

. tulehdukset, mukaan lukien nivelten ja nivelen ympérilld olevan kudoksen tulehdus
(nivelreuma), ihotulehdus (kuten kontaktidermatiitti), silmien, verisuonten ja muiden kehon
osien tulehdus

. allergiset sairaudentilat, jotka aiheuttavat kipua, ihottumaa ja kuumetta

. yliherkkyysreaktiot (allergiset reaktiot) muille Iddkkeille tai hyttysenpistoille
. anafylaktinen sokki (vakava ékillinen allerginen reaktio)

. astma

. mahdollinen elin- tai kudossiirteen hylkimisreaktio

. lisimunuaisen héiriot

. aivojen turvotus seké osana joidenkin sydpatyyppien hoitoa

. punahukka.

Oradexon-valmistetta kdytetdan koronavirustauti 2019 (COVID-19) hoitoon happihoitoa tarvitseville
aikuisille ja nuorille (12-vuotiaille ja vanhemmille ja vihintddan 40 kg painaville) potilaille, joilla on
hengitysvaikeuksia.



2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Orade xonia

Ali ota Oradexonia

- jos olet allerginen deksametasonille tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Allergisen reaktion merkkejd ovat mm. ihottuma, kutina tai hengenahdistus.

- jos sinulla on infektio, joka vaikuttaa koko kehoon

- jos sinulla on nivelen infektio

- jos sinulla on epdvakaat nivelet. Tadmé on sairaudentila, jossa nivelet, kuten polvinivel, voivat
antaa dkillisesti periksi.

Ali ota titd ldkettd, jos mikd tahansa ylli olevista asioista koskee sinua. Keskustele likérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oradexonia.

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

Hoito télld lddkkeelld voi aiheuttaa feokromosytoomakriisin, joka voi johtaa kuolemaan.
Feokromosytooma on harvinainen lisimunuaisen kasvain. Kriisin yhteydessa voi imeti seuraavia
oireita: padnsirkyd, hikoilua, sydimentykytystd ja korkeaa verenpainetta. Ota heti yhteyttd ldékariin,
jos sinulla ilmenee jokin ndistd oireista.

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Oradexonia, jos
. kortikosteroidihoito on aiheuttanut sinulle aiemmin allergisia reaktioita. Pistoksena

annettavien kortikosteroidien kdyton yhteydessé on esiintynyt vaikeita allergisia reaktioita
(mukaan lukien sokki).

. sinulla on tuumorilyysioireyhtymén oireet, kuten lihaskrampit, lihasheikkous, sekavuus, ndén
menetys tai ndkohéiriot ja hengenahdistus, jos sairastat pahanlaatuista veritautia.

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

. sinulla on munuais- tai maksaongelmia

. sinulla on korkea verenpaine tai syddnsairaus

. sinulla on diabetes tai suvussa on esiintynyt diabetesta

. sinulla on luiden ohenemista (osteoporoosia), etenkin jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen

. sinulla on ollut aiemmin lihasheikkoutta titd tai muuta steroidivalmistetta kdyttdessd

. sinulla on kohonnut silmédnpaine (glaukooma) tai suvussa on esiintynyt glaukoomaa

. sinulla on mahahaava (peptinen haava)

. sinulla on mielenterveysongelmia taisinulla on ollut mielenterveyden héirid, joka paheni
tdméntyyppistd lddkettd kdytettdessid, kuten ’steroidipsykoosi’

. sinulla on epilepsia

. sinulla on migreenid

. sinulla on loisten aiheuttama infektio

. sinulla on tuberkuloosi

. sinulla on kasvun hitautta

. sinulla on Cushingin oireyhtymé

. sinulla on ollut pddn vamma

. sinulla on ollut aivohalvaus.

. tietyissd olosuhteissa sinulle ei pidd antaa rokotteita hoidon aikana. Hoitava ladkéari paattaa,

koskeeko rajoitus sinua. Altistumista vesi- ja tuhkarokolle on viltettivé hoidon aikana, jos et
ole sairastanut niitd aiemmin. Ota yhteyttd ladkariisi, jos olet jostain syysti altistunut vesi- tai
tuhkarokolle hoidon aikana.

. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn himértymistd tai muita ndkohairioita.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ldékarisi tai

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Oradexonin ottamista.



Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Lapset

Jos lapsi kayttdd Oradexonia, on tirkedd, ettd lddkéri seuraa hinen kasvuaan ja kehitystédén
sdannollisesti.

Oradexonia ei pidd antaa rutiininomaisesti ennenaikaisesti syntyneille vauvoille, joilla on

hengityselinten ongelmia.

Muut lidsikevalmisteet ja Oradexon

Kerro lddkdrille, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeitd. Erdat
ladkkeet saattavat aiheuttaa haittavaikutuksia ja joidenkin lidkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne
saattavat muuttaa deksametasonin vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti.

Tama koskee erityisesti:

. sydin- ja verenkierto-ongelmien hoitoon kaytettdvid ladkkeitd, kuten varfariini, korkean
verenpaineen hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd ja nesteenpoistotabletteja (diureetit)

. antibiootteja kuten rifampisiini ja rifabutiini

. Deksametasoni voi heikentdd niiden lidkkeiden vaikutuksia, joita maksassa oleva entsyymi

(CYP 3A4) pilkkoo kehossa, esimerkiksi HIV -proteaasin estéjid (esim. indinaviiri) ja tiettyja
antibiootteja (esim. erytromysiini).

. Jotkin ladkkeet saattavat voimistaa Oradexon-valmisteen vaikutuksia, ja ldékéri saattaa haluta
seurata sinua tarkemmin, jos otat nditd lidkkeitd (kuten jotkin HIV -ldékkeet: ritonaviiri,
kobisistaatti).

. epilepsialddkkeitd, kuten fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitoni ja primidoni

. kipua lievittdvid taitulehdusta vihentdvid lddkkeitd, kuten aspiriini tai fenyylibutatsoni

. diabeteslddkkeitd

. kaliumpitoisuuden pienentdmiseen tarkoitettuja lidkkeitd

. myastenian hoitoon tarkoitettuja ladkkeita

. syopaladkkeitd, kuten aminoglutetimidid

. efedriinid, jota kdytetddn nendn tukkoisuuden Lievitykseen

. asetatsoliamidia, jota kdytetddn glaukooman hoitoon

. Deksametasoni saattaa vaikuttaa tiettyjen antikoagulanttien (verihyytymien ehk&isyyn
kéytettdvien kumariinien) tehoon.

. karbenoksolonia, jota kdytetddn joskus haavojen hoitoon.

Ali lopeta minkédn muun steroidilifikityksen kiyttod, ellei ikéri kehota sinua tekemiin niin.

Keskustele ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Oradexon-
valmistetta.

Voimassa olevat suositusten mukaiset yleiset varotoimet, jotka koskevat steroidien kéyttdd tiettyjen
sairauksien hoitoon, infektioiden peittymistd, samanaikaisia ladkityksid jne.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Glukokortikoidit voivat aiheuttaa mielialan vaihteluita tai ndkohairioitd. Jos huomaat tillaisia,
varovaisuutta pitdd noudattaa ajettaessa ja koneita kdytettdessa.



3. Miten Oradexonia otetaan
Ladkari antaa normaalisti Oradexonin. Se annetaan pistoksena lihakseen tai ihon alle. Ladke voidaan
my0s antaa pistoksena laskimoon. Annos riijppuu sairaudestasi ja sen vaikeusasteesta. Annos on

aikuisilla normaalisti 0,5-24 mg pdivéssa ja lapsilla 0,2-0,4 mg/kg paivassa.

Ota Oradexon-valmistetta juuri siten kuin lddkari on madrannyt. Ladkari paattad, miten pitkdén sinun
pitdd ottaa deksametasonia. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

COVID-19:n hoitoon

Aikuispotilaille suositeltu annos on 7,89 mg (vastaa 6 mg:aa deksametasonin emasmuotoa) laskimoon
kerran vuorokaudessa enintddn 10 vuorokauden ajan.

