Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dexliq 4 mg/ml oraaliliuos

Deksametasoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexliq on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Dexlig-lAdkettad
Miten Dexliq otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dexligin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Dexliq on ja mihin siti kéyte tiin

Dexligin vaikuttava aine on deksametasoni. Deksametasoni kuuluu steroidien (kortikosteroidien)
ladkeryhmddn. Kortikosteroideja esiintyy luontaisesti elimistssé, ja ne auttavat elimistod pysyméin
terveend ja hyvinvoivana.

Kortikosteroidilisin (esimerkiksi deksametasonilisin) anto on tehokas tapa hoitaa erilaisia elimiston
tulehdustiloja.

Dexliq vihentéé titd tulehdusta, joka voisi muutoin huonontaa edelleen vointiasi. Lédkettd on otettava
sdanndllisesti, jotta siitd on mahdollisimman paljon hyotya.

2. Miti sinun on tiede ttiivia, ennen kuin otat Dexlig-ladketta

Ali ota Dexlig-lisiketti

- jos olet allerginen deksametasonille tai Dexligin jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
tai jos jokin ndistd aineista on joskus aiheuttanut sinulle epitavallisen reaktion

- jos sinulla on koko elimistén infektio (ellet saa sithen parhaillaan hoitoa)

- jos sinulla on koko elimiston sieni-infektio

- jos sinulla on maha- tai pohjukaissuolihaava

- jos sinulla on tropiikkiin suuntautuneen matkan jilkeinen matoinfektio

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dexligia

- jos olet joskus sairastanut vaikeaa masennusta tai kaksisuuntaista mielialahdiri6td (maanis-
depressiivisyyttd). Tdméi koskee my0s aiemmin sairastettua masennusta ja steroidiliikkeiden
kuten deksametasonihoidon aikana ilmennyttd masennusta.

- jos jollakulla ldhisukulaisellasi on ollut néitd sairauksia.



Steroidien kuten deksametasonin kdyton aikana voi esiintyd mielenterveysongelmia.

- Némé sairaudet voivat olla vakavia.

- Ne alkavat yleensd muutaman pdivén tai vilkon kuluessa lddkityksen alusta.

- Suuria annoksia kédytettdessi niitd esiintyy todenndkdisemmin.

- Useimmiten ndmé ongelmat menevét ohi, jos annosta pienennetidn tai lidkkeen kaytto
lopetetaan. Jos ongelmia esiintyy, hoito voi kuitenkin olla tarpeen.

Keskustele ladkarin kanssa, jos sinulla (tai jollakulla titd ladkettd kayttidvalld) on mitd tahansa
mielenterveysongelmien merkkejd. On erityisen tirkeda ottaa yhteys lddkériin, jos olet masentunut tai
ajattelet itsemurhaa. Joissakin tapauksissa mielenterveysongelmia on kehittynyt, kun annoksia on
pienennetty tai hoito on keskeytetty.

Keskustele lddkirin kanssa ennen kuin otat tété lidkettd

- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja (maksakirroosi tai krooninen maksan vajaatoiminta),

- jos sinulla on lisdmunuaiskasvain (feokromosytooma),

- jos sinulla on korkea verenpaine tai sydintauti tai olet dskettdin sairastanut syddnkohtauksen
(syddnlihaksen repedmda on ilmoitettu),

- jos sinulla on diabetes tai suvussasi on ollut diabetesta,

- jos sinulla on osteoporoosi (luukato), etenkin, jos olet vaihdevuodet ohittanut nainen,

- jos sinulla on aiemmin ollut lihasheikkoutta tdmén lidkkeen tai muiden steroidien kdytén
yhteydessa,

- jos sinulla on glaukooma (siménpainetauti) tai suvussasion ollut glaukoomaa, kaihia (ndkod
heikentévé silmdn mykion samentuma),

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus),

- jos sinulla on suolistosairaus tai mahahaava (peptinen haavauma),

- jos sinulla on psyyken ongelmia tai sinulla on joskus ollut psyykkinen sairaus, jota
tdméntyyppinen lddke on pahentanut,

- jos sinulla on epilepsia (toistuvia epilepsia- tai kouristuskohtauksia),

- jos sinulla on migreeni,

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta,

- jos sinulla on loisinfektio,

- jos sinulla on tuberkuloosi, sepsis tai silmén sieni-infektio,

- jos sinulla on aivomalaria,

- jos sinulla on herpes (yskinrokko tai sukuelinherpes tai simén herpes, silld sarveiskalvon
puhkeama on mahdollinen),

- jos sinulla on astma,

- jos sinua on hoidettu verisuonta tukkineen veritulpan vuoksi (tromboembolia),

- jos sinulla on sarveiskalvon haavaumia ja sarveiskalvovammoja.

Kortikosteroidihoito voi huonontaa elimiston kykyé torjua infektioita. Tamé voi joskus johtaa ns.
opportunisti-infektioihin eli infektioihin, joiden aiheuttajamikrobit aiheuttavat normaalioloissa vain
harvoin infektioita. Jos sinulle kehittyy taimédn ladkkeen kiyton aikana miké tahansa infektio, ota heti
yhteys lddkérin. Tdmé on erityisen térkedd, jos huomaat keuhkokuumeen merkkeja: yskédd, kuumetta,
hengenahdistusta ja rintakipua. Myos sekavuutta voi esiintyd etenkin idkkailld. Kerro myods lAdkérille,
jos olet sairastanut tuberkuloosia tai oleskellut alueilla,

joilla esintyy yleisesti sukkulamatoinfektioita.

On tirkedé, ettd valtit kaikkien vesirokkoa, vyoruusua tai tuhkarokkoa sairastavien tapaamista kanssa
tatd ladkettd kiyttdessdsi. Kysy heti neuvoa ladkériltd, jos epdilet altistuneesi jollekin ndisté
sairauksista. Kerro myos lddkarille, jos olet joskus sairastanut tartuntatauteja kuten tuhkarokkoa tai
vesirokkoa, ja ilmoita mahdollisista rokotuksista.

