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

deksametasonifosfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexacur on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Dexacur-valmistetta
Miten Dexacur-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dexacur-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Dexacur on ja mihin siti kayte tadn

Dexacur-valmisteen vaikuttavana aine on deksametasonifosfaatti, joka kuuluu kortikosteroidien
ladkeryhmian,

Dexacur-valmistetta kiytetddn monenlaisten tilojen hoitoon. NAitd ovat esimerkiksi:

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

- vaikea astmakohtaus

- vaikeat thosairaudet

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

- vakavat infektiotaudit yhdessa infektiolddkityksen kanssa

- leikkauksen jilkeisen tai syopdlddkkeiden aiheuttaman oksentelun ehkéisy ja hoito

- reumasairaudet

- jannetulehdukset tainiveltd ympérdivan limapussin tulehdukset.

- koronavirustauti 2019:n (COVID-19:n) hoito aikuisilla ja nuorilla (vdhintddn 12-vuotiailla ja
véahintddn 40 kg painavilla), joilla on hengitysvaikeuksia ja jotka tarvitsevat happihoitoa.

Deksametasonia, jota Dexacur sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin otat Dexacur-valmistetta
Ali ota Dexacur-valmistetta

- jos olet allerginen deksametasonifosfaatille tai timan ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)



jos sinulla on laajalle levinnyt tulehdus, jota ei hoideta parhaillaan
jos olet saamassa eldvid viruksia siséltdvid rokotteita.

Dexacur-injektiota ei saa pistdd suoraan niveleen tai kudokseen

jos sinulla on infektio hoidettavassa nivelessa tai hyvin ldhelld sitd

jos sinulla on bakteeriartriitti (bakteerin aiheuttama niveltulehdus)

jos hoidettava nivel on epdvakaa

jos sinulla on verenvuototaipumus, joko spontaanisti tai verenohennusladkkeiden
(antikoagulanttien) kdyton vuoksi

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

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

jos sinulla on jinteen repedma.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Dexacur-
valmistetta.

Dexacur-hoidon aikana voi ilmetd vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio) (ks.

kohta 4).

Glukokortikoidit voivat aiheuttaa lisamunuaiskuoren vajaatoimintaa, etenkin jos niitd kdytetdan
suurina annoksina pitkddn. Talloin lisimunuaiset eivét tuota tarpeeksi steroidihormoneja.
Tavallisia oireita ovat uupumus, lihasheikkous, ruokahaluttomuus, painon lasku, vatsakipu ja
pahoinvointi. Keskustele lddkarin kanssa, jos sinulle ilmaantuu jokin ndisté oireista.

Jos saat hoitoa johonkin infektioon, kerro siitd lddkarille, silld kortikoidit voivat peittdd
infektioiden oireet.

Vilti altistumista vesirokolle tai tuhkarokolle. Jos epdilet altistuneesi ndille taudeille, ota heti
yhteyttd lddkariin. Jos sairastut ndihin tauteihin, tarvitset vilitontd sairaalahoitoa.

Jos joudut onnettomuuteen, synnytét lapsen tai joudut leikkaukseen Dexacur-hoidon aikana,
kerro ldédkarille Dexacur-hoidosta. Annosta voi olla tarpeen muuttaa ndihin tapahtumiin littyvin
stressin vuoksi, silld se voi vaikuttaa lidkevasteeseen.

Kortikosteroidien, kuten deksametasonin, kdyton lopettamisen tai annoksen pienentdmisen
jalkeen voi ilmaantua vieroitusoireita. Téllaisia oireita voivat olla kuume, visymys seké sérky ja
kipu lihaksissa ja nivelisséd. Jos sinulle ilmaantuu néitd oireita, ota yhteyttd Iddkériin.

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

Hoito talld ladkkeelld voi aiheuttaa feokromosytoomaan littyvin kriisin, joka voi johtaa
kuolemaan. Feokromosytooma on harvinainen lisimunuaisen kasvain. Kriisin yhteydessa voi
ilmetd seuraavia oireita: padnsarkya, hikoilua, syddmentykytysté ja korkeaa verenpainetta. Ota
heti yhteyttd laékériin, jos sinulla ilmenee jokin niistd oireista.