Kaytto nuorille

Pediatrisille potilaille (vdhintdén 12-vuotiaille nuorille) suositeltu annos on 7,89 mg (vastaa 6 mg:aa
deksametasonin emédsmuotoa) laskimoon kerran vuorokaudessa enintddn 10 vuorokauden ajan.

Jos otat enemmén Orade xonia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulle on mielestdsi annettu lian paljon Oradexonia, kerro siitd heti ladkarillesi. Seuraavia
haittavaikutuksia voi esiintyd:

. kurkun turpoaminen
. ihoreaktio
. hengitysvaikeudet.

Jos lopetat Oradexonin kiyton

Tédmén lddkkeen kdyton dkillinen keskeyttiminen voi olla vaarallista. Jos sinun pitdé lopettaa tima
ladkehoito, noudata Iddkarisi antamia ohjeita. Hidn saattaa midritd vihentiméén asteittain saamasi
ladkkeen mairia, kunnes lopetat sen kdytdn kokonaan. Jos lopetat timén lidkkeen kdyton lian
aikaisin, vointisi saattaa huonontua.

Sinulle saattaa myos tulla jokin vieroitusoire. N&itd ovat mm. paansérky, nikoon littyvat ongelmat
(mukaan lukien kipu tai turvotus silmdssi), pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi, kuume, lihasten ja
nivelten kipu, nenén sisilld oleva turvotus, painon lasku, kutiseva iho ja sidekalvontulehdus.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Oradexon voi my0s aiheuttaa haittavaikutuksia, kun lopetat sen kdyton.
. Ks. kohta 3, 'Jos lopetat Oradexonin kdyton'

Vakavat haittavaikutukset: kerro niis ti he ti liizikirille

Steroidit, myos Oradexon, voivat aiheuttaa vakavia mielenterveysongelmia. Ne ovat yleisid seki
aikuisilla ettd lapsilla. Mielenterveysongelmia voi tulla noin viidelle 100:sta henkilostd, jotka ottavat
Oradexonin kaltaisia lidkkeitd. Nithin kuuluvat:

. masennuksen tunne, mukaan lukien itsemurha-ajatukset

. korkean mielialan tunne (mania) taiylos ja alas vaihtelevat mielialat



. ahdistuneisuuden tunne, univaikeudet, ajattelun vaikeudet tai sekavuus ja muistinmenetys
. sellaisten asioiden tunteminen, ndkeminen tai kuuleminen, joita ei ole olemassa
. oudot ja pelottavat ajatukset, jotka muuttavat toimintaasi tai yksin olemisen tunteet.

Jos huomaat mité tahansa ndistd ongelmista, kerro siité heti lddkarille.

Jos sinulle tulee allerginen re aktio Oradexonille, me ne heti ladkérin vas taano tolle.
Allergiseen reaktioon voi kuulua:

. mikd tahansa thottuma taiihon kutina

. hengitysvaikeudet tai pyOrtyminen

. angioedeema (kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoaminen ja nielemis- tai
hengitysvaikeudet.

Jos saat jonkin s euraavista haittavaikutuksista, ota yhte ytta lifikiriin mahdollisimman pian:

. Maha- ja suolisto-ongelmat: mahahaavat, jotka saattavat puhjeta tai vuotaa,
ruoansulatushdirid, ripuli, pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi

. Haimatule hdus

. Veren suoloihin liittyviit ongelmat kuten liian paljon natriumia tai lian vdhén kaliumia tai
kalsiumia. Nesteen kertyminen elimistoon.

. Sydin- ja verenkierto-ongelmat: ennenaikaisesti syntyneiden vauvojen sydénlihaksen

paksuuntuminen (hypertrofinen kardiomyopatia), joka yleensd palautuu normaaliksi hoidon
lopettamisen jilkeen (esiintymistiheys tuntematon), korkea verenpaine, verihyytymét

. Luustoon liittyviit ongelmat: luiden oheneminen (osteoporoosi), johon littyy kohonnut
murtumien riski, luustosairaus, jinteiden vaurioituminen, jinteen vaurioituminen pistoksen
antokohdassa

. Tois tuvat infe ktiot, jotka pahenevat joka kerralla, kuten vesirokko. Myds hiivatulehdus.

