Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dexalcex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
deksametasonifosfaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dexalcex on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Dexalcex -valmistetta
Miten Dexalcex -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dexalcex -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Dexalcex on ja mihin sita kiyte tiin

Dexalcex -valmisteen vaikuttava aine on deksametasonifosfaatti (jaliempéand deksametasoni).
Deksametasoni on synteettinen glukokortikoidi (lisémunuaiskuoren erittdiméi hormoni). Se véhentdd
tulehdusoireita ja vaikuttaa moniin olennaisiin aineenvaihdunnan prosesseihin.

Deksametasonifosfaatti, jota Dexalcex siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnal ta

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Systeeminen kéytto (vaikuttaa koko elimistoon)

Dexalcex -valmistetta kdytetddn yleensd ensiavun jilkeen ja se aloitetaan usein suurella annoksella:

- Aivoturvotuksen hoitoon ja ehkdisyyn aivokasvainten yhteydessa (leikkauksen ja
rontgensddehoidon jilkeen) ja selkdytimen vammojen jilkeen.

- Sokkitilaan, joka johtuu vaikeasta allergisesta reaktiosta nimeltdén anafylaktinen sokki (esim.
varjoainereaktio).

- Vaikeista vammoista johtuvaan sokkitilaan, vammojen jilkeen akuutin
hengitysvaikeusoireyhtymin ehkdisyyn.

- Astmakohtauksen pitkittyneiden vaikeiden oireiden hoitoon.

- Joidenkin laaja-alaisten, akuuttien ja vaikeiden ihosairauksien alkuvaiheen hoitoon (esim.
pinnallinen pemfigus, punaiho).

- Vaikeisiin verisairauksiin (esim. akuutti verihiutalekatopurppura, hemolyyttinen anemia,
samanaikaisena ladkityksend osana leukemian hoitoja).

- Toisen linjan hoitona potilaille, joiden liséimunuaiskuoren toiminta on heikentynyt tai
olematonta (lisimunuaiskuoren vajaatoiminta, Addisonin kriisi).

Dexalcex -valmistetta kdytetddn koronavirusinfektion 2019 (COVID-19) hoitoon aikuisille ja nuorille

(idltdén 12-vuotiaat ja vanhemmat potilaat, jotka painavat vihintddn 40 kg), joilla on
hengitysvaikeuksia ja jotka tarvitsevat happihoitoa.

Paikallinen kiytto (vaikuttaa vain osaan elimis tosti)




- Pistos nivelten ymparistoon ja kudoksen Iipi tunkeutuva (infiltroiva) hoito esim. olkanivelen
tulehdukseen (periartriitti), kyyndrnivelen tulehdukseen (epikondyliitti), limapussitulehdukseen
(bursiitti), jinnetuppitulehdukseen (tendovaginiitti) ja rannetulehdukseen (styloidiitti).

- Pistos niveleen (nivelensiséinen injektio) esim. nivelreuman hoitoon, kun sairaus esiintyy
yksittdisissd nivelissd tai systeemiseen hoitoon saatu vaste on riittdiméiton; nivelreumaan
littyvien tulehdusreaktioiden hoito.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat De xalcex -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Dexalcex -valmistetta

- Jos olet allerginen deksametasonifosfaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- Koko elimistoon vaikuttava infektio, myds mahdolliset sieni-infektiot (esim. sammas), joita ei
nykyhetkelld hoideta antibiooteilla.

- Injektiota ei saa pistdéd suoraan niveleen seuraavissa tapauksissa: infektio hoidettavassa
nivelessd tai hyvin ldhelld sitd; bakteerin atheuttama niveltulehdus (bakteeriartriitti); hoidettava
nivel on epdvakaa; verenvuototaipumus (joko spontaanisti tai verenohennusliadkkeiden kdyton
vuoksi); kalsiumsuolojen kertymisti niveltd ympéréivin pehmytkudoksiin (periartikulaarinen
kalsifikaatio); verenkierron puutteesta johtuva paikallinen luukudoksen kuolio (luun
avaskulaarinen nekroosi); jinteen repedmé; kupasta johtuva nivelsairaus (Charcot'n nivel).

- Infiltraatio ilman tulehduksen syyhyn annettua lisdhoitoa on vasta-aiheista, jos antoalueella on
infektioita.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan titi
ladkettd, silld erityistd varovaisuutta on noudatettava seuraavissa tilanteissa:

. Sinulla on akuutti tai krooninen bakteeri-infektio

. Sinulla on ollut tuberkuloosi

. Sinulla on sisdelimiin vaikuttava sienitauti

. Sinulla on loistauti (esim. amebainfektio, kihomatoinfektio)

. Sinulla on akuutti virusinfektio (hepatiitti B, herpesinfektio, vesirokko)

. Olet itse saanut (tai lapsesi on saanut) rokotteen tai se on suunnitteilla (ks. kohta Muut

ladkevalmisteet ja Dexalcex). Kerro lddkarille erityisesti, jos etole vield saanut tuhkarokkoa tai
vesirokkoa tai jos lapsesi immuunijérjestelméd on heikentynyt.

. Sinulla on vatsan tai suolen haavaumia

. Sinulla on osteoporoosi (luukato). Ladkéari saattaa haluta madrittdd luuntiheytesi ennen
pitkdaikaisen hoidon aloittamista. Ladkari voi tarvittaessa maarati sinulle kalsiumlisda, D-
vitamiinilisdd ja/tai ladkkeitd alentuneen luuntiheyden hoitoon. Vaikeaa osteoporoosia
sairastaville tité lidkettd kiytetddn vain hengenvaarallisissa tilanteissa tai lyhytkestoisesti.

. Sinulla on korkea verenpaine, joka on vaikea pitdd hallinnassa

. Snulla on diabetes

. Sinulla on ollut aiemmin psyykkinen sairaus, mukaan lukien itsemurhan riski

. Sinulla on kohonnut silménpaine (ahdaskulma- ja avokulmaglaukooma), sarveiskalvon vaurio
tai haavaumia silméssé (edellyttdvit simélddkarin huolellista tarkkailua ja hoitoa)

. Sinulla on sydén- tai munuaissairaus

. Sinulla on myasthenia gravis (lihassairaus), silld oireet voivat aluksi pahentua deksametasonin
annon jilkeen; aloitusannos on valittava varoen

. Sinulla on lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma).

Jos et ole varma, koskeeko mikddn ylld olevista sinua, kysy neuvoa lddkériltd tai farmaseutilta.

Kerro ldédkérille, jos huomaat mitd tahansa seuraavista oireista saadessasihoitoa talld ladkkeella:

. Lihaskrampit, lihasheikkous, sekavuus, ndon heikkeneminen tai menetys ja hengenahdistus, jos
sinulla on pahanlaatuinen verisairaus. Ne voivat olla tuumorilyysioireyhtymén oireita.

. Naon sumentuminen tai muut nakohdiriot.



Kortikosteroidien samanaikainen kaytto

Al lopeta muiden steroidilizikkeiden kiyttod, ellei Eikirisi ole neuvonut sinua tekeméén niin.
Hoidossa tulee huomioida voimassa olevien suositusten mukaiset yleiset steroidien kayttod koskevat
varotoimet tiettyjen sairauksien yhteydessd, infektioiden peittyminen, samanaikaiset laédkitykset ym.

Vaikeat allergiset reaktiot

Vaikeita allergisia reaktioita ja jopa anafylaksiaa (mahdollisesti hengenvaarallinen reaktio) voi ilmeta.
Oireita ovat mm. episdénnollinen syddmensyke, hengityslihasten supistuminen, verenpaineen lasku tai
nousu, verenkierron vajaatoiminta tai sydimenpysahdys.

Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta

Y1 10 paivad kestdneen hoidon #killinen keskeyttdminen voi johtaa akuutin lisimunuaiskuoren
vajaatoiminnan kehittymiseen. Sen vuoksi annos tulee pienentda hitaasti, jos hoito aiotaan keskeyttaa.
Annostuksesta ja hoidon kestosta riippuen glukokortikoidihoidon aiheuttama lisimunuaiskuoren
vajaatoiminta voi jatkua vield useita kuukausia ja yksittdisissd tapauksissa jopa yli vuoden hoidon
lopettamisesta.

Jos hoidon aikana ilmenee erityistd fysiologista kuormitusta, kuten kuumeinen sairaus, tapaturma tai
leikkaus, ladkarille tulee kertoa siitd valittomasti tai ensiapuldékirille tulee kertoa senhetkisesta
deksametasonihoidosta. Péivittdisen deksametasoniannoksen tilapdinen nostaminen voi olla tarpeen.
Glukokortikoidien anto voi olla vilttimétonta fysiologisen stressin tilanteissa myos silloin, jos
lisimunuaiskuoren vajaatoiminta jatkuu hoidon pééttymisen jilkeen.

Infektioriski

Jos deksametasonin annostus on suurempi kuin ylldpitohoidossa tarvittava annostus, sithen liittyy
korkeampi infektioriski, mahdollinen olemassa olevan infektion paheneminen ja mahdollinen piilevén
infektion aktivoituminen. Tulehdusta lievittivd vaikutus voi peittdéd infektion oireet, kunnes infektio on
jo vaikeutunut.

Ruoansulatuselimisto

Koska téhén ladkkeeseen littyy suolen seindméin puhkeamisen riski vatsakalvontulehduksen
yhteydessa, sitd [ddkettd kdytetddn seuraavissa tapauksissa vain, jos sille on painavat lidketieteelliset
perustelut ja potilasta tarkkaillaan asianmukaisesti:

. paksusuolen vaikea tulehdustila (haavainen paksusuolitulehdus) ja uhkaava suolen seindmén
puhkeaminen;
. markdpesdkkeet tai mérkivit infektiot;

. umpipussitulehdus (divertikuliitti, paksusuolen seindmén pullistumien tulehdus);

. valittdmasti tietyntyyppisten suolistoleikkausten jilkeen (suoliyhdysaukon teko).
Vatsakalvon drsytyksen merkit voivat puuttua korkeita glukokortikoidiannoksia saavilta potilailta
vatsa- tai suolihaavauman puhkeamisen jilkeen.

Pitkdkestoinen hoito

Pitkdkestoisessa hoidossa sdadnnélliset ladkarintarkastukset (ml nddntarkastusseuranta kolmen
kuukauden vélein) ovat aiheellisia. Verrattain korkeita annoksia kadytettiessd on varmistettava riittdva
kaliumin saanti (esim. kasvikset, banaanit) ja rajoitettu natriumin (suolan) saanti seka tarkkailtava
veren kaliumpitoisuutta. Huolellinen tarkkailu on myos aiheellista, kun potilas sairastaa vaikeaa
syddmen vajaatoimintaa (sydén ei kykene tuottamaan tarvittavaa mééréaé verta aineenvaihdunnalle
rasituksessa tai edes levossa).

Erityisiin_antotapoihin littyvdt varoitukset

. Laskimoon lidke annetaan hitaana injektiona (2—3 minuutin kuluessa), silld lian nopeasti
annettu injektio voi aiheuttaa ohimenevad epamiellyttivad kihelmointid tai epitavallisia
ihotuntemuksia, jotka voivat kestdd enimmilliédn 3 minuuttia. Namé vaikutukset ovat itsessééin
harmittomia.

. Glukokortikoidien pistiminen niveleen lisdd nivelinfektioiden riskid. Glukokortikoidien
pitkittynyt ja toistuva kédyttd painoa kannatteleviin niveliin voi aiheuttaa nivelensisédisten
rappeumamuutosten pahenemista. Yksi mahdollinen syy sithen on kyseessa olevan nivelen




ylikuormittaminen, kun kipu tai muut oireet ovat hiavinneet.

Muut varoitukset

. Korkeilla annoksilla voi ilmetéd syddmensykkeen hidastumista.

. Jannesairauksien, jannetulehduksen ja jannerepedmén riski kasvaa kdytettdessa fluorokinoloneja
(antibiootti) samanaikaisesti deksametasonin kanssa.

. Periaatteessa rokotus kuolleita (inaktivoituja) taudinaiheuttajia siséltivilli rokotteilla on

mahdollista. On kuitenkin pidettdva mielessd, ettd korkeammilla annoksilla immuunivaste ja
siten my0s rokotuksen lopputulos voi olla heikentynyt.

. Ladkarin on punnittava hyodyt ja riskit huolellisesti ifkkiille potilaille ja tarkkailtava potilasta
haittavaikutusten, kuten osteoporoosin (luukato), varalta.

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

Lapset januoret

Deksametasonia ei pidd kdyttdd rutininomaisesti keskosilla, joilla on hengitysvaikeuksia.

Lapsille ja nuorille hoitoa saa antaa vain, jos sille on olemassa painavat lidketieteelliset perustelut,
silld hoitoon littyy kasvuviiveen riski. Pitkdkestoisessa hoidossa tulee mahdollisuuksien mukaan
pyrkid jaksoittaiseen hoitoon.

Muut Lilike valmis teet ja Dexalcex

Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jotkin ladkkeet voivat voimistaa deksametasonin vaikutuksia ja ldékéri tarkkailee sinua huolellisesti,
jos kaytit niitd lAdkkeitd (mukaan lukien HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Kerro ladkérille tai farmaseutille, jos kéytit mitd tahansa seuraavista lidkkeista:
. syddmen vajaatoiminnan hoitoon kiytetyt ladkkeet (sydinglykosidit);

. virtsan miaraa lisddvit lidkkeet (nesteenpoistolddkkeet);

. verensokeria madaltavat ladkkeet (diabeteslidkkeet);

. veritulppia ehkdisevit ladkkeet / verenohennuslddkkeet (kumariinijohdannaiset);

. efedriini (astman ja huonon verenkierron hoitoon);

. rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon);

. kouristuskohtausten ja epilepsian hoitoon kdytetyt lddkkeet (fenytoiini, karbamatsepiini,
primidoni);

. barbituraatit (unildékkeiti);

. ketokonatsoli, itrakonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon);

. infektiolddkkeet (makrolidi-antibiootit, esim. erytromysiini, tai fluorokinolonit, esim.
siprofloksasiini);

. kipulddkkeet ja tulehdusta lievittavat ladkkeet / nivelreumaldékkeet (esim. salisylaatit ja
indometasiini);

. estrogeenia sisdltdvit ehkdisyvalmisteet;

. suolistoloistartunnan hoitoon kéytetty lddke (pratsikvanteli);
. korkean verenpaineen ja joidenkin sydidnsairauksien hoitoon kiytetyt lidkkeet (ACE:n estéjit);
. malarialddkkeet (klorokiini, hydroksiklorokiini, meflokiini);

. somatropiini (kasvuhormoni);

. laksatiivit;

. atropiini ja muut antikolinergit (lidkkeet, jotka estivit tietyn hermovilittdjiaineen toimintaa
aivoissa);

. lihasrelaksantit;

. immuunijdrjestelmidd heikentivit ladkkeet (siklosporiini);

. bupropioni (tupakoinnin lopettamisessa auttava ladke).