Vointiasi seurataan tarkkaan

jos sinulla on bakteeri- tai virusinfektio (kuten hepatiitti, polio, herpes, silmdinfektio tai haava
silmédn pinnassa)

jos sinulla on tai on ollut tuberkuloosi tai jos olet dskettdin saanut reaktion
tuberkuloosirokotuksen yhteydessé

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

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Dexacur-
valmistetta:

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

jos tarvitset rokotuksen, silld se ei valttdmatta tehoa tai sinulla voi olla suurentunut infektioriski,
jos saat eldvid taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita samanaikaisesti Dexacur-hoidon kanssa

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

jos sinulla on divertikuliitti (paksusuolen umpipussien tulehdussairaus)

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



- jos sinulla on tai on ollut mahahaava

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

- jos sinulla on tai on ollut vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on glaukooma (silmdnpainetauti)

- jos sinulla on diabetes

- jos sinulla on osteoporoosi (luiden haurastuminen

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- jos sinulla on maksakirroosi (maksan vakava arpeutuminen)

- jos sinulla on tai sinulla epiillién olevan feokromosytooma (lisémunuaisen kasvain).

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla (tai jollakulla tatd ladkettd kayttavalld) esiintyy mitd tahansa

seuraavista:

- mielenterveysongelmien merkkej tai oireita, silld deksametasonin ja sen kaltaisten lddkkeiden
kéyttd voi aiheuttaa vaikeita mielenterveysongelmia. On erityisen tirkeéd keskustella ladkarin
kanssa, jos olet (taijoku titi ladkettd kdyttdva on) masentunut tai sinulla (taijollakulla tétd
ladkettd kayttavalld) on itsemurha-ajatuksia.

- jos sinulla on verisyopd ja sinulle ilmaantuu tuumorilyysioireyhtymén oireita, kuten
lihaskouristuksia, huimausta, lihasheikkoutta, nion menetysti tai nakohairiditd ja
hengenahdistusta.

Jos saat suuria annoksia Dexacur-valmistetta, lddkéri voi seurata veresi kaliumpitoisuutta. Ladkéari
saattaa my0s neuvoa sinua vahentdméén suolan saantia ja madrétd sinulle kalumlisdn tdmén lidkkeen
kayton ajaksi.

Jos saat Dexacur-valmistetta paikallisina pistoksina (esim. injektiona niveleen), lddkari noudattaa
erityistd varovaisuutta vihentddkseen bakteeritulehduksen riskid. Tété lidkevalmistetta ei saa pistda
suoraan infektiokohtaan. Kerro lddkarille, jos timén lidkevalmisteen paikallisen pistoksen jilkeen
esimerkiksi kipu ja sithen littyvd paikallinen turvotus lisidntyy, nivelen likkuvuus huononee
entisestddn, sinulle nousee kuume tai tulee huono olo.

COVID-19-taudin hoito

Al lopeta muiden steroidiliikkeiden kiyttdd, ellei lifkérisi ole neuvonut sinua tekemién niin.
Voimassa olevien suositusten mukaiset yleiset steroidien kéyttdd koskevat varotoimet tiettyjen
sairauksien yhteydessi, infektioiden peittyminen, samanaikaiset lidkitykset ym. tulee huomioida.

Lapset januoret
Ladkari seuraa lapsen kasvua ja kehitystd sdannollisin védliajoin hoidon aikana, silld tima
ladkevalmiste voi hidastaa kasvua.

Muut liiike valmisteet ja Dexacur
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kayttd Dexacur-valmisteen kanssa saattaa vaikuttaa hoidon

tehoon:

- kobisistaattia sisiltdvit lddkkeet

- tuberkuloosilidkkeet (rifampisiini ja isoniatsidi)

- epilepsialddkkeet (fenytoiini ja karbamatsepiini)

- nenin tukkoisuutta lievittivat lddkkeet (efedriini)

- syopélddkkeet (aminoglutetimidi)

- unihiirididen ja epilepsian hoitoon kiytettivit lidkkeet (barbituraatit ja primidoni)

- sieni-infektioiden hoitoon kiytettdvit lidkkeet (ketokonatsoli ja itrakonatsoli)

- kipua lievittdvit ja tulehdusta viahentdvét lidkkeet (asetyylisalisyylihappo ja muut
tulehduskipulddkkeet)

- verenohennuslidkkeet (kumariiniantikoagulantit)

- nesteenpoistolidkkeet (diureetit)



- diabetesladkkeet (insuliini ja suun kautta otettavat diabetesliakkeet)

- sydinldédkkeet (sydinglykosidit)

- suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet tai hormonikorvaushoito (estrogeenit)
- immunosuppressiiviset ladkkeet, kuten siklosporiini

- fluorokinoloniantibioot it

- atropiinia siséltavat lddkkeet.