Tama ladkitys voi aiheuttaa keskeistd seroosia korioretinopatiaa eli silmétautia, joka johtaa nién
sumenemiseen tai vdaristymiseen. Tété esiintyy yleenséd yhdessé silméssé. Jos huomaat ndén
sumenemista tai vadristymisté, jota kestdd useita pdivid, ota yhteys ladkariin.



Tama lddke voi joskus aiheuttaa jannetulehdusta. Erittdin harvinaisissa tapauksissa jinne voi reveta.
Tietyt antibiootit ja munuaisvaivat suurentavat riskid. Ota yhteys Id4kériin, jos sinulla on nivelten tai
janteiden kipua, jaiykkyyttd tai turvotusta.

Deksametasonihoito voi aiheuttaa lisamunuaiskuoren vajaatoimintaa. Se voi vaikuttaa ladkkeen tehoon
stressin tai trauman, leikkauksen, synnytyksen tai sairauden jilkeen. Elimisto ei valttimattad kykene
reagoimaan normaalisti vaikeaan stressiin kuten onnettomuuksiin, leikkauksiin, synnytykseen tai
sairauteen.

Jos joudut onnettomuuteen, olet sairaana, sinulla on tiettyja muita fyysisid stressitekijoitd, tarvitset
mitd tahansa leikkaushoitoa (myds hammaslddkarin tekemét leikkaukset lasketaan) tai tarvitset
rokotuksen (etenkin rokotteella, joka sisaltdd eldvad virusta) deksametasonihoidon aikana taisen
paatyttyd, kerro sinua hoitavalle henkilolle, ettd kaytit tai olet kdyttanyt steroidildékitysta.

Jos sinulle tehdédén suppressiokoe (elimiston hormonipitoisuuksien tutkimus), allergian ihotesti tai testi
bakteeri-infektion varalta, kerro testin tekijille, ettd kdytit deksametasonia. Se voi ndet vaikuttaa
tuloksiin.

Laskari saattaa my0s rajoittaa ruokavaliosi suolaméirad ja madrata sinulle kalumlisdd tdmédn ladkkeen
kéyton ajaksi.

Iakkailld jotkin tdmén ladkkeen haittavaikutukset voivat olla vakavampia. Tamé koskee etenkin
luukatoa (osteoporoosi), korkeaa verenpainetta, pienid kaliumpitoisuuksia, diabetesta,
infektioherkkyyttd ja ihon ohenemista. Laékéri seuraa vointiasi tavallista tarkemmin.

Muut liisike valmis teet ja Dexliq
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Jos otat jotakin seuraavista lddkkeistd, kysy neuvoa lddkariltd ennen kuin otat deksametasonia:
- verta ohentavat hyytymisenestolidkkeet (esim. varfariini, kumariini)

- asetyylisalisyylihappo tai vastaava tulehduskipuliike, esim. indometasiini
- diabeteslddkkeet

- verenpainelddkkeet

- diureetit (nesteenpoistolidkkeet)

- amfoterisiini B -injektioneste

- fenytoiini, karbamatsepiini, primidoni (epilepsialiikkeitd)

- rifabutiini, rifampisiini, isoniatsidi (tuberkuloosin hoitoon kéytettdvid antibiootteja)
- antasidit — etenkin magnesiumtrisilikaattia sisdltdvat — tai hiili

- barbituraatit (uni- ja ahdistuneisuusliékkeitd)

- aminoglutetimidi (sydpilddke)

- karbenoksoloni (mahahaavalddke)

- efedriini (nenén tukkoisuutta vihentiva ladke)

- asetatsolamidi (glaukooma- ja epilepsialiike)

- hydrokortisoni, kortisoni ja muut kortikosteroidit

- ketokonatsoli, itrakonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

- ritonaviiri (HIV-ladke)

- antibiootit, mm. erytromysiini, fluorokinolonit

- lihasten likkeitd edistavdt myasthenia gravis -lddkkeet (esim. neostigmiini)
- kolestyramiini (korkeiden kolesterolipitoisuuksien hoitoon)

- estrogeenihormonit, mm. ehkéisytabletit

- tetrakosaktidi (kdytetddn lisimunuaiskuoren toiminnan tutkimuksessa)

- sultopridi (tunne-eldmii rauhoittava lddke)

- siklosporiini (siirteiden hyljinndn estoon)

- talidomidi

- pratsikvanteli (tiettyjen matoinfektioiden hoitoon)

- rokotus eldvalld rokotteella



- klorokiini, hydroksiklorokiini ja meflokiini (malarialddkkeitd)
- somatotropiini
- protireliini

Vakavien haittavaikutusten riski voi olla suurentunut, jos kiiytiit deksametasonia yhdessa
seuraavien lidiikkeiden kanssa:

- asetyylisalisyylihappo tai vastaava tulehduskipuldéke, esim. indometasiini
- diabeteslddkkeet

- sydéntautien ladkkeet

- diureetit (nesteenpoistolidkkeet)

- amfoterisiini B -injektioneste

- asetatsolamidi (glaukooma- ja epilepsialidke)

- tetrakosaktidi, kiytetdan lisimunuaiskuoren toiminnan tutkimuksessa

- karbenoksoloni (mahahaavaligke)

- klorokiini, hydroksiklorokiini ja meflokiini (malarialddkkeits)

- verenpainelddkkeet

- talidomidi, kdytetddn esim. multippelin myelooman hoitoon

- rokotus elavilld rokotteella

- lihasten likkeitd edistdvdt myasthenia gravis -lidkkeet (esim. neostigmiini)
- antibiootit, mm. fluorokinolonit

Lue pakkausselosteet kaikista lifik e valmis teista, joita aiot kiyttii de ksametasonin kanssa, ja
tutustu niiden lifikkeiden tietoihin ennen kuin aloitat de ksametasonihoidon. Jos kiytossa on
talidomidi, lenalidomidi tai pomalidomidi, on tirke i Kkiinnittia erityis ti huomiota
raskaustesteihin ja ehkiis yvaatimuksiin.