Vaikutus testimenetelmiin: Tho voi reagoida heikommin allergiatesteihin. Yhteisvaikutukset ovat
mahdollisia kilpirauhastesteissd kadytetyn ladkkeen kanssa (protireliini: tyreotropiinin nousu
protirelinin annon yhteydessa voi olla vihdisempéd).



Jos deksametasonihoito toteutetaan 8 vikkkoa ennen aktiivista ehkéisevad rokotusta tai 2 vikon
kuluessa sen jilkeen, rokotuksen teho on oletettavasti heikentynyt tai olematon.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Deksametasoni lipdisee istukan. Raskauden aikana, erityisesti kolmen ensimméisen kuukauden
aikana, sitd on kdytettdvé ainoastaan huolellisen hydty-riskiarvioinnin jilkeen. Sen vuoksi naisten
tulee kertoa lidkarille, jos he ovat raskaana taitulevat raskaaksi. Syntyméttomén lapsen kasvuhdirioitd
ei voida poissulkea pitkdkestoisessa hoidossa raskauden aikana. Jos glukokortikoideja annetaan
raskauden loppuvaiheessa, on olemassa riski, ettd vastasyntyneen lisimunuaiskuoren toiminta on
tavallista heikompaa. Sen vuoksi vastasyntyneelle voi olla vilttimatontd antaa korvaushoitoa, jota
tulee vihentdd hitaasti. Vastasyntyneilld, joiden &idit ovat saaneet Dexalcex -valmistetta raskauden
loppuvaiheessa, voi olla alhainen verensokeripitoisuus syntymén jilkeen.

Imetys

Glukokortikoidit erittyvdt ihmisen rintamaitoon. Téhén mennessa ei ole raportoitu imevéisikdisiin
kohdistuvista haitoista. Siitd huolimatta niitd saa kdyttda imetyksen aikana vain, jos se on selvasti
valttimatontd. Jos korkeammat annokset ovat vélttimattomid, imetys tulee lopettaa.

Hedelmillisyys
Hedelméllisyystutkimuksia ei ole tehty.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tehty.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epavarma.

Dexalcex sisiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisédltdd noin 3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) jokaisessa ml: ssa
liuosta. Tama vastaa 0,15 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuisille.

3. Miten Dexalcex -valmis tetta anne taan

Tata ladkettd saa kdyttdd vain juuri siten kuin 1dékéri on méaridnnyt. Ladkari paéttda, kuinka pitkédén
sinun tulee kayttdd deksametasonia. Tarkista ohjeet laékériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tama ladke voidaan antaa laskimoon, lihakseen, niveleen tai infiltraationa pehmytkudokseen.

Annostus riippuu kéyttoaiheesta, oireiden vaikeudesta, potilaan yksildllisestd vasteesta, ja jos injektio
annetaan niveleen, nivelen koosta.

Glukokortikoideja tulee kdyttdd vain niin pitkdén ja niin pienilli annoksilla kuin on ehdottoman
valttimatontd halutun vaikutuksen saavuttamiseksi ja ylldpitdmiseksi. Kayton kesto perustuu
kéayttdaiheeseen. Deksametasonin pitkittynyttd kaytt6d ei saa lopettaa ékillisesti, vaan annosta tulee
pienentéd asteittain lddkérin ohjeistuksen mukaisesti.

COVID-19-taudin hoito
Aikuisille potilaille suositeltu annos on 6 mg laskimoon kerran pédivisséd enintdén 10 pdivin ajan.

Kdytté nuorille: Nuorille (véhintddn 12-vuotiaille, jotka painavat véhintdén 40 kg) suositeltu annos on
6 mg laskimoon kerran péivissd enintdén 10 pdivin ajan.



Munuaiste n vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

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

Kaytto lapsille ja nuorille
Enintdén 14-vuotiaiden lasten pitkdaikaishoidossa tulee pitdéd 4 pdivin hoitotauko jokaisen 3 paivdd
kestdvan hoitokuurin jilkeen kasvuhiirididen riskin vuoksi.

Jos sinulle annetaan enemmiin De xalcex -valmistetta kuin pitiisi
Akuutteja deksametasonin yliannostustapauksia ei tunneta. Y liannostustapauksessa haittavaikutuksia
on oletettavasti enemman.

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

Jos lopetat Dexalcex -valmisteen kiyton

Hoitoa ei saa keskeyttéa tailopettaa ékillisesti, ellei lddkéri ole niin neuvonut. Jos siitd huolimatta
paitit lopettaa hoidon itse esimerkiksi ilmenneiden haittavaikutusten vuoksi tai koska tunnet olosi
paremmaksi, hoitosi onnistuminen vaarantuu ja altistat itsesi huomattaville riskeille. Erityisesti
pitkékestoisen hoidon jilkeen et saa koskaan lopettaa titd ladkettd itse. Sinun tulee aina ensin kysyéd
neuvoa ladkarilt.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Lyhytaikaisessa deksametasonihoidossa haittavaikutusten riski on vahdinen. Seuraavat
haittavaikutukset ovat mahdollisia:

. vatsan tai pohjukaissuolen haavaumat;

. elimiston heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan;

. kohonnut verensokeri (heikentynyt glukoosinsietokyky).

Seuraavat haittavaikutukset voivat ilmeti, ja ne riippuvat suuresti annoksesta ja hoidon kestosta. Sen
vuoksi niiden yleisyyttd ei tiedetd (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Infektiot ja tartunnat
Infektioiden peittyminen, sieni-, virus- ja muiden infektioiden (opportunisti-infektioiden) suurentunut
riski tai pahentuminen, kihomatojen aktivoituminen (ks. kohta 2, Varoitukset ja varotoimet).

Veri ja imukudos
Muutokset verisolujen méérissa (keskivaikea leukosytoosi, lymfosytopenia, eosinopenia,

polysytemia).

Immuunijéiirjes telmi

Yliherkkyysreaktiot (esim. ihottuma), immuunijirjestelmén heikentyminen, allergiset reaktiot ja jopa
anafylaksia (akuutti hengenvaarallinen allerginen reaktio), jonka oireita ovat mm. epasdénndllinen
sydamensyke, hengityslihasten supistuminen, verenpaineen nousu tai lasku, verenkierron
vajaatoiminta ja syddmenpyséahdys.



Hormonijiirjestelmiin sairaudet
Cushingin oireyhtymi (esim. ”kuukasvot”, ylivartalon lihavuus), lisimunuaiskuoren vajaatoiminta tai
kutistuminen (atrofia).

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Natriumin kertyminen elimistoon ja siitd johtuva nesteen kertyminen kudoksiin, lisidntynyt kalumin
eritys (varoitus: syddmen rytmihdirist mahdollisia), painon nousu, verensokerin nousu (alentunut
glukoosinsietokyky), diabetes, kohonneet veren rasva-arvot (kolesteroli ja triglyseridit), lisidntynyt
ruokahalu.

Psyykkiset héiriot
Psykoosi, masennus, drtyisyys, euforia (liiallinen hyvénolon tunne), unihdiriét, mielialan ailahtelu,
ahdistus, mania, hallusinaatiot, itsetuhoiset ajatukset.

Hermosto
Valekasvain aivoissa, ensimméisen epilepsiakohtauksen ilmaantumisen suurempi todenndkdisyys
potilailla, joilla on piillevd epilepsia, ja epilepsiaa jo sairastavilla kohonnut alttius kohtauksille.

Silméit

Glaukooma, kaihi, sarveiskalvohaavaumien oireiden paheneminen, suurentunut riski saada virusten,
sienten ja bakteerien aiheuttamia silméitulehduksia; sarveiskalvon bakteeritulehduksen paheneminen,
silmidluomen roikkuminen, pupillien laajentuminen, silmén sidekalvon turvotus, hoitoperdinen silmidn
kovakalvon puhkeaminen (lddkérin aiheuttama vaurio silmdmunan valkoisen osan kalvoon), nd6n
heikentyminen tai menettiminen, nidn sumentuminen. Harvinaisissa tapauksissa palautuva
silmdmunan ulostyontyminen.