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

Raskaus

Tatd ladkettd saa kiyttdd raskauden aikana vain, jos se on selvasti valttdimatontd. Potilasta seurataan
tarkkaan hoidon aikana. Lapsen seuranta syntymén jilkeen voi olla tarpeen. Vastasyntyneilld, joiden
didit ovat saaneet Dexacur-valmistetta raskauden loppuvaiheessa, voi olla alhainen
verensokeripitoisuus syntymén jilkeen.

Imetys
Deksametasoni erittyy rintamaitoon. Tatd lddkettd saa kiyttad imetyksen aikana vain, jos se on selvisti
valttimatonta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Dexacur ei todennédkoisesti vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kayttaa koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

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

3. Miten Dexacur-valmis tetta otetaan

Tamén ladkkeen antaa lddkéri tai sairaanhoitaja. On epatodennédkoistd, ettd saisit lian suuren tai
pienen annoksen.

Ladkari miarittdd sinulle sopivan annoksen. Dexacur-valmiste annetaan
laskimonsiséisesti (injektiona laskimoon)

lihaksensiséisesti (injektiona lihakseen)

suoraan niveleen tai kudokseen

hitaana injektiona tiputuksena laskimoon (infuusiona).

COVID-19-taudin hoito

Aikuisille potilaille suositellaan annettavaksi 6 mg laskimoon kerran piivéssé enintdén 10 pdivdn ajan.
Nuorille (véhintddn 12-vuotiaille) suositellaan annettavaksi 6 mg laskimoon kerran pdivissé enintdén
10 pdivédn ajan.

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

Munuaisten vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.



Jos otat enemmiéiin Dexacur-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Tamén lddkkeen antaa sinulle ladkéari tai sairaahoitaja. On epdtodenndkdistd, ettd saisit lian suuren tai
pienen annoksen.

Akuutin yliannostuksen oireita ovat ékillinen ihottuma, hengitysvaikeudet ja pyortyminen, jonka
syynd on allerginen reaktio (anafylaksia).

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteytté lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Dexacur-valmisteen oton

Jos Dexacur-valmistetta on kéytetty useita vuorokausia, hoito pitdé lopettaa véhitellen.
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

Haittavaikutuksia eiyleensé esiinny kadytettiessé kortisonivalmisteita elimiston omaa kortisonin
tuotantoa vastaavilla annoksilla. Jos suurten annosten kayttd pitkdaikaisesti on tarpeen,
haittavaikutuksilta eiaina voi vélttya.

Yleinen (s aattaa esiintyi enintéiidn 1 kiyttijialla 10:sti)

- Heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan

- Kasvojen turvotus ja punoitus (Cushingin oireyhtyma)

- Kasvun hidastuminen lapsilla

- Akne ja kehon karvoituksen lisidntyminen naisilla

- Luiden haurastuminen, mikd johtuu kalsiumin poistumisesta luista (osteoporoosi)

- Heikentynyt sokerinsietokyky, mikd saattaa johtaa diabeteksen pahenemiseen ja paljastaa
pillevin diabeteksen.

- Diabetes

- Veren pieni typpipitoisuus

- Pyykkiset hairiét, kuten euforia, univaikeudet, masennus

Melko harvinainen (s aattaa esiintyi enintéidn 1 kiyttijalld 100:sta)

- Y liherkkyysreaktiot, kuten turvotus, ihottuma ja punoitus

- Turvotus, jonka syynd ovat veren suolapitoisuuden héiriét, kuten lian suuri natriumpitoisuus tai
lian pieni kalium- tai kalsiumpitoisuus

- Lisdantynyt ruokahalu ja painon nousu

- Korkea verenpaine, verihyytymét ja syddmen vajaatoiminta

- Maha-suolikanavan hiiriét, kuten pahoinvointi ja mahahaava

- Ohut ja hauras tho (mustelmaherkkyys), heikentynyt haavan paraneminen

- vaikutukset silmiin, kuten siménpainetauti (glaukooma), silmien ulospullistuminen ja mykion
samentuma (kaihi).