. Iho-ongelmat: hitaammin paranevat haavat, mustelmat, akne, tavallista voimakkaampi
hikoilu. Polttava tunne, punoitus ja turvotus pistoksen antokohdassa. Tama ei kesté pitkdén.

. Silméongelmat: kohonnut silménpaine, mukaan lukien glaukooma, silmdn héiriét kuten
kaihit, silmédn infektiot, ndkohairiot, nddn menetys, Ndon himartyminen

. Hormoniongelmat: epdsddnnolliset tai puuttuvat kuukautiset, kasvun hitaus lapsilla ja

nuorilla, kasvojen turvotus ('Cushingoidi- tai 'kuukasvot'), timéi saattaa vaikuttaa diabetekseen
ja saatat huomata, etté alat tarvita suurempia diabetesldékkeen annoksia, kehosi ei valttimétta
pysty vastaamaan normaalisti voimakkaaseen stressiin kuten onnettomuuksiin, leikkauksiin tai
sairauksiin, ylimiardisen kehon karvoituksen kasvaminen (etenkin naisilla), lisidntynyt
ruokahalu tai painonnousu

. Hermoston ongelmat: kohtaukset tai epilepsia saattavat pahentua, vaikea-asteinen
epatavallinen padnsérky, johon littyy ndkohdiriitd, unettomuus, masennuksen tunne,
aarimmaiset miclialan vaihtelut, skitsofrenian paheneminen, paansarky tai nakohairiot
(mukaan lukien silmien kipu tai turvotus)

. Valkosolujen méérin kasvu veressi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. Oradexonin s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titi Eikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtyd. Sdilyti alkuperdisessd pakkauksessa.
Valmiste on kéytettdva heti ensimméiisen avaamisen jilkeen mikrobikontaminaation véalttdmiseksi.

Infuusionesteisiin laimennettu Oradexon siilyttdd tehonsa joko 12 tuntia sdilytettynd
huoneenlammossa (15 ° — 25 °C) tai 24 tuntia séilytettynd 2—8 °C:ssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteen mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Oradexon siséiltai
- Vaikuttava aine on deksametasoni (natriumfosfaattina).
e Yksiml sisdltdd vaikuttavana aineena 5 mg glukokortikoidia, deksametasoninatriumfosfaattia.
- Muut aineet ovat glyseroli, dinatriumedetaatti, injektionesteisiin kidytettivé vesi ja
natriumhydroksidi tai fosforihappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Oradexon on kirkas, véritén liuos. Se toimitetaan injektiopulloissa.
10x 1 mlja50x1ml

2 mln véritén injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanti

Tel: +358 974 790 156

Valmis taja

Delpharm Saint Remy
Rue de I'Isle

Saint Remy Sur Avre
28380

Ranska

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.8.2022



Bipacksedel: Information till patienten

Oradexon 5 mg/ml inje ktionsvitska, losning
dexametasonnatriumfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Oradexon &r och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du tar Oradexon

Hur du tar Oradexon

Eventuella biverkningar

Hur Oradexon ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oradexon ir och vad det anvénds for
Detta likemedel heter Oradexon och det verksamma dmnet dr dexametason.
Dexametason dr en syntetisk glukokortikoid (adrenokortikotropt hormon).

Kortikosteroider dr hormoner som finns naturligt i kroppen och som hjilper till atthdlla dig frisk.
Kortikosteroider, till exempel Oradexon, anvéinds for att behandla olika inflammatoriska sjukdomar i
kroppen.

Oradexon ddmpar inflammation som annars kan forsdmra ditt tillstdind. Du méste ta detta likemedel
regelbundet for att dra maximal nytta av det.

Oradexon anvinds for att:
- ddmpa inflammation
- behandla ett antal olika sjukdomar i immunsystemet inklusive:

* reumatism (smarta, stelhet eller begrinsning av rorelser i leder, muskler och senor)

* inflammationer inklusive inflammation i leder och vdavnad runt leder (reumatoid artrit),
nflammation ihuden (till exempel kontaktdermatit), 6gon, blodkérl och andra delar av
kroppen

+ allergiska tillstind som orsakar ledsmérta, hudutslag och feber

» Overkénslighetsreaktioner (allergiska reaktioner) mot andra likemedel eller insektsbett

+ anafylaktisk chock (plotslig allvarlig allergisk reaktion)

* astma

» potentiell avstdtning av organ eller vivnadstransplantat

* Dbinjuresjukdomar

 svullnad i hjirnan och som en del av behandlingen for vissa typer av cancer

* lupus erythematosus.