Sydén
Ennenaikaisesti syntyneiden vauvojen sydénlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen kardiomyopatia),
joka yleensd palautuu normaaliksi hoidon lopettamisen jilkeen.

Verisuonis to

Korkea verenpaine, suurentunut valtimoiden rasvakovettumistauti (ateroskleroosi) ja veritulppa
(verihyytymén aiheuttama tukos verisuonessa), veri- ja imusuonien tulehdus (vaskuliitti, myos
pitkdkestoisesta hoidosta vieroittumisoireyhtyméné), verisuonten seindmien hauraus (hiussuonten
hauraus).

Ruoans ulatus elimisto

Vatsavaivat, ruoansulatuskanavan haavaumat, ruoansulatuskanavan verenvuoto, haiman tulehdus,
suolen puhkeamisen riski haavaisessa paksusuolitulehduksessa (vaikea-asteinen paksusuolen
tulehdus).

Iho ja ihonalaine n kudos

Thon venytysjuovat, ihon ohentuminen, pisteméinen verenvuoto ihon alla, mustelmat, steroidiakne,
suun ympdrysihon tulehdus, pinnallisten verisuonten laajentuminen, liallinen kehon karvoitus,
muutokset thon pigmentaatiossa.

Luusto, lihakset ja sidekudos

Lihasheikkous, lihaskato, tulehduksellinen lihassairaus, jainnesairaudet, jinnetulehdus, jainnerepedma,
luukato (osteoporoosi), kasvun viive lapsilla, aseptinen luunekroosi (luukudoksen kuolio, johon ei liity
taudinaiheuttajia), lisidntynyt rasvakudos selkdydinkanavassa.

Sukupuolielimet ja rinnat
Sukupuolihormonien erityshéiriot, kuten kuukautisten puuttuminen, hLiallinen miestyyppinen
karvankasvu naisilla, impotenssi.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Viivastynyt haavojen parantuminen.



Paikallinen kaytto

Paikallinen arsytys ja merkit sietokyvyttomyydestd ovat mahdollisia (kuumuuden tunne, pitkittynyt
kipu), erityisesti silmddn kdytettdessd. Kudoskadon kehittyminen on mahdollista, ellei deksametasonia
pistetd varoen nivelonteloon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taméin lidkevalmisteen

turvallisuudesta.

5. Dexalcex -valmis teen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Sailyta alle 30°C.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ampullin_avaamisen jilkeen: Valmiste on kidytettdva heti avaamisen jilkeen.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kiyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan
25 °C:ssa (valolta suojattuna) ja 2—8 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd laimennettu valmiste on kéytettdva vilittoméasti. Jos valmistetta ei kdyteti
valittomasti, sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla eivitka
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n lAmpdtilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kilyti tits lddkettd kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimédirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dexalcex sisaltii

- Vaikuttava aine on deksametasonifosfaatti.

Yksi 1 mkn ampulli siséltdd deksametasoninatriumfosfaattia méarén, joka vastaa 4 mg
deksametasonifosfaattia.

Yksi2 mln ampulli siséltid deksametasoninatriumfosfaattia miaran, joka vastaa 8 mg
deksametasonifosfaattia.

- Muut aineet ovat: kreatiniini, natriumsitraatti, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi,
injektionesteisiin kaytettdva vesi.



Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot (-koot)
Kirkas, vériton liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.

I mln tai2 mkn tyypin I vériton OPC (”one-point cut”) -lasiampulli.
Ampullit on merkitty erivérisilld renkailla.
Ampullit ovat suojakalvojen sisdlli. Suojakalvot on pakattu koteloihin.

Pakkauskoot:
3, 10, 25, 50 tai 100 x 1 mln ampulli
5, 10, 25, 50 tai 100 x 2 mln ampulli

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Séhkoposti: kalceks@kalceks. v

Talla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Viro Dexamethasone Kalceks

Itdvalta, Saksa Dexamethason Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Kroatia Deksametazon Kalceks 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Tshekki, Puola ~ Dexamethasone Kalceks

Tanska, Norja Dexamethasone phosphate Kalceks

Suomi Dexalcex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Ranska DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Unkari Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml oldatos injekcid vagy infzio

Irlanti Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection/infusion

Italia Desametasone Kalceks

Latvia Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml $kidums injekcijam/infiizijam

Liettua Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Alankomaat Dexamethasonfosfaat Kalceks 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Portugali Dexametasona Kalceks

Slovenia Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Espanja Dexametasona Kalceks 4 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Ruotsi Dexalcex

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.01.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Annostus ja antotapa

Mikéli yksittdinen hoitokerta edellyttdd korkeita annoksia, on harkittava korkeamman
pitoisuuden/tilavuuden deksametasonia siséltdvien lidkevalmisteiden kayttoa.

1. Systeeminen kdytté

Aivoturvotuksen hoitoon ja ehkiisyyn aivokasvainten vhteydessi (leikkauksen ja
rontgensidehoidon jilkeen) ja selkiytimen vammojen jilkeen

Syysti ja vaikeusasteesta riippuen aloitusannos on 8—10 mg (enintddn 80 mg) i.v., sen jilkeen
16-24 mg (enintdén 48 mg)/vuorokaudessa jaettuna 3—4 (6) kerta-annokseen i.v. annettuna
4-8 vuorokauden kuluessa. Pitkdkestoisessa hoidossa voi olla vilttdimatontd antaa




deksametasonifosfaattia pienemmélld annoksella sddehoidon aikana ja leikkauskelvottomien
aivotuumorien konservatiivisessa hoidossa.

Anafylaktis e e n sokkiin annetaan ensin adrenaliini-injektio i.v., sen jalkeen 40—100 mg (lapsille
40 mg) injektiona i.v., toistetaan tarvittaessa.

Polytraumaattine n sokKi / posttraumaattis en akuutin he ngitysvajaus oire vyhtymén e hkiisy
Ensin 40-100 mg (lapsille 40 mg) i.v., ja annos toistetaan 12 tunnin kuluttua, tai kuuden tunnin vilein
16-40 mg 2-3 vuorokauden kuluessa.

Astman vaikeisiin pahe nemisjaksoihin 8-40 mg i.v. mahdollisimman pian; tarvittacssa 8 mg:n
injektion voi toistaa neljdn tunnin vilein.

Akuuttiin vaike aan de rmatoosiin ja vaikeisiin verisairauksiin hoito aloitetaan annoksella 20-40 mg
deksametasonifosfaattia i.v., ja sen jilkeen hoitoa jatketaan tapauksen vaikeudesta riippuen samalla
paivittdiselld annostuksella tai pienemmilld annoksilla muutaman ensimméisen pdivén ajan, ja sen
jalkeen vaihdetaan suun kautta otettavaan hoitoon.

AKuuttiin lis imunuais kuoren vajaatoimintaan (Addisonin kriisi) hoito aloitetaan annoksella
4-8 mg deksametasonifosfaattia i.v.

COVID-19-taudin hoitoon
Aikuiset potilaat: 6 mg i.v. kerran vuorokaudessa enintéén 10 vuorokauden ajan.

lakkddt potilaat, munuaisten vajaatoiminta, maksan vajaatoiminta (pienelld annoksella [6 mg
pdivittdin] ja lyhytkestoinen hoito): Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Pediatriset potilaat: Nuorille (vihintdan 12-vuotiaille, jotka painavat vahintidn 40 kg) suositeltu
annos on 6 mg i.v., kerran vuorokaudessa enintddn 10 pdivdn ajan.
Hoidon keston tulee perustua kliniseen vasteeseen ja potilaan yksilollisiin tarpeisiin.