Harvinainen (saattaa esiintyé enintéifin 1 kayttijilld 1 000:sta)
- Jannerepedma

- Kallonsisdisen paineen nousu

- Kudoksen hajoaminen

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitii esiintyvyyden arviointiin)
- Epdsdannolliset kuukautiset tai kuukautisten poisjadminen
- Kouristukset



- Péaansarky, huimaus, yleinen huonovomntisuus

- Luunmurtumat

- Kaésivarsien ja jalkojen lihasheikkous

- Verisuonten tukkeutuminen

- Nesteen kertymisestd johtuva elimistén turvotus

- Veren pieni kaliumpitoisuus

- Syddnlihasongelmat &skettdin tapahtuneen sydidnkohtauksen jilkeen

- Thottuma ja ihon punoitus

- Mahahaavat, jotka voivat puhjeta ja vuotaa vertaa, niclun haavaumat, vatsan pingotus

- Nékohdiriot, nddn menetys

- Naon himértyminen

- Ennenaikaisesti syntyneiden vauvojen sydinlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen
kardiomyopatia), joka yleensd palautuu normaaliksi hoidon lopettamisen jélkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dexacur-valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alle 30 °C. Sailytd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

AlA kiyti titd Eikettd, jos liuos on sameaa tai sisiltdd hiukkasia.

Havitd kdyttaméttd jadnyt liuos valittomasti kayton jalkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dexacur sisaltai

- Vaikuttava aine) on deksametasonifosfaatti. 1 ml sisdltid deksametasoninatriumfosfaattia
médrin, joka vastaa 4 mg:aa deksametasonifosfaattia

- Muut aineet ovat natriumsitraatti, hydroksipropyylibeetadeksi, vedetén sitruunahappo ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Injektio-/infuusioneste, luos, 1 mln tai2 mlin lasiampulleissa.
Dexacur on saatavana pakkauksissa, joissa on 3 x 1 ml tai 3 x 2 ml.


file://///drarekister.file.core.windows.net/rekister/A-B/Abboxia/valmisteet/dexametason/DCP/10.%20National%20translations/FI/www.fimea.fi

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Abboxia AB

Box 50

431 21 Molndal
Ruotsi

Valmistaja

Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.1.
Via Monterosso 273

21042 - Caronno Pertusella (VA)

Italia

tai
Prespack sp. zo.o.
ul. Sadowa 38

60 185 Skorzewo
Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.6.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Dexacur 4 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning

dexametasonfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dexacur dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Dexacur

Hur du tar Dexacur

Eventuella biverkningar

Hur Dexacur ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad Dexacur dr och vad det anviands for

Dexacur innehéller den aktiva substansen dexametasonfosfat. Dexametasonfosfat hor till en grupp av
lakemedel som kallas kortikosteroider (kortison).

Dexacur anvénds for behandling av flera olika tillstdnd sédsom:

- hjirnddem (6kat tryck inuti skallen) orsakat av tumdrer, operationer i hjirnan, varbildning eller
hjdirnhinneinflammation

- svar akut astmaattack

- svara hudsjukdomar

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

- svara infektionssjukdomar i kombination med antiinfektiva medel

- for att forebygga och behandla krikningar antingen efter operation eller orsakade av
cancerbehandling

- reumatiska sjukdomar

- inflammation i leder eller i slemséckar runt leder

- behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna och ungdomar (12 ar och dldre med
en kroppsvikt pad minst 40 kg) med andningssvarigheter och behov av syrgasbehandling.

Dexametason som finns i Dexacur kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Dexacur

Anvind inte Dexacur

- omdu drallergisk mot dexametasonfosfat eller nigot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

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

- om du ska fi vacciner som innehaller levande virus.



Dexametason ska inte injiceras direkt ileden eller vivnaden:

om du har en infektion i eller mycket ndra leden som ska behandlas

om du har bakteriell artrit (ledinflammation orsakad av bakterier)

om leden som ska behandlas &r instabil

om du har benidgenhet for blodningar, antingen spontant eller till f6ljd av behandling med
antikoagulantia (blodfértunnande medel)

om du har benvdvnadsdod pa grund av otillrécklig blodtillférsel (avaskulir nekros)

om du har ett tillstind som kallas neurogen artropati (forlust av kinseln i leden, vilket leder till

storningar och skador i leden)

om du har ansamling av kalciumsalter i mjukvdvnad runt leden (periartikulira forkalkningar)
om du har senbristning.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Dexacur.

En svar allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) kan intrédffa under behandling med Dexacur (se
avsnitt 4).

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

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

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

Om du rékar ut for en olycka, foder barn eller behdver genomga en operation medan du behandlas
med Dexacur, ska du informera lakaren om detta. Dosen kan behdva justeras eftersom kroppens
svar pa stress, som orsakas av dessa hiandelser, kan paverkas.