Deksametasoni ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Deksametasoni otetaan ruoan kanssa tai ruoan jilkeen ruoansulatuskanavan arsytyksen
minimoimiseksi. Alkoholia tai kofeinia siséltdvid juomia on viltettivd. On suositeltavaa syddé pienid
aterioita tihedsti ja ottaa mahdollisesti antasidilidkkeitd, jos Iddkéri suosittelee téta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Raskausaikana, etenkin ensimmaiselld raskauskolmanneksella, Dexlig-lidkettd saa maddritd vain, jos
sen hyodyt ylittavét riskit didille ja lapselle. Jos tulet raskaaksikéayttdessdsitita [ddkettd, 4l lopeta sen
kayttoa mutta kerro heti hoitavalle lddkarille, ettd olet raskaana.

Deksametasoni erittyy rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevdiseen kohdistuvia riskejd ei voida
poissulkea. On péitettdva, jatketaanko rintaruokintaa/lopetetaanko rintaruokinta vai jatketaanko
deksametasonihoitoa/lopetetaanko deksametasonihoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat
hyodyt lapselle ja deksametasonihoidosta koituvat hyodyt &idille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja, kilytd mitddin tydkaluja tai koneita 4likd ryhdy mihinkéisin vaarallisiin tehtiviin, jos sinulla on
haittavaikutuksia kuten sekavuutta, aistiharhoja, huimausta, visymysti, uneliaisuutta, pyortymistd tai
nddn sumenemista.

Dexliq sisiltii ne stemais ti maltitolia, s orbitolia, e tanolia ja propyleeniglykolia
Tama ladkevalmiste sisdltdd maltitolia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen timéan lidkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd pienid mdirid etanolia (alkoholia), alle 100 mg per 10 mg
deksametasonia.



Tama ladkevalmiste sisdltdd 225 mg propyleeniglykolia per 10 mg deksametasonia. Jos lapsesi on alle
4 viikon ikdinen, keskustele ladkirin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen timén lidkkeen antoa,
erityisesti jos lapselle annetaan muita propyleeniglykolia tai alkoholia sisdltdvid ladkkeita.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 350 mg sorbitolia per 10 mg deksametasonia. Sorbitoli on fruktoosin
lahde. Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on
diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa
elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lddkérillesi ennen tdmén lidkevalmisteen
kéayttod (sinulle tai lapsellesi).

3.  Miten Dexliq otetaan
Dexliq otetaan ainoastaan suun kautta. Ladkéri mdarda sopivimman annoksen sairautesi hoitoon.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on mddrdannyt. Apteekkihenkilokunta on merkinnyt ohjeet
ladkepakkauksen etikettiin. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ruis kun kiytto
Ladkkeen mukana toimitetaan 3 mln ruisku, johon on merkitty mitta-asteikko, ja ruiskun ja pullon
sovitin. Veda ruiskun avulla pullosta lddkéarin madrddmé madrd Dexlig-ladketta.

- Tyonné pullon sovitin tiukasti pullon suuhun.

- Paina ruiskun kérki sovittimen yldosassa olevaan aukkoon ja varmista, ettd se on tiukasti
paikoillaan.

- Pida ruisku paikoillaan ja kddnna sitten pullo ylosalaisin (ks. kuva 1).

- Pidé ruiskua edelleen paikoillaan ja vedd méntdé alas ruiskun oikean merkin kohdalle (ks.
kuvat 1 ja 2).

- Kéénnd pullo oikein piin.

- Irrota ruisku sovittimesta pitdimalld kiinni pullosta ja kiertdimalld ruiskua varovasti.

- Kayton jalkeen pane pullon korkki paikoilleen ja pese ruisku limpimélld vedelld. Anna kuivua.

- Al irrota sovitinta pullosta.

Kuva 1

Ruiskun mitta-asteikon kukin viivavéli vastaa 0,5 mg:aa deksametasonia (ks. kuva 2).



Kuva 2

Deksametasoniannos on yleenséd 0,5-9 mg hoidettavasta sairaudesta rijppuen. Vaikeampien
sairauksien yhteydessé voidaan tarvita yli 9 mg:n annoksia

Ladkari midrad annoksen, jonka saat,painosi ja hoidettavan sairauden mukaan. TAmé annos on tiysin
henkilokohtainen.

Laskarisi maarad hoidon keston ja lddkkeen antokerrat.

On erittdin tarkedd noudattaa lddkérin ja / tai apteekkihenkilokunnan antamia ohjeita eikd muuttaa
hoitoa kysymiéttd lddkériltdsi. On myos erittdin tirkeéa, ettet lopeta yhtékkid hoitoa kysyméttd ensin
laakariltasi.

Ladkarisi voi muuttaa annosta ja antokertoja tiettyjen parametrien, kuten verianalyysien, yleisen tilasi,
muiden sinulle maarattyjen lidkkeiden ja hoitovasteiden perusteella.

Tarkeéd: Jos olet epdvarma annoksesta, ota yhteys lddkariin tai apteekkiin.

Ali ota suurempaa #likd pienempid annosta kuin sinulle on médritty.
Al ota sitd useammin 4likd harvemmin kuin sinulle on mairatty.

Kaytto lapsille
Jos lapsi ottaa tita lddkettd, on tarkedd, ettd ladkéari seuraa lapsen kasvua ja kehitystd sdénnollisesti.