2. Paikallinen kdytto

Paikallisessa hoidossa infiltraationa, periartikulaarisesti ja intra-artikulaarisesti ehdottoman aseptisissa
olosuhteissa annetaan 4-8 mgmn injektio deksametasonifosfaattia. Pieneen niveleen injisoitacssa riittda
2 mg deksametasonifosfaattia. Sairauden vaikeusasteesta riippuen tulee tehdé enintdan

3-4 infiltraatiota tai 3—4 injektiota yhti niveltd kohden. Injektioiden antovilin on oltava vahintdén

3—4 viikkoa.

Antotapa
Laskimoon, lihakseen, niveleen tai paikallisesti (infiltraationa).

Dexalcex -injektio-/infuusioneste, liuos annetaan akuuteissa sairauksissa yleensa hitaasti (2—
3 minuutin kuluessa) laskimoon joko injektiona tai infuusiona. Se voidaan kuitenkin antaa myos
lihakseen (vain poikkeustapauksissa), paikallisena infiltraationa tai intra-artikulaarisesti.

Kayttoohjeet ja muut kisittelyohjeet
Vain kertakayttoon.
Valmiste on kédytettdva vilittoméasti avaamisen jilkeen. Havitd kayttimatta jadnyt sisalto.

Tarkista ampulli silmdmadrdisesti ennen kiyttod. Vain kirkasta liuosta, jossa eiole nidkyvid hiukkasia,
saa kayttia.
Liuoksen pH on 7,0-8,5.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan alla.

Dexalcex -injektio-/infuusioneste, liuos tulee mieluiten antaa suoraan laskimoon annosteltuna tai



infuusioletkuun injisoituna. Injektionesteet luosta varten ovat kuitenkin yhteensopivia seuraavien
infuusionesteiden kanssa (250 ml ja 500 ml):

- 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos

- S-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos

- Ringerin liuos.

Yhdessé infuusionesteiden kanssa kéytettdessd on huomioitava kyseisten infuusionesteiden
valmistajien antamat tiedot yhteensopivuudesta, vasta-aiheista, haittavaikutuksista ja
yhteisvaikutuksista.

Ohjeet ampullin_avaamiseen

1) Kédéannd ampullin vérillinen pdd ylospdin. Jos liuosta on ampullin yldosassa, napauta sitd varoen
sormella, jotta kaikki liuos valuu ampullin alaosaan.

2) Kéytd avaamiseen molempia késid: pitele yhdelld kédelld ampullin alaosaa ja katkaise ampullin
ylidosa toisella kddelld virillisestd padsté poispdin (ks. kuvat alla).

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Dexalcex 4 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, l6sning
dexametasonfosfat

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

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dexalcex dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du far Dexalcex

Hur du far Dexalcex

Eventuella biverkningar

Hur Dexalcex ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dexalcex dr och vad det anvinds for

Dexalcex innehaller den aktiva substansen dexametasonfosfat (harefter benimnt dexametason).
Dexametason dr en syntetisk glukokortikoid (adrenokortikalt hormon). Det minskar inflammatoriska
symtom och paverkar viktiga metabola processer.

Dexametasonfosfat som finns i Dexalcex kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och

sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Systemisk anviindning (paverkar hela kroppen)

Dexalcex anvinds ofta efter akut behandling som pabdrjats med hoga doser:

- Behandling och profylax av édem (svullnad) ihjirnan orsakat av hjirntumor (efter operation
och efter rontgenstralning) samt efter ryggmargsskada.

- Chocktillstind orsakat av en allvarlig allergisk reaktion, s.k. anafylaktisk chock (t.ex. som en
reaktion pé rontgenkontrastmedel).

- Chocktillstand efter allvarliga skador, forebyggande av posttraumatisk chocklunga (akut
andnddssyndrom).

- Ihéllande allvarliga symtom efter ett astmaanfall.

- Inledande behandling av omfattande, akuta och allvarliga hudsjukdomar (t.ex. pemfigus
vulgaris, erytrodermi).

- Allvarliga blodsjukdomar (t.ex. akut trombocytopen purpura, hemolytisk anemi, i kombination
med andra likemedel som en del av leukemibehandling).

- Som andra linjens behandling hos patienter med bristande binjurebarkfunktion
(binjurebarksinsufficiens, addisonkris).

Dexalcex anvinds som behandling av coronavirussjukdom 2019 (COVID-19) hos vuxna och
ungdomar (12 &r och dldre, som viger minst 40 kg) och som har andningssvarigheter och behdver

syrgasbehandling,

Lokal anviindning (paverkar begrinsade delar av kroppen)




2.

Injektion néra en led (periartikuldr) och behandling som tranger igenom vavnaden (infiltrativ),
t.ex. vid inflammation i axelled (frusen skuldra), armbagsled (epikondylit), sdckarna som omger
lederna (bursit), senskida (tendovaginit) och handled (styloidit).

Injektion, i en led (intra-artikuldr injektion), t.ex. vid ledgdngsreumatism ndr enskilda leder ar
drabbade eller inte svarar tillrdckligt pa systemisk behandling; atfoljt av inflammatoriska
reaktioner vid degenerativ ledsjukdom (ledgidngsreumatism).

Vad du behover vetainnan du far Dexalcex

Du skainte behandlas med Dexalcex

Om du ér allergisk mot dexametason eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Vid infektion som drabbar hela kroppen, inklusive en som eventuellt orsakats aven
svampinfektion (t.ex.i munhélan) och som inte behandlas med antibiotika.

Injektion ien led farinte gesi foljande fall: infektioner i eller runt den led som ska behandlas;
ledinflammation orsakad av bakterie (bakteriell artrit); instabilitet i leden som ska behandlas;
blodningsbendgenhet (spontant eller pa grund av blodfértunnande medel); kalciumavlagringar
néra leden (periartikulir forkalkning); lokaliserad benvidvnadsdod sérskilt i Gverarmsbenets och
larbenets ledkula (avaskulidr bennekros); senruptur; ledsjukdom orsakad av syfilis (neurogen
ledsjukdom).

Infiltration utan ytterligare behandling av orsaken dr kontraindicerad om det finns en infektion i
administreringsomradet.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta likemedel eftersom extra
forsiktighet dr ndodviandig om:

Du har en akut eller kronisk bakteriell infektion

Du har tuberkulos

Du har en svampsjukdom som péaverkar inre organ

Du har en parasitsjukdom (t.ex. amobainfektion, springmaskinfektion)

Du har en akut virusinfektion (hepatit B, herpesinfektion, vattkoppor)

Du (eller ditt barn) har eller ska vaccineras (se ”Andra likemedel och Dexalcex™). Det ar
sérskilt viktigt att du talar om for likaren om du inte har haft méssling eller vattkoppor eller om
ditt barns immunsystem &r nedsatt

Du har magsar eller tarmsar

Du har osteoporos (benskorhet). Liakaren kan vilja faststélla din bentithet innan
langtidsbehandling paborjas. Likaren kan vid behov ordinera kalcium-, D-vitamintillskott
och/eller likemedel mot nedsatt bentidthet. Hos patienter med svar osteoporos ska detta
lakemedel endast anvéndas vid livshotande situationer eller under korta perioder

Du har hogt blodtryck som &r svarkontrollerat

Du har diabetes

Du har en historia av psykisk sjukdom inklusive risk for sjilvmord

Du har forhojt trycki 6gat (trangvinkelglaukom och 6ppenvinkelglaukom), skada pa hornhinnan
eller sar i 6gat (eftersom detta kraver noggrann 6vervakning och behandling av en
Ogonspecialist)

Du har en hjirt- eller njursjukdom

Du har myastenia gravis (en muskelsjukdom) eftersom symtom till en bdrjan kan forvarras efter
att du fatt dexametason; startdosen méste véljas med forsiktighet

Du har en binjuretumér (feokromocytom).