Du kan fa utsdttningssymtom efter att du slutat anvénda kortikosteroider sasom dexametason eller
nir dosen minskas. Dessa utsittningssymtom innefattar feber, trotthet, virk och smérta i muskler
och leder. Kontakta likare om du far sddana symtom.

Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn maste hjartats funktion och struktur Gvervakas.
Behandling med detta likemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris som kan vara
livshotande. Feokromocytom dr en séllsynt tumér pa binjurarna. Feokromocytomrelaterad kris kan
upptrida med foljande symtom: huvudvérk, svettningar, hjértklappning och hogt blodtryck.
Kontakta omedelbart likare om du far ndgra av dessa symtom.

Du kommer att Gvervakas noggrant:

om du har en bakterie- eller virusinfektion (sdsom hepatit, polio, herpes, infektion i 6gat eller ett
sar pa Ogats yta)

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

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

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Dexacur:

om du behandlas for infektion eftersom kortikosteroider kan dolja vissa tecken pa infektion

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

om du har ulceros kolit (kronisk inflammation och séarbildning i tjocktarmen)

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

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

om du har eller har haft magsar

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



- om du har eller har haft svar hjartsvikt

- om du har hogt blodtryck

- om du har gron starr (ger forhojt 6gontryck)

- om du har diabetes

- om du har osteoporos (benskorhet)

- om du har hypotyreos (underaktiv skoldkortel)

- omdu har levercirros (allvarlig érrbildning i levern)

- om du har eller missténks ha feokromocytom (en tumér pa binjurarna).

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

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

- om du har blodcancer eller far symtom pa tumoérlyssyndrom sasom muskelkramper,
muskelsvaghet, yrsel, synforlust eller synstérningar och andfaddhet.

Om du behandlas med hoga doser av Dexacur kommer likaren kontrollera kaliumnivan i ditt blod.
Lékaren kanske ocksa vill att du minskar ditt saltintag och kanrdda dig att ta ett kaliumtillskott medan
du behandlas med detta likemedel.

Om du far Dexacur som en lokal injektion (t.ex. injektion i en led) kommer din ldkare att iaktta
sérskild forsiktighet for att minska risken for bakterieinfektion. Detta likemedel far inte injiceras
direkt i ett infekterat omrade. Tala om for likare om du efter en lokal injektion av detta likemedel far
komplikationer sdsom okad smairta atfoljt av lokal svullnad, begransningar av ledens rorlighet, feber
eller sjukdomskénsla.

Behandling av covid-19

Du ska inte sluta att ta dina andra steroidlikemedel om inte din likare sédger at dig att avsluta
behandlingen. Vidta allménna forsiktighetsatgdrder vid anvindning av steroider avseende vissa
specifika sjukdomar, maskering av infektioner, samtidig anviandning av andra likemedel osv., i
enlighet med géllande rekommendationer.

Barn och ungdomar
Lékaren kommer att kontrollera tillvixt och utveckling med jimna mellanrum under behandlingen
eftersom detta likemedel kan orsaka tillvixthdmning.

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

Effekten av behandlingen kan paverkas om du samtidigt med Dexacur tar andra likemedel:

- ldikemedel som innehéller kobicistat

- lakemedel mot tuberkulos (rifampicin och isoniazid)

- lakemedel mot epilepsi (fenytoin och karbamazepin)

- likemedel mot ndstidppa (efedrin)

- lakemedel mot cancer (aminoglutetimid)

- lakemedel mot sdmnstérningar och epilepsi (barbiturater och primidon)

- lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol och itrakonazol)

- ldikemedel mot smirta och inflammation (acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska
lakemedel)

- blodfértunnande likemedel (antikoagulantia av kumarintyp)

- urindrivande likemedel (diuretika)

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

- hjirtmediciner (hjirtglykosider)

- p-piller eller hormonerséttningsbehandling (6strogener)

- immunsuppressiva likemedel (som ddmpar kroppens immunsvar) som ciclosporin

- antibiotika av typen fluorokinoloner
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- likemedel som innehaller atropin.

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

Graviditet

Detta likemedel ska endast anvéndas under graviditet om det r absolut nédvéandigt. Behandling
kommer att ske under noggrann 6vervakning. Ditt barn kan behdva Gvervakning efter fodsen.
Nyfodda barn till médrar som fatt Dexacur i slutet av graviditeten kan ha laga blodsockernivaer efter
fodseln.

Amning
Dexametason utsondras i brostmjolk. Detta likemedel ska endast anvéndas vid amning om det dr
absolut nodvéndigt.