Jos otat enemmién Dexlig-ladketti kuin sinun pitiisi
Jos otat likaa lddkettd, ota vilittomésti yhteys lddkériin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Dexlig-ladketti
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen aika.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Dexlig-ldikkeen kiyton

Jos hoitosi pitdé lopettaa, noudata ladkérin ohjeita. Ladkéri saattaa kehottaa sinua pienentdméaén
ottamaasi lddkeannosta vdhitellen ennen kuin lopetat ladkityksen kokonaan. Ladkkeen kdyton ékillinen
lopettaminen voi olla vaarallista. Hoidon liian nopean lopettamisen yhteydessa ilmoitettuja oireita ovat
mm. matala verenpaine ja joskus lddkkeen kdyton syyné olleen taudin uusiutuminen.



Lisdksi voi esiintyd vieroitusoireyhtymaa, johon kuuluu kuumetta, lihas- ja nivelkipua, nenédn
limakalvon tulehdusta (nuhaa), painon laskua, thon kutinaa ja silmén tulehdus (sidekalvotulehdus). Jos
hoitosi tulee lopettaa, noudata ladkérin ohjeita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kianny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kerro valittomésti laakérille

jos sinulla on vakavia mielenterveysongelmia. Niitd voi esiintyd deksametasonin kaltaisia

ladkkeitd kayttavilld. Naitd ongelmia ovat esimerkiksi

- masentuneisuus, mm. itsemurha-ajatukset

- vauhdikkuus (mania) tai mielialan aaltoilu

- ahdistuneisuus, nukkumisvaikeudet, ajattelun vaikeudet tai sekavuus ja muistin
heikkeneminen

- tunto-, néko- tai kuuloharhat. Oudot ja pelottavat ajatukset, kiyttdytymisesi muuttuminen
tai yksindisyyden tunne.

jos Dexliq aiheuttaa sinulle allergisen reaktion. Kerro heti ladkérille tai mene heti sairaalaan, jos

sinulle kehittyy jokin seuraavista haittavaikutuksista:

- punoittava, kyhmyinen ihottuma

- hengitysvaikeudet

- kasvojen, suun, huulten tai silméluomien turvotus

vaikea vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, voimakas lihasheikkous ja uupumus, erittdin

matala verenpaine, painon lasku ja kuume — nédmaé voivat olla lisémunuaiskuoren

vajaatoiminnan merkkejd;

akillinen vatsakipu, aristus, pahoinvointi, oksentelu, kuume ja veri ulosteessa, silldi nima voivat

olla suolen repedmén merkkeji etenkin, jos sinulla on taion ollut suolistosairaus.

Muita haittavaikutuksia voivat olla:

mielenterveysongelmat: riippuvuuden tunne, vaikea padnsérky ja ndkohéiriot (littyy hoidon
lopettamiseen), skitsofrenian paheneminen (skitsofreniaan voi littyd tunto-, niako- ja
kuuloharhoja, eristdytymistd tai virheellisid uskomuksia tai epaluuloja)

maha- ja suolisto-ongelmat: pahoinvointi, oksentelu, nikotus, ruokahalun voimistuminen,
epamukava tunne mahan alueella, vatsan turvotus, ruokatorven tulehdus ja haavaumat, nirastys,
mahahaavat ja nithin mahdollisesti littyvd verenvuoto, haimatulehdus (aiheuttaa selkd- ja
vatsakipua), suolen repedmé etenkin tulehduksellista suolistosairautta sairastavilla, poikkeavat
rasvakertymat

aineenvaihdunta ja suola-arvojen ongelmat: painonnousu, suola-arvojen epétasapaino, nesteen
kertyminen elimistoon, kaliumin menetys pienten hiilidioksidipitoisuuksien vuoksi
(hypokaleeminen alkaloosi), proteiinin menetys ja kalsiumtasapainon heikkeneminen,
suurentunut diabeteslidkkeiden tarve, suurentuneet kolesteroliarvot

sydidmen ja veren ongelmat: veritulpat, kongestiivinen sydédmen vajaatoiminta sille alttiilla
henkil6illd, sydénlihaksen repedma (etenkin, jos olet dskettdin sairastanut syddnkohtauksen),
korkea verenpaine, veren puna- ja valkosoluarvojen nousu tai lasku, laskimoiden tai valtimoiden
tulehdus ja paksuuntuminen

lihasten, luun ja thon ongelmat: luiden heikkeneminen ja suurentunut murtumariski, luustotauti,
jannerepedmat, lihaskato, heikkous, liallinen karvoitus (etenkin naisilla), haavojen hidas
paraneminen, ihon ohuus ja arkuus, poikkeavat jiljet iholla, ihon mustelmat, punoitus ja
tulehdus, raskausarvet, nikyvét turvonneet hiussuonet, akne, lisidntynyt hikoilu, heikentynyt
reagointi ihokokeisiin, ihottuma, hiusten oheneminen

immuunijérjestelmdn ongelmat: hiivainfektio, infektioherkkyys, aiemman tuberkuloosin
uusiutuminen, infektiosta johtuvat veren hairiot



- silmévaivat: kaihi, suurentunut silmédnpaine, silméin turvotus, silmidn kalvojen oheneminen,
olemassa olevien silméinfektioiden paheneminen, silmdmunien pullistuminen ulospéin

- sukupuolielinten ongelmat: kuukautisten epasddnnéllisyys tai puuttuminen, impotenssi

- hormonitoiminnan héiriét: elimiston hormonitasapainon séételyn ongelmat, lasten ja teini-
ikdisten hidas kasvu, turvotus ja painonnousu vartalolla ja kasvoissa (Cushingin oireyhtymaa
muistuttava tila)

- hermosto-ongelmat: epilepsiakohtaukset ja epilepsian paheneminen, huimaus, paénsarky

- muut yleisvaikutukset: ladkkeen tehon muuttuminen stressin ja vamman, leikkauksen tai
sairauden jilkeen, vieroitusoireet (kuume, lihas- ja nivelkipu, silmén tai nenén tulehdus, ihon
kutina ja painon lasku)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan luetellun kansallisen
ilmoitusjirjestelmén kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Dexliqin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sdilytd alle 30 °C. Ald sdilytd kylméssa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéytettdva 3 kuukauden kuluessa avaamisen jilkeen.