Om du inte dr sdker pd om nigot av ovanstaende géller dig, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Tala om for din likare om du far ndgot av foljande symtom medan du behandlas med detta likemedel:

Muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, forsdmrad syn eller synbortfall och andfaddhet, ifall
du har en elakartad blodcancer. Detta kan vara symtom pa tumdrlyssyndrom
Dimsyn eller andra synrubbningar.



Samtidig anvédndning av kortikosteroider

Du ska inte sluta ta andra steroidlikemedel savida inte din ldkare har sagt at dig att gora det.
Allminna forsiktighetsatgirder betrdffande anvéndning av steroider mot specifika sjukdomar,
maskering av infektioner, samtidig medicinering m.m. ska vara i linje med aktuella
rekommendationer.

Allvarliga allergiska reaktioner

Allvarliga allergiska reaktioner och till och med anafylaxi (potentiellt livshotande reaktion) med
symtom som t.ex. oregelbundna hjértslag, sammandragning av andningsmuskler, minskat eller ckat
blodtryck, cirkulationssvikt eller hjirtstillestdnd, kan férekomma.

Nedsatt binjurebarkfunktion
Abrupt utsdttning av behandling som har pagatti mer 4n 10 dagar kan leda till akut binjurebarkssvikt.
Dosen ska dérfor sdnkas ldngsamt om utsdttning planeras. Beroende pé dos och behandlingstid kan

binjurebarksinsufficiens kvarsté i flera ménader och, i enskilda fall, i mer &n ett ar efter avslutad
behandling.

Om sirskilda situationer med fysisk stress, som t.ex. febersjukdom, olycka eller kirurgi, maste likaren
informeras omedelbart. Alternativt maste akutlikaren informeras om den pagaende behandlingen med
dexametason. Den dagliga dosen dexametason kan behova hojas tillfalligt. Administration av
glukokortikoider kan ocksé vara nédvéndigt vid situationer med fysisk stress om
binjurebarksinsufficiens kvarstér efter avslutad behandling.

Infektionsrisk

Dexametason i doser hogre dn de som kravs for underhallsbehandling forknippas med en hogre
infektionsrisk, mojligen forvarring av en befintlig infektion och mojlig aktivering av en dold infektion.
Den antiinflammatoriska effekten kan maskera symtom pa infektion tills infektionen har nétt en hogre
niva.

Magtarmkanalen
P& grund av risken for perforering av tarmvaggen och bukhinneinflammation anvénds detta likemedel
om det finns tvinande medicinska skal, tillsammans med lamplig 6vervakning, i foljande fall:

. allvarlig tjocktarmsinflammation (ulcerds kolit) med stor risk for perforation av tarmen;
. varbold eller varbildande infektioner;

. divertikulit (inflammation i utbuktningar [s.k. divertiklar] i tjocktarmsvaggen);

. efter vissa typer av tarmkirurgi (intestinal anastomos) omedelbart efter operationen.

Hos patienter som behandlas med glukokortikoider i hoga doser kan tecken pa irritation i
bukhinnehalan pa grund av magsédcksperforation eller tarmsér saknas.

Langtidsbehandling

Vid langtidsbehandling 4r regelbundna medicinska kontroller (inklusive 6gonundersdkningar var 3:e
manad) motiverade. Vid jamforelsevis hoga doser ska ett tillréickligt kaliumintag (t.ex. gronsaker,
bananer) och ett begriansat natrium (salt)-intag sdkerstdllas och kaliumnivder iblodet maste 6vervakas.
Noggrann ¢vervakning dr ocksd motiverat hos patienter med svér hjartsvikt (hjartat pumpar ut alltfor
lite blod i forhallande till kroppens behov), under anstringning eller till och med vid vila).

Varningar angiende sirskilda administreringssétt

. I en ven mjiceras likemedlet langsamt (2-3 minuter) eftersom en for snabb injektion kan
resultera i 6vergdende obehagliga stickningar eller onormala hudférnimmelser som kan vara i
upp till 3 minuter. Dessa effekter isig dr ofarliga.

. Injektion av glukokortikoider i en led dkar risken for infektion i leden. Langvarig eller upprepad
anviandning av glukokortikoider i viktbdrande leder kanleda till att forslitningar i leden
forvarras. En mojlig orsak ar 6verbelastning av den drabbade leden efter att sméirtan och 6vriga
symtom har avtagit.

Ovriga varningar
. Vid hoga doser kan en minskad hjértfrekvens forekomma.




. Risken for sensjukdomar, seninflammation och senbristning Skar nir fluorokinoloner
(antibiotika) anvénds samtidigt som dexametason.

. I princip 4r vaccinationer med avdodade (inaktiverade) vacciner méjliga. Det bor dock papekas
att immunsvaret och ddrmed vaccinationens resultat kan bli sémre med hogre doser.
. Hos éldre patienter gor likaren en noggrann nytta—riskbeddmning och haller uppsikt éver

biverkningar som t.ex. osteoporos (benskorhet).
. Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn maste hjirtats funktion och struktur dvervakas.

Barn och ungdomar

Dexametason ska inte anvindas rutinméssigt till for tidigt fodda barn med andningssvarigheter.

P4 grund av risken for tillvixthdmning ska barn och ungdomar endast behandlas om det finns
tvingande medicinska. Vid langtidsbehandling ska mélsdttningen i mojligaste man vara intermittent
behandling.

Andra likemedel och Dexalcex

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel.

Vissa lakemedel kan oka effekten av dexametason och likaren kan vilja 6vervaka dig noga om du
anvinder dessa likemedel (inklusive likemedel mot hiv: ritonavir, kobistat).

Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

. lakemedel mot hjartsvikt (hjartglykosider);

. urindrivande likemedel;

. blodsockersdankande likemedel (likemedel mot diabetes);

. likemedel som forebygger blodproppar/blodfortunnande medel (kumarinderivat);

. efedrin (anvdnds mot astma och dalig cirkulation);

J rifampicin (anvénds mot tuberkulos);

. lakemedel mot krampanfall och epilepsi (fenytoin, karbamazepin, primidon);

. barbiturater (likemedel som anvinds for att underlitta insomning);

. ketokonazol, itrakonazol (anvénds mot svampinfektioner);

. likemedel mot infektioner (makrolidantibiotika som erytromycin eller fluorokinoloner som
ciprofloxacin);

. smértlindrande medel och an antiinflammatoriska/antireumatiska medel
lakemedel/antireumatiska medel (t.ex. salicylater och indometacin);

. preventivmedel som innehéller strogen;

. ett likemedel mot en tarmparasit (prazikvantel);

. likemedel mot hogt blodtryck och vissa hjirtsjukdomar (ACE-hdmmare);
. medel mot malaria (klorokin, hydroxiklorokin, meflokin);

. somatropin (ett tillvixthormon);

. laxermedel;

. atropin och andra antikolinerga medel (Iikemedel som blockerar verkan av en viss
signalsubstans);

. muskelavslappnande medel;

. lakemedel som dimpar immunférsvaret (ciklosporin);

. bupropion (medel vid rékavvanjning).

Paverkan pa diagnostiska tester: Hudreaktioner vid allergentester kan himmas. Interaktioner &r
mojliga med ett likemedel som anvéinds for att undersoka skoldkortelfunktionen (TSH-0kning ndr
protirelin administreras kan reduceras).