Korformaga och anviindning av maskiner
Dexacur har ingen eller férsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvdanda maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du ér 1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dexacur inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dexacur

Likemedlet ges av en ldkare eller sjukskoterska. Det dr dérfor inte troligt att du fir en for hog eller for
lag dos.

Likaren bestdmmer rétt dos for dig. Dexacur ges:
intravendst (injektion ien ven)

tramuskulért (injektion i en muskel)

direkt i enled eller vavnad

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

Behandling av covid-19

Vuxna patienter rekommenderas att f4 6 mg intravendst en gdng dagligen i upp till 10 dagar.
Ungdomar (12 ar och dldre) rekommenderas att fa 6 mg intravendst en gang dagligen i upp till
10 dagar.

Nedsatt leverfunktion
Dosen kan behova justeras hos patienter med svar leversjukdom.

Nedsatt njurfunktion
Dosen behover inte justeras.

Om du har fitt for stor méngd av Dexacur
Likemedlet ges till dig aven lidkare eller sjukskoterska. Det dr darfor inte troligt att du fir en for hog

eller for lag dos.

Tecken pa akut 6verdosering &r plotsliga hudutslag, andningssvérigheter och svimning till foljd aven
allergisk reaktion (anafylaxi).
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Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t ex ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du slutar att ta Dexacur
Om Dexacur har anvénts i flera dagar bor behandlingen avslutas gradvis.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Du féar normalt inga biverkningar ndr du tar kortisonpreparat (kortikosteroider som detta likemedel) i
doser som motsvarar kroppens egen produktion. Biverkningar kan ibland inte undvikas nér du behover
ta hogre doser under en lingre period.

Vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anviindare):

- nedsatt immunforsvar mot infektioner

- svullnad och rodnad i ansiktet (Cushings syndrom)

- tillvaixthdmning hos barn

- akne och 6kad harvixt hos kvinnor

- benskorhet som en foljd av avkalkning (osteroporos)

- minskad forméga att bryta ner socker vilket kan férsdmra diabetes eller att diabetes uppstar
- diabetes

- laga nivaer av kvéve i blodet

- psykiska storningar som upprymdhet, sémnsvarigheter, depression.

Mindre vanliga biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- Overkénslighetsreaktioner som 6dem (svullnad), utslag och eksem

- svullnad i kroppen som foljd av problem med salter i blodet sasom for hdga natriumnivaer eller for
laga kalium- eller kalciumnivaer

- 0Okad aptit och viktokning

- hdgt blodtryck, blodproppar och hjartsvikt

- magtarmproblem sdsom illamidende och magséar

- tunn och skor hud (litt att f4 blaméirken), forsdmrad sarlikning

- paverkan pa 6gonen sdsom gron starr, utstiende égon och gré starr.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):
- senbristningar

- forhojt tryck inuti skallen

- nedbrytning av benvéivnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anviindare):
- oregelbunden eller utebliven mens

- kramper

- huvudvirk, yrsel, allmén sjukdomskéinsla

- benbrott

- muskelsjukdom iarmar och ben

- blockerade blodkérl

- svulinad i kroppen till f6ljd av vitskeansamling

- laga nivéer av kalium 1 blodet

- paverkad hjirtmuskel efter en nyligen genomgangen hjirtinfarkt
- hudutslag och hudrodnad
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- magsar som kan brista och bldda, sari halsen, svullen mage

- synstorningar, synbortfall

- dimsyn

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

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Dexacur ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om 16sningen dr grumlig eller innehéller partiklar.
For engéngsbruk. Kassera oanvént innehall omedelbart efter anvéndning.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr dexametasonfosfat. 1 ml innehéller dexametasonnatriumfosfat
motsvarande 4 mg dexametasonfosfat.

- Ovriga innehallsimnen ir natriumcitrat, hydroxipropylbetadex, citronsyra (vattenfri) och vatten
for njektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsvétska/infusionsvétska i 1 ml eller 2 ml ampuller.
Dexacur finns i kartonger med 3 x 1 ml eller 3 x 2 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Abboxia AB

Box 50

431 21 Mdlndal

Sverige
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http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Laboratorio Farmacologico Milanese S.r.1.
Via Monterosso 273

21042 - Caronno Pertusella (VA)

Italien

eller
Prespack sp. zo.o.
ul. Sadowa 38

60 185 Skorzewo
Polen

Denna bipacksedel indrades senast 13.6.2023.
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