Oradexon anvénds for behandling av coronavirussjukdom 2019 (COVID-19) hos vuxna och ungdomar
(som &r minst 12 ar och har en kroppsvikt pa minst 40 kg) med andningssvarigheter och behov av
syrgasbehandling,



2. Vad du behover veta innan du tar Oradexon

Ta inte Oradexon:

- om du &r allergisk mot dexametason eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion innefattar utslag, klada eller andnod.

- om du har en infektion som paverkar hela kroppen.

- om du har en infektion i en led.

- om du har instabila leder. Detta dr ett tillstdnd dér leder, till exempel ett knd, plotsligt kan ge
vika.

Om nagot av ovanstaende giller dig, tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Oradexon.

Varningar och forsiktighet
Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn maste hjértats funktion och struktur Gvervakas.

Behandling med detta likemedel kan orsaka feokromocytomkris, som kan vara livshotande.
Feokromocytomér en séllsynt tumér pa binjurarna. Feokromocytomkris kan upptrdda med foljande
symtom: huvudvark, svettningar, hjirtklappning och hogt blodtryck. Kontakta omedelbart likare om
du far nagra av dessa symtom.

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Oradexon:

- om du har haft en allergisk reaktion under behandling med kortikosteroider. Svara allergiska
reaktioner (inklusive chock) har intréffat vid injektion med kortikosteroider.

- om du har symtom pa tumérlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring,
synforlust eller synstdrningar och andndd, om du har en elakartad blodsjukdom.

- om du har eller missténks ha feokromocytom (en tumdr pé binjurarna).

- om du lider av njur- eller leverbesvéar

- om du har hogt blodtryck eller en hjartsjukdom

- om du har diabetes eller om det finns en historik av diabetes i slikten

- om du lider av benskoérhet (osteoporos), sarskilt om du dr kvinna och har gatt igenom
klimakteriet

- om du tidigare har drabbats av muskelsvaghet under behandling med detta likemedel eller andra
steroider

- om du har forhojt tryck i 6gonen (glaukom) eller om det finns en historik av glaukom 1 slikten

- om du har magsér (peptiskt ulkus)

- om du lider av psykiska besvér eller om du har haft en psykisk sjukdom som forvérrats av denna
typ av likemedel, till exempel steroidpsykos”

- om du lider av epilepsi

- om du lider av migrin

- om du har en parasitinfektion

- om du har tuberkulos (TBC)

- om du lider av tillvixthdmning

- om du lider av Cushings syndrom

- om du har haft en skallskada

- om du har haft en stroke.

- under behandlingen bdr du, under vissa omsténdigheter, inte vaccineras. Din likare kommer att
avgora om detta géller for dig. Exponering for vattkoppor eller masslingen bor, om du inte haft
dessa sjukdomar tidigare, undvikas under behandlingen. Kontakta likare om du av ndgon
anledning har exponerats for vattkoppor eller misslingen under behandlingen.

- Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstidende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan

du tar Oradexon.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r ndst intill
’natriumfritt”.



Barn
Om barn behandlas med Oradexon dr det viktigt att likaren regelbundet kontrollerar deras tillvixt och
utveckling.

Oradexon ska inte ges rutinmassigt till prematura spddbarn med andningsbesvr.

Andra likemedel och Oradexon

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Vissa likemedel kan orsaka biverkningar och effekten av vissa likemedel kan foréndras.
Alternativt kan dessa likemedel paverka effekten av dexametason om likemedlen anvinds samtidigt.