Om behandling med dexametason utfors 8 veckor fore ochupp till 2 veckor efter aktiv profylaktisk
vaccinering, kan en ligre eller utebliven effekt av vaccinationen forvintas.

Gravidite t, amning and fertilitet

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du behandlas med detta likemedel



Dexametason passerar placentan. Under graviditet, sarskilt under de tre forsta manaderna, ska
dexametason endast anvéindas efter en noggrann beddmning av nytta-riskforhdllandet. Kvinnor ska
darfor tala om for likaren om de &r eller blir gravida. Vid langtidsbehandling under graviditet kan
tillvaxtstorningar hos det ofédda barnet inte uteslutas. Om glukokortikoider ges till modern i slutet av
graviditeten finns en risk for underaktiv binjurebark hos det nyfodda barnet. Detta kan nddvéndiggora
erséattningsbehandling, som méaste minskas gradvis, hos det nyfodda barnet. Nyfodda barn till modrar
som fatt Dexalcex i slutet av graviditeten kan ha ldga blodsockernivéer efter fodseln.

Amning

Glukokortikoider utsondras i brostmjolk. Inga skadliga effekter pa spddbarnet har hittills rapporterats.
Under amning ska dock glukokortikoider endast anvdndas om det dr absolut nddvéndigt. Vid behov av
hogre doser ska amning avbrytas.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga studier av effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.

Du édr sjélv ansvarig for att beddma om du dr i1 kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
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
véagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Dexalcex inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller omkring 3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje ml
16sning. Detta motsvarar 0,15 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Dexalcex

Detta likemedel ska anvidndas enligt likarens anvisningar. Lakaren avgér hur linge du ska anvénda
dexametason. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Detta likemedel kan ges i en ven, i en muskel, i en led eller genom infiltration i1 mjukvavnad.

Doseringen beror pé indikationen, symtomens svarighetsgrad, patientens individuella behandlingssvar
och, vid injektion i en led, ledens storlek.

Glukokortikoider ska endast anvéndas sa linge som det &r absolut nodvandigt for att uppna och
bibehdlla 6nskad effekt, och med ligsta effektiva dos. Behandlingens varaktighet styrs av
indikationen. Langvarig anvindning av dexametason fér inte avbrytas plotsligt. Snarare ska dosen
sdnkas gradvis, enligt likarens anvisningar.

For behandling av COVID-19
Till vuxna patienter rekommenderas administrering av 6 mg intravendst en gang dagligen 1 upp till
10 dagar.

Anvindning fér barn och ungdomar: Till pediatriska patienter (ungdomar 12 ar och éldre som véger
minst 40 kg) rekommenderas 6 mg intravendst en gang dagligen i upp till 10 dagar.

Neds att njurfunktion
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Nedsatt leverfunktion
Hos patienter med allvarlig leversjukdom kan dosjustering vara nodvandig.



Barn och ungdomar
Hos barn upp till 14 &rs alder ska ett 4 dagars behandlingsfritt intervall inforas efter varje 3-dagarskur
vid langtidsbehandling, pa grund av risken for tillvixtstorningar.

Om du har fatt for stor mingd Dexalcex
Det finns inga kénda fall av akut forgiftning med dexametason. Vid dverdosering kan kade
biverkningar forvintas.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel.
112 i Sverige) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvinda Dexalcex

Behandlingen fér inte avbrytas eller avslutats hastigt, sdvida inte detta ordinerats av likare. Om du
dnda bestimmer dig for att avsluta behandlingen pa egen hand, t.ex. pa grund av biverkningar eller for
att du mér béttre, kommer du inte bara att Aventyra behandlingens resultat, du utsétter dig dessutom for
avsevdrda risker. Det dr sdrskilt viktigt att du inte avbryter behandling med detta likemedel pa egen
hand efter en lingre tids behandling. Du maste alltid radfraga likaren forst.

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 anvindare behover inte fa
dem.

Vid korttidsbehandling med dexametason ér risken for biverkningar lag. Foéljande biverkningar &r

mojliga:

. mag- eller tolvfingertarmssar;

. okad risk for infektioner pa grund av nedsatt immunforsvar;
J okad blodsockernivd (nedsatt glukostolerans).

Foljande biverkningar, som i hdg grad beror pa dos och behandlingstid och vars frekvens dirmed inte
ar kind (frekvens kan inte berdknas fran tillgdngliga data), kan forekomma:

Infektioner och infestationer

Maskering av svampinfektioner och andra infektioner (opportunistiska infektioner) vilket framjar
utveckling eller forvarring av infektionen, aktivering av springmaskinfektion (se avsnitt 2 ’Varningar
och forsiktighet”).

Blodet och lymfsys temet
Fordndrat antal blodkroppar (méttlig leukocytos, lymfocytopeni, eosinopeni, polycytemi).

Immunsystemet

Overkinslighetsreaktioner (t.ex. hudutslag), nedsatt immunforsvar, allergiska reaktioner och till och
med anafylaxi (en akut allergisk livshotande reaktion), med symtom som oregelbundna hjirtslag,
sammandragning av andningsmuskler, minskat eller 6kat blodtryck, cirkulationssvikt eller
hjértstillestand.

Hormonsystemet
Cushings syndrom (kdnnetecknat av fullmaneansikte, fettansamling pa 6verkroppen), nedsatt funktion
eller minskad storlek av binjurebarken.

Metabolism och nutrition
Minskad natriumutsondring 1 kroppen med vitskeansamling i vivnad som foljd, okad



kaliumutséndring (varning: risk for hjartrytmrubbningar), viktokning, forhojda blodsockernivaer
(minskad glukostolerans), diabetes, hoga nivaer av blodfetter (kolesterol och triglycerider), okad aptit.

Psykiska storningar
Psykos, depression, irritabilitet, eufori (upprymdhet), somnstorningar, labilitet, angest, mani,
hallucinationer, sjialvmordstankar.

Centrala och perifera nervsystemet
Okat tryck 1 hjirnan (utan tumor), debut av epilepsi frimjad hos patienter med latent (tidigare inaktiv)
epilepsi och 6kad kénslighet for krampanfall vid befintlig epilepsi.

Ogon

Glaukom, katarakt, forsamring av symtom i samband med hornhinnesar, dkad forekomst av virus-,
svamp- och bakterieinfektioner i 6gat, forvirrad bakteriell inflammation i hornhinnan, héngande
ogonlock (ptos), pupillvidgning, 6den Ogats bindhinna, iatrogen (likarorsakad) perforation av
Ogonvita, forsdmrad syn eller synbortfall, dimsyn. I séllsynta fall, reversibel glosogdhet (utstaende
Ogon).

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

Blodkiirl

Hogt blodtryck, okad risk for ateroskleros (forandring i kérlvigg) och trombos (blockering i blodkérl
av blodpropp), inflammation av blod- eller lymfkérl (vaskulit, &ven som utsittningssymtom efter
langtidsbehandling), skorhet i kdrlviggar (kapillirskorhet).

Magtarmkanalen
Magbesvir, sar i magtarmkanalen, blodning i magtarmkanalen, bukspottkortelinflammation, risk for
tarmperforation vid ulcerds kolit (allvarlig inflammation i tjocktarmen).

Hud och subkutan vivnad

Hudbristningar, fortunning av huden, sma blodningar under huden, bldmérken, steroidakne,
inflammation ihuden runt munnen, utvidgning av ytliga blodkérl, 6kad beharing, férdndrad
hudpigmentering.

Muskuloskeletala systemet och bindviv

Muskelsvaghet, muskelfortvining, inflammatorisk muskelsjukdom, sensjukdomar, seninflammtion,
senbristning, nedbrytning av benvavnad (ostoporos), tillvixthdmning hos barn, aseptisk bennekros
(benvévsdod utan bakteriell orsak), ansamling av fettvivnad i ryggradskanalen.