Ali kilytd titd Eikettd pullon etiketissd ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin
(Kayt. viim.) jalkeen. Viimeinen kayttopadivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Dexliq siséltai

Vaikuttava aine on deksametasoni.
Yksi millilitra liuosta sisdltdid 4 mg deksametasonia (deksametasoninatriumfosfaattina).

Muut aineet ovat: propyleeniglykoli (E1520), nestemdinen maltitoli (E965), minttuaromi (piparminttu,
viherminttu, mentoli ja etanoli), nesteméinen sorbitoli (kiteytyméton) (E420), natriumsitraatti (E331),

dinatriumedetaatti, sukraloosi, natriumhydroksidiliuos, puhdistettu vesi.

Dexlig-lidiikkeen kuvaus ja pakkauskoko


http://www.fimea.fi/

Dexliq on vériton tai kellertdva, mintuntuoksuinen oraaliliuos. Se on pakattu kellertdvaan lasipulloon,
jossa on 30 ml tai 50 ml liuosta ja lapsiturvallinen kierrekorkki. Pakkauksessa on myds annosteluun
tarkoitettu muovinen 3 mln mittaruisku ja pullon/ruiskun sovitin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Paikallinen edustaja
Medical Need Europe AB
Teatergatan 3

SE-111 48 Stockholm
Ruotsi

Valmistaja

Rafarm S.A.

Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka
Peania, Attiki, TK 19002
Kreikka

Tilli lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Islanti: Dexliq 4 mg/ml mixtira, lausn
Irlanti: Dexliq 4 mg/ml oral solution
Luxemburg: Dexliq 4 mg/ml solution buvable
Norja: Dexlig 4 mg/ml mixtur, opplesning

Portugali:  Dexametasona THERAVIA, 4 mg/ml, Solugdo oral
Ranska: Dexliq 4 mg/ml solution buvable

Saksa: Dexliq 4 mg/ml Losung zum Einnehmen

Slovakia:  Dexliq 4 mg/ml peroralny roztok

Tanska: Dexliq 4 mg/ml oral oplesning

Tshekki:  Dexliq 4 mg/ml peroralni roztok

Unkari: Dexliq 4 mg/ml belsdleges oldat

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

02.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Dexliq 4 mg/ml oral 16sning

Dexametason

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

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

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

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

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

Vad du behdver veta innan du tar Dexliq

Hur du tar Dexliq

Eventuella biverkningar

Hur Dexliq ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Dexliq dr och vad det anviinds for

Dexlig innehéller det aktiva &mnet dexametason. Dexametason hor till en grupp likemedel kallade
steroider (det kompletta namnet &r kortikosteroider). Kortikosteroider forkommer naturligt i kroppen
och hjélper att vidmakthélla hdlsa och vélbefinnande.

Att tillféra extra kortikosteroider (som dexametason) till kroppen ar ett effektivt sétt att behandla olika
sjukdomstillstaind i samband med inflammation i kroppen.

Dexlig minskar denna inflammation som i annat fall skulle kunna fortséitta att forvirra tillstdndet. For
att detta likemedel ska ge bdsta resultat maste det tas regelbundet.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dexliq

Ta inte Dexliq

- om du &r allergisk mot (6verkdnslig for) dexametason eller ndgot annat innehallsémne i detta
likemedel (anges 1 avsnitt 6) eller du ndgonsin haft ovanliga reaktioner mot dessa &mnen

- om du har en infektion som angriper hela kroppen (om du inte far nagon behandling)

- om du har en svampinfektion som angriper hela kroppen

- om du har magsar eller sér pa tolvfingertarmen

- om du har en infektion med mask efter att ha rest till ett tropiskt land

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Dexliq om:

- du nigon géang haft allvarlig depression eller manodepressiv sjukdom (bipoldr sjukdom). I
detta ingar om du tidigare haft allvarliga psykiska besvéir medan du tog steroidmediciner som
dexametason.

- om nigon i din nirmaste familj har haft dessa sjukdomar.

Psykiska hélsoproblem kan uppkomma medan du tar steroider som dexametason.
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- Dessa problem kan vara allvarliga.

- Oftast borjar de inom nagra dagar eller veckor efter det att du borjat ta medicinen.

- Det dr mer sannolikt att de uppkommer vid hoga doser.

- De flesta av dessa problem forsvinner om dosen sinks eller om medicineringen upphdr. Om
problem skulle uppkomma sé kan de dock behéva behandlas.

Tala med en likare om du (eller ndgon idin nirhet som tar den hdr medicinen) visar ndgra tecken pa
psykiska problem. Det hér &r sirskilt viktigt om du dr deprimerad, eller om du har sjdlvmordstankar. 1
séllsynta fall har psykiska problem uppkommit nir doser har sinkts eller medicineringen upphort.

Rédgor med din likare innan du tar likemedlet om:

- du har njur- eller leverproblem (levercirros eller kronisk leversvikt),

- du har en tumor pa binjuren (feokromocytom),

- du har hogt blodtryck, hjirtsjukdom eller nyligen har haft en hjértattack (myokardruptur har
rapporterats),

- du har diabetes eller om det finns diabetes 1 slikten,

- du har osteoporos (benskorhet), speciellt om du dr kvinna och menstruationerna har upphort,

- du har drabbats av muskelsvaghet vid tidigare behandling med denna eller ndgon annan steroid,

- du har glaukom (forhojt tryck 1 6gat; ”gron starr”) eller om det finns glaukom 1 slikten, katarakt
(grumling av 6gonlinsen som leder till nedsatt syn),

- du har myastenia gravis (en sjukdom som ger muskelsvaghet),

- du har ndgon tarmsjukdom eller magsar (peptiskt sar),

- du har psykiska problem eller har haft en psykisk sjukdom som forvérrades av den hér typen av
lakemedel,

- du har epilepsi (tillstand i vilket du har upprepade kramper och konvulsioner),

- du har migrén,

- du har for lag skoldkortelaktivitet,

- du har en parasitinfektion,

- du har tuberkulos, blodférgiftning eller en svampinfektion i 6gat,

- du har cerebral malaria (hjairnmalaria),

- du har herpes (munsar eller konsherpes och okuldr herpes simplex p.g.a. mojlig perforation av
hornhinnan),

- du har astma,

- du har behandlats for blodproppar i blodkéirlen (tromboembolism),

- du har séar och skador pa hornhinnan.