Detta giller sarskilt:

- lakemedel som anviands for behandling av hjart- och blodbesvir, till exempel warfarin,
lakemedel mot hogt blodtryck och vitskedrivande likemedel (diuretika)

- antibiotika, till exempel rifampicin och rifabutin

- dexametason kan minska effekten av likemedel som bryts ned i kroppen av ett enzym i levern
(CYP3A4),till exempel HIV-proteashdmmare (t.ex. indinavir) och vissa antibiotika (t.ex.
erytromycin)

- vissa likemedel kan oka effekterna av Oradexon och din likare kan vilja dvervaka dig noga om
du tar dessa likemedel (t.ex. vissa lakemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat).

- lakemedel for behandling av epilepsi, till exempel fenytoin, karbamazepin, fenobarbital och
primidon

- lakemedel som lindrar smérta eller ddmpar inflammation, till exempel acetylsalicylsyra eller
fenylbutazon

- lakemedel som anvidnds for behandling av diabetes

- lakemedel som anvinds for att sdnka kaliumnivaer

- lakemedel som anvidnds for behandling av myastenia

- behandlingar mot cancer, till exempel aminoglutetimid

- efedrin, som anvinds for att lindra symtom vid néstéppa

- acetazolamid, som anvénds for behandling av glaukom

- dexametason kan paverka effekten av vissa antikoagulantia (kumariner som anvénds for att
forebygga blodproppar)

- karbenoxolon, som i vissa fall anvinds for behandling av magsar.

Du ska inte sluta ta andra steroidlikemedel, sdvida inte din likare sdger at dig att gora det.
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Oradexon.

Alminna forsiktighetsatgirder vid anvindning av steroider for specifika sjukdomar, maskering av
infektion, samtidiga likemedel osv. enligt aktuella rekommendationer.

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

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

Korformaga och anviindning av maskiner
Glukokortikoider kan orsaka humorforandringar eller synrubbningar. Om du noterar detta ska du iaktta
forsiktighet vid framférande av fordon och anvindning av maskiner.



3. Hur du tar Oradexon

Oradexon ges normalt av en ldkare. Det ges som injektion i en muskel eller under huden. Det kan dven
ges som injektion i enven. Dosen beror pa din sjukdom och hur allvarlig den dr. Rekommenderad dos
for vuxna dr 0,5 till 24 mg dagligen och for barn 0,2 till 0,4 mg/kg dagligen.

Ta alltid Oradexon exakt enligt anvisningarna frandin likare. Din likare kommer att avgora hur linge
du ska ta dexametason. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

For behandling av COVID-19

Vuxna patienter rekommenderas fa 7,89 mg (motsvarande 6 mg av basformen av dexametason)
intravenost (i en ven) en gang dagligen iupp till 10 dagar.

Anviandning hos ungdomar

Pediatriska patienter (ungdomar pa minst 12 ar) rekommenderas fa 7,89 mg (motsvarande 6 mg av
basformen av dexametason) intravendst (i en ven) en gang dagligen i upp till 10 dagar.

Om du har anviint for stor méngd av Oradexon

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. 0800 147 111) f6r bedémning av risken
samt radgivning

Tala omedelbart med likare om du tror att du har fatt for stor mdngd Oradexon. Foljande effekter kan
forekomma:

- svullnad i halsen

- hudreaktion

- andningssvarigheter.

Om du slutar att anvinda Oradexon

Det kan vara farligt att plotsligt sluta anvdnda detta likemedel. Radfraga likare om du behover avbryta
behandlingen. Han eller hon kan informera dig om att gradvis sédnka den mingd av likemedlet du far
tills det ar helt utsatt. Om du slutar anvinda likemedlet for snabbt kan din hélsa férsdmras.

Du kan dven drabbas av utséttningssymtom”. Dessa kan innefatta huvudvirk, besvir med synen
(inklusive smarta eller svullnad i 6gat), illamaende eller krikningar, feber, smérta i muskler och leder,
svullnad inuti nésan, viktminskning, kldda i huden och konjunktivit.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Dexametason kan dven orsaka biverkningar nér du avslutar behandlingen. Se avsnitt 3, Om du slutar
att anvinda Oradexon.