Reproduktionsorgan och bros tkortel
Ko6nshormonrubbningar, sdsom utebliven menstruation, dkad harvixt pa kroppen (sarskilt hos
kvinnor), impotens.

Allménna symtomsymtom och/eller symtom vid adminis treringsstillet
Fordrojd sarlikning.

Lokal anvindning

Risk for lokal irritation och tecken pa intolerans (virmekénsla, langvarig smérta), sarskild vid
anviandning 1 6gat. Utveckling av vivnadsfortvining kan inte uteslutas vid oforsiktig injektion av
dexametasoni ledhalan.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:



I Finland: webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige: Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Dexalcex ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter ampullens Sppnande: Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart.

Hallbarhet efter spiddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats 148 timmar vid 25 °C (skyddat mot ljus) och vid 2-8 °C.
Ur mikrobiologiskt perspektiv ska det utspddda likemedlet anvindas direkt. Om den utspadda
losningen inte anvéinds direkt dr forvaringstider och forhdllanden fore anvéndning anvindarens ansvar
och ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr dexametasonfosfat.

Varje | ml ampull innehéller dexametasonnatriumfosfat, motsvarande 4 mg dexametasonfosfat.
Varje 2 ml ampull innehéller dexametasonnatriumfosfat, motsvarande 8 mg dexametasonfosfat.

- Ovriga innehallsimnen &r: kreatinin, natriumcitrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid, vatten for
njektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning, fria fran synliga partiklar.

1 ml eller 2 ml ampuller av klart farglost typ I-glas med en brytpunkt.
Ampullerna dr markta med en sirskilt fargkodad ring.
Ampullerna ar forpackade i inligg. Inliggen &r forpackade i ytterkartonger.

Forpackningsstorlekar:
3, 10, 25, 50 eller 100 ampuller a 1 ml
5, 10, 25, 50 eller 100 ampuller a 2 ml


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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
ASKALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta like medel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Estland Dexamethasone Kalceks
Osterrike, Tyskland Dexamethason Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Kroatien Deksametazon Kalceks 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Tjeckien, Polen = Dexamethasone Kalceks
Danmark, Norge Dexamethasone phosphate Kalceks

Finland Dexalcex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Frankrike DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Ungern Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml oldatos injekcid vagy infzid

Irland Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection/infusion

Italien Desametasone Kalceks

Lettland Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml Skidums injekcijam/infuizijam

Litauen Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Nederlinderna ~ Dexamethasonfosfaat Kalceks 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Portugal Dexametasona Kalceks

Slovenien Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za ijiciranje/infundiranje
Spanien Dexametasona Kalceks 4 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Sverige Dexalcex

I Finland: Denna bipacksedel iindrades senast 24.01.2022
I Sverige: Denna bipacksedel éindrades senast 2022-03-14

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Dosering och adminis treringss:itt

Om hoga doser dr nddvindiga for en enstaka behandling ska anviandning av likemedel som innehaller
dexametason med hogre styrka/volym Overvigas.

1. Systemisk anvindning

For behandling och profylax av cerebralt 6dem orsakat av hjairntuméor (postoperativt och efter
rontgenstrilning) samt e fter ryggmirgs trauma

Beroende pa orsak och svarighetsgrad ar startdosen 8-10 mg (upp till 80 mg) i.v., direfter 16-24 mg
(upp till 48 mg)/dag uppdelat pa 3-4 (6) engangsdoser i.v. 1 4-8 dagar. Langtidsbehandling med
dexametasonfosfatilag dos kan vara nddvéndigt under strilbehandling och vid konservativ
behandling av inoperabla hjarntumérer.

Vid anafylaktisk chock, forst adrenalininjektion i.v., sedan 40-100 mg (barn 40 mg) i.v. injektion,
upprepad vid behov.

Multitraumatisk chock / profylax av postraumatisk chocklunga
Initialt 40-100 mg (barn 40 mg) i.v., upprepning av dos efter 12 timmar, eller var 6:¢ timme 16-40 mg
i 2-3 dagar.

Vid allvarliga astmae xacerbationer, 8-40 mg i.v sa tidigt som méjligt; vid behov, upprepade




injektioner pa 8 mg var 4:e timme.

Vid akut allvarlig dermatos och allvarliga blods jukdomar, initial behandling med 20-40 mg
dexametasonfosfat i.v. och ytterligare behandling beroende pa fallets svéarighetsgrad med samma
dygnsdos eller lagre doser inom de fosta dagarna och byte till oral behandling.

For behandling av akut binjurebarksinsufficiens (addisonkris), initiering av behandling med 4-8 mg
dexametasonfosfat i.v.

For behandling av COVID-19
Vuxna patienter: 6 mgi.v., en gang dagligen 1 upp till 10 dagar.

Aldre, nedsatt njurfunktion, nedsatt leverfunktion (i lig dos (6 mg dagligen) och kort behandlingstid):
Ingen dosjustering dr nodvandig.

Pediatrisk population: Till pediatriska patienter (ungdomar 12 ar och éldre med en kroppsvikt pa
minst 40 kg) rekommenderas 6 mg i.v., en gang dagligen iupp till 10 dagar.
Behandlingstiden ska styras av kliniskt svar och den enskilda patientens behov.

2. Lokal anvindning

For lokal infiltrativ, periartikulir och intra-artikuldr behandling under strikt aseptiska férhallanden,
injektion av 4 mg eller 8 mg dexametasonfosfat. For injektion i en mindre led dr 2 mg
dexametasonfosfat tillrackligt. Beroende pé sjukdomens svérighetsgrad ska inte mer dn

3-4 infiltrationer eller 3-4 injektioner per led genomforas. Intervallet mellan injektionerna bor inte vara
mindre &n 3-4 veckor.

Administreringssitt

For intravends, intramuskuldr, intra-artikuldr eller lokal anvindning (infiltration).

Dexalcex injektions-/infusionsvétska, 10sning ges vanligtvis langsamt (2-3 minuter) intravendst vid
akuta sjukdomar, som injektion eller infusion. Det kan dock dven ges intramuskuldrt (endast i
undantagsfall), som en lokal infiltration eller intra-artikulrt.

Instruktioner for anvindning 6vrig hantering
Endast for engangsbruk.
Efter 6ppnande ska likemedlet anviindas omgiende. Overbliven 16sning ska kasseras.

Inspektera ampullen visuellt fore anvdandning. Endast klar 16sning utan partiklar ska anvédndas.
Losningens pH: 7,0-8,5.

Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel forutom de som ndmns nedan.

Dexalcex injektions-/infusionsvétska, 16sning administreras foretradelsevis som en direkt intravends
injektion eller som en injektion 1 infusionsslangen. Injektionsvatskan kan dock blandas med foljande
infusionslésningar (250 ml och 500 ml):

- natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %)

- glukoslosning 50 mg/ml (5 %)

- Ringers I6sning

Nar infusionsvétskor kombineras maste tillverkarens information om respektive infusionslosning,
inklusive data om blandbarhet, kontraindikationer, biverkningar och interaktioner, beaktas.

Sa héir 6ppnar du ampullen

1)  Viandampullen si att den fargade pricken ér vind uppét. Om det finns ndgon 16sning i den Gvre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret for att samla all I6sning i den nedre delen av
ampullen.

2)  Anvind bada hinderna for att 6ppna; hall i den nedre delen av ampullen med en hand och




anvéind den andra handen for att bryta av den 6vre delen avampullen i riktning bort fran den
fargade punkten (se nedanstadende bilder).

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.