Behandlingen med kortikosteroider kan minska kroppens formaga att bekdmpa infektioner. Detta kan i
vissa fall leda till infektioner orsakade av bakterier som séllan leder till infektion under normala
forhallanden (kallade opportunistiska infektioner). Om du far en infektion medan du tar likemedlet
ska du genast tala med din likare. Detta dr speciellt viktigt om du kdnner av tecken pa
lunginflammation: hosta, feber, andfaddhet och smérta i brostet. Du kan ocksé kdnna dig forvirrad,
speciellt om du dr dldre. Du ska ocksa tala om for din likare om du har haft tuberkulos eller om du
uppehéllit dig i omraden

dar rundmaskinfektioner ar vanliga.

Sa linge du tar likemedlet dr det viktigt att du undviker kontakt med personer med vattkoppor, béltros
eller méssling. Om du misstinker att du utsatts for dessa sjukdomar, ska du genast tala med din Idkare.
Du ska ocksa meddela din Ildkare om du haft infektionssjukdomar som missling eller vattkoppor och
ifall du blivit vaccinerad mot ndgon av dessa sjukdomar tidigare.

Behandling med detta likemedel kan orsaka central seros korioretinopati, en égonsjukdom som leder
till otydlig eller forvrangd syn. Detta hinder oftast i ena 6gat. Om du far otydlig eller férvringd syn
som varar i flera dagar, kontakta din Iikare.

Behandling med detta likemedel kan orsaka seninflammation. I extremt ovanliga fall kan en sena

brista. Denna risk blir hogre vid behandling med vissa antibiotika och njurproblem. Kontakta din
likare om dina leder eller senor blir smirtsamma, stela eller svullnar.
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Behandling med dexametason kan ge upphov till ett sjuktillstind kallat binjurebarksvikt. Detta kan
dndra likemedlets effektivitet till foljd av stress och trauma, kirurgiska ingrepp, forlossning eller
sjukdom, och din kropp kanske inte kan svara pd vanligt vis pa allvarliga pafrestningar sasom olyckor,
kirurgiska ingrepp, forlossning eller sjukdom.

Om du rakar ut for en olycka, blir sjuk, utsétts for andra specifika fysiska pafrestningar eller kréver ett
kirurgiskt ingrepp (dven hos tandlikaren) eller om du behdver vaccineras (speciellt med vacciner som
innehaller levande virus) medan du tar eller har slutat att ta dexametason, ska du meddela personen
som behandlar dig att du tar eller har tagit steroider.

Om du haft hdamningstester (test for hormonméangden i kroppen), hudtest for allergi eller test for
bakterieinfektion ska du meddela personen som utfor testet att du tar dexametason eftersom detta kan
inverka pé resultaten.

Din ldkare kanske ocksa minskar mingden salt i din diet och ger dig kaliumtillskott medan du tar detta
likemedel.

Vid hog alder kan vissa biverkningar av detta likemedel vara forenade med allvarligare konsekvenser,
speciellt benskdrhet (osteoporos), hogt blodtryck, hypokalemi, diabetes, infektionskénslighet och
hudatrofi. Din likare kommer att 6vervaka dig ndrmare.

Andra likemedel och Dexliq
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel.

Om du tar nagot av foljande likemedel ska du tala med din likare innan du tar dexametason:

- blodfértunnande antikoagulerande likemedel (t.ex. warfarin, kumarin)

- acetylsalicylsyra eller liknande (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) t.ex. indometacin

- lakemedel for att behandla diabetes

- likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck

- diuretikum (vétskedrivande likemedel)

- sprutor amfotericin B

- fenytoin, karbamazepin, primidon (epilepsilikemedel)

- rifabutin, rifampicin, isoniazid (antibiotika for behandling av tuberkulos)

- syraneutraliserande medel (antacida) — i synnerhet de som innehéller magnesiumtrisilikat — eller
koltabletter

- barbiturater (somnmedel eller lugnande likemedel)

- aminoglutetimid (anticancerbehandling)

- karbenoxolon (anvédnds vid behandling av magsar)

- efedrin (mot tippt ndsa)

- acetazolamid (anvénds dven for glaukom och epilepsi)

- hydrokortison, kortison andra kortikosteroider

- ketokonazol, itrakonazol (for svampinfektioner)

- ritonavir (HI'V-likemedel)

- antibiotika inklusive erytromycin, fluorkinolon

- lakemedel som underlittar muskelrdrelser vid myasthenia gravis (t.ex. neostigmin)

- kolestyramin (for hoga kolesterolvirden)

- Ostrogenhormoner inklusive p-piller

- tetrakosaktid (anvénds vid testning av binjurebarkens funktion)

- sultoprid (anvdnds for att dimpa kidnslorna)

- ciklosporin (anvénds for att forhindra att transplantat stéts bort)

- talidomid

- prazikantel (ges for vissa maskinfektioner)

- vaccination med levande vacciner

- klorokin, hydroxiklorokin och meflokin (for malaria)

- somatotropin

- protirelin
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Du kan fa 6kad risk for allvarliga biverkningar om du tar dexame tason tillsammans med dessa
like medel:

- acetylsalicylsyra eller liknande (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) t.ex. indometacin
- likemedel for att behandla diabetes

- lakemedel for att behandla hjartsjukdomar

- diuretikum (vétskedrivande likemedel)

- sprutor amfotericin B

- acetazolamid (anvéinds dven for glaukom och epilepsi)

- tetrakosaktid (anvénds vid testning av binjurebarkens funktion)

- karbenoxolon (anvénds vid behandling av magsar)

- klorokin, hydroxiklorokin och meflokin (for malaria)

- lakemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck

- talidomid for t.ex. multipelt myelom

- vaccination med levande vacciner

- lakemedel som underlittar muskelrdrelser vid myasthenia gravis (t.ex. neostigmin)

- antibiotika inklusive fluorkinolon

Du maste ldsa bipacksedlarna till alla like me del som tas i kombination me d dexametason
avseende information som giller dessa liikemedel innan du pabérjar behandlingen med
dexametason. Vid anvéndning av talidomid, lenalidomid eller pomalidomid maste sérskild
uppmiérks amhet dignas it gravidite tstester och att forhindra graviditet.

Dexametason med mat, dryck och alkohol

Dexametason ska tas med eller efter maten for att minimera irritation av mag-tarmkanalen. Drycker
som innehaller alkohol eller kaffein ska undvikas. Det rekommenderas att 4ta mindre mal ofta, och
mojligtvis ta syraneutraliserande medel, om din doktor rekommenderar det.

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

Dexliq ska endast forskrivas under graviditet, i synnerhet under forsta kvartalet, om fordelarna ar
storre dn riskerna for modern och barnet. Om du blir gravid d& du anvidnder produkten ska du inte
sluta att anvidnda den, utan meddela genast din likare att du ar gravid.

Dexametason utsondras i brostmjolken. En risk for nyfodda/barn kan inte uteslutas. Ett beslut om
patienten ska fortsétta/avbryta amning eller fortsitta/avbryta behandlingen med dexametason bor goras
med hénsyn till fordelarna med amning for barnet och fordelarna med dexametasonbehandling till
kvinnan.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Kor inte bil, anvidnd inte verktyg eller maskiner och utfor inga farliga arbetsuppgifter om du upplever
biverkningar sasom forvirring, hallucinationer, yrsel, trétthet, somnighet, svimning eller dimmig syn.

Dexliq inne héller flytande maltitol, sorbitol etanol och propylenglykol

Detta likemedel innehéller maltitol. Om du har fatt veta av din likare att du har intolerans mot vissa
sockerarter, kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Detta likemedel innehaller sma méngder etanol (alkohol), mindre &n 100 mg per 10 mg dexametason.
Detta likemedel innehaller 225 mg propylenglykol per 10 mg dexametason. Om ditt barn ar yngre &n
fyra veckor, tala med din ldkare eller apotekspersonal innan du ger barnet detta likemedel, sarskilt om

barnet ges andra likemedel som innehaller propylenglykol eller alkohol.

Detta lakemedel innehaller 350 mg sorbitol per 10 mg dexametason. Sorbitol &r en kélla till fruktos.
Om din ldkare har sagt att du (eller ditt barn) har intolerans mot vissa sockerarter eller om du har
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diagnostiserats med artlig fruktosintolerans, en sillsynt genetisk stdrning dar en person inte kan bryta
ner fruktos, tala med din ldkare innan du (eller ditt barn) tar eller far detta likemedel.

3.  Hur du tar Dexliq

Dexliq ska endast tas oralt. Din Iikare kommer att bestimma limpligaste dosen for att behandla ditt
tillstand.

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Dessa kommer att ha lagts till férpackningens
etikett av apotekspersonalen. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anvianda sprutan
En spruta med 3 ml-gradering och en flaskadapter bifogas med ditt likemedel. Anvédnd sprutan for att
dra ut méngden Dexliq som din likare ordinerat ur flaskan.

- For in flaskadaptern i halsen pé flaskan.

- Tryck in sprutans tipp i hdlet i adapterns topp och forsdkra dig om att den sitter sékert.

- Hall sprutan pa plats och vind flaskan upp och ned (se bild 1).

- Med sprutan fortfarande pa plats, dra ned kolven till ratt markering pa sprutan (se bild 1 och bild
2).

- Vind flaskan t ratt hall.

- Avldgsna sprutan fran adaptern genom att hilla fast flaskan och forsiktigt vrida loss sprutan.

- Efter anvandning, sitt pa korken pa flaskan igen och tvitta sprutan med varmt vatten. Lat torka.

- Plocka inte bort adaptern fran flaskan.

Bild 1

Varje gradering pa sprutan motsvarar 0,5 mg dexametason (se bild 2).

14



Bild 2

Dexametason ges vanligtvis i doser om 0,5 till 9 mg beroende pé vilket sjukdomstillstdind som
behandlas. Vid allvarligare sjukdomstillstind kan det krévas doser 6ver 9 mg.

Den dos du méste ta bestdms av din ldkare, beroende pa din vikt och sjukdomen som ska behandlas.
Denna dos ar strikt personlig.

Varaktigheten och frekvensen av behandlingen bestdms av din likare.

Det dr mycket viktigt att du foljer instruktionerna fran din likare och/ eller apotekspersonal och inte
modifierar din behandling utan att friga din likare. Det dr ocksa mycket viktigt att du inte slutar
plotsligt din behandling utan att frdga din likare forst.

Din ldkare kan &ndra dosen och administrationsfrekvensen baserat pa vissa parametrar, inklusive dina
blodanalyser, ditt allmidnna tillstdnd, andra likemedel som ordinerats till dig och ditt svar pa
behandlingen.

Viktigt: Om du ar osdker pa méingden likemedel du ska ta, radfraga likare eller apotekspersonal.

Ta inte mer eller mindre 4n de ordinerade dosen.
Ta den inte mer séllan eller oftare dn ordinerat.