Allvarliga biverkningar: tala med léikare omedelbart

Steroider inklusive dexametason kan orsaka allvarliga psykiska besvir. Detta dr vanligt hos bade
vuxna och barn. Det kan drabba cirka 5 av 100 patienter som behandlas med likemedel som
dexametason. Dessa innefattar:

- depressiva kénslor, inklusive sjidlvmordstankar

- kédnslor av upprymdhet (mani) eller humérsvangningar

- angest, somnbesvir, svarigheter att tinka eller forvirring och minnesforlust

- att kdnna, se eller hora saker som inte existerar



- konstiga och skrimmande tankar, beteendeforéndringar eller kidnslor av ensamhet.
Om du drabbas av nagot av dessa besvir, tala med likare omedelbart.

Upps ok likare omedelbart om du drabbas av en allergisk reaktion mot de xametason

En allergisk reaktion kan innefatta:

- alla typer av hudutslag eller klada i huden

- andningssvarigheter eller svimning

- angioddem (svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg med svarigheter att svilja eller
andas).

Uppsok likare sa snart som mdjligt om du drabbas av nigon av foljande biverkningar:

- Besvir frin magtarmkanalen: magsar som kan brista eller bloda, matsméltningsbesvir, diarré,
illamaende eller krikningar

- Bukspottkortelinflammation

- Problem med salterna i blodet, till exempel fér mycket natrium eller for lite kalium eller
kalcium. Ansamling av vétska i kroppen.

- Besvir med hjirtat och blodet: Fortjockning av hjartmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati)
hos for tidigt fodda barn, som vanligtvis atergar till normal tjocklek efter att behandlingen
avbrutits (ingen kédnd frekvens), hogt blodtryck, blodproppar

- Skelettbesvir: benskorhet (osteoporos) med 6kad risk for frakturer, skelettsjukdom, senskador,
skador i den led dér injektionen getts

- Aterkommande infe ktioner som forvirras for varje ging, till exempel vattkoppor. Aven torsk.

- Hudbes vir: sér som liker laingsammare, blamédrken, akne, 6kade svettningar. Brannande kénsla,
rodnad och svullnad vid injektionsstillet. Detta ar inte langvarigt.

- Ogonbesvir: forhojt tryck i ogat inklusive glaukom, ogonsjukdomar sisom katarakt,
Ogoninfektioner, synstérningar, synforlust, Dimsyn

- Hormonrubbningar: oregelbunden eller utebliven menstruation, tillvixthdmning hos barn och
ungdomar, svullnad i ansiktet (kallas Cushings syndrom eller manansikte), effekter pa diabetes
som leder till behov av hogre doser av blodsockersdnkande likemedel, forsdmring i kroppens
formaga att svara pa normal till hog stress, till exempel olyckor, kirurgi eller sjukdom, vixt av
extra kroppsbeharing (sérskilt hos kvinnor), okad aptit eller viktokning

- Besvir med nervsystemet: forsdmring av anfall eller epilepsi, svar ovanlig huvudvirk med
synrubbningar, sémnloshet, depressiva kénslor, extrema humérsvingningar, forsdmrad
schizofreni, huvudvérk eller synbesvar (inklusive smérta eller svullnad i 6gon).

- Ett 6kat antal vita blodkroppar i blodet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Oradexon ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.



Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart for att férhindra mikrobiell kontamination.

Oradexon som blandats ut i infusionsvétskor bibehdller sin effekt antingen 12 timmar vid forvaring i
rumstemperatur (15-25 °C) eller 24 timmar vid forvaring i 2—8 °C.

Likemedel 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

Innehills de klaration
- Denaktiva substansen dr dexametason (som natriumfosfat)
e FEn ml innehéller 5 mg glukokortikoid, dexametasonnatriumfosfat, som verksamt &mne.
- Ovriga innehdllsimnen ir glycerol, dinatriumedetat, vatten for injektionsvitskor och
natriumhydroxid eller fosforsyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Oraxedon &r en klar, farglos vétska. Den levereras i injektionsflaskor.
10x I ml och50 x 1 ml

2 ml farglos flaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for fors iljning

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare

Delpharm Saint Remy
Rue de I'Isle

Saint Remy Sur Avre
28380

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 29.8.2022