Anvéindning for barn
Om det ér ett barn som tar likemedlet ar det viktigt att likaren kontrollerar tillvixt och utveckling med
tata intervall.

Om du har tagit for stor méiingd av Dexliq
Om du har tagit for mycket likemedel kontakta genast likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Dexliq

Skulle du glomma att ta en dos ska du ta den sa snart som du kommer thag den, om det inte ar sé att du
dnd4 snart skulle ta nésta dos.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dexliq

Om din behandling ska avbrytas ska du folja din likares anvisningar. Han/hon instruerar dig hur du
ska minska likemedelsdosen stegvis tills du slutar helt och hallet. Det kan vara farligt att plotsligt sluta
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med likemedlet. Bland de symptom som har rapporterats niar behandlingen har avbrutits alltfér abrupt
ar lagt blodtryck, och ibland aterfall i den sjukdom som likemedlet anvindes mot.

Du kan dven kinna av utséttningssymptom”. Det kan yttra sig som feber, virk i muskler och leder,
inflammation av nisslemhinnan (rinit), viktforlust, kliande hud och 6goninflammation (konjunktivit).
Om din behandling ska avbrytas ska du folja din likares anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om hur det hir likemedlet ska anvidndas, vind dig till likare eller
apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Meddela genast en likare om du:

- upplever allvarliga psykiska hilsoproblem. Dessa kan drabba personer som tar likemedel som
dexametason. Dessa problem innefattar:
- att kinna sig deprimerad, inklusive sjidlvmordstankar
- att kinna sig hog (mani) eller ha ett humdr som gar upp och ner
- att kénna sig orolig, ha sdmnproblem, svart att tinka eller vara forvirrad och tappa minnet
- att kdnna, se eller hora saker som inte finns. Att ha konstiga och skrimmande tankar,

forandra sitt beteende eller ha ensamhetskénslor.

- att fa en allergisk reaktion mot Dexliq. Tala omedelbart med likare eller ga till sjukhus om du
mérker av nagot av foljande symtom:
- roda och ojamna hudutslag
- andningsbesvéar
- uppsvillt ansikte, mun, ldppar eller 6gonlock

- allvarliga buksmértor, illamaende, krikning, diarré, djup muskelsvaghet och trétthet, extremt
lagt blodtryck, viktminskning och feber da dessa kan vara tecken pé binjurebarksvikt;

- plotslig buksmérta, dmhet, illamaende, krakning, feber och blodig avforing da dessa kan vara
tecken pa bristning 1 tarmen, i synnerhet om du har haft en tarmsjukdom.

Ovriga biverkningar kan omfatta:

- psykiska hédlsoproblem: kénsla av beroende, svar huvudviark med synstorningar (vanligtvis efter
avslutad behandling), forvarrad schizofreni (du kan kdnna, se eller hora saker som inte finns, bli
tillbakadragen eller fa felaktiga Gvertygelser eller misstankar)

- mag- och tarmproblem: illamdende, krikning, hicka, stegrad aptit, magobehag, svullen buk,
inflammation och sar i matstrupen, halsbrianna, magsar som kan bloda, inflammerad pankreas
(som orsakar smértor i rygg och buk), tarmbristning speciellt om du har inflammatorisk
tarmsjukdom, onormala fettdepaer

- metabolism och problem med saltnivaer: viktokning, saltobalans, vattenretention i kroppen,
kaliumforlust till foljd av laga koldioxidnivaer (hypokalemisk alkalos), forlust av protein- och
kalciumbalans, forhdjt behov av diabetesmedicin, forhdjda kolesteromivier

- hjart- och blodproblem: blodproppar, kongestiv hjartsvikt hos kédnsliga patienter,
hjdrtmuskelruptur (speciellt om du nyligen haft en hjartattack), hogt blodtryck, hojt eller sénkt
antal roda eller vita blodkroppar, inflammation och fortjockning av vener och artérer

- muskel-, ben- och hudproblem: benskdrhet med 6kad risk for frakturer, bensjukdom, senruptur,
muskelfortvining, svaghet, 6kad kroppsbehéring (sdrskilt hos kvinnor), langsam sérlékning,
tunn, skor hud, onormala flickar pa huden, blaméarken, rodnad och inflammation 1 huden, vita
strimmor pa huden, svullna smé blodkdrl under huden, akne, 6kad svettning, forsvagade
reaktioner vid hudtester, hudutslag, tunnare har

- problem med immunsystemet: torsk, hogre risk att fa infektioner, aterkommande tuberkulos om
du redan haft det, blodstorningar till f6ljd av infektion

- Ogonproblem: grd starr, 0kat tryck i 6gat, svullnad inuti 6gat, fortunning av hornhinnan,
pagéende dgoninfektioner kan forvarras, utbuktning av dgongloben

- problem med det reproduktiva systemet: oregelbunden eller utebliven menstruation, impotens
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- hormonella problem: forsdmring av kroppens hormonreglering, himmad tillvixt hos barn och
tondringar, viktokning och svullnad av kropp och ansikte (tillstindet kallas Cushings syndrom)

- problem pa nervsystemet: krampanfall eller forvarrad epilepsi, yrsel och huvudvirk

- Ovriga allménna effekter: &ndrad effektivitet av likemedlet till foljd av stress och trauma,
kirurgiskt ingrepp eller sjukdom, utséttningssymptom (feber, muskel- och ledvérk, 6gon- eller
nédsinflammation, kliande hud och viktforlust)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Dexliq ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Anvind inom 3 ménader efter forsta Gppning.

Anvinds fore det utgdngsdatum som anges pa flaskans etikett och kartongen efter UTG.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen dr dexametason.
Varje ml 16sning innehaller 4 mg dexametason (i form av dexametasonnatriumfosfat).

Ovriga ingredienser ir: propylenglykol (E1520), flytande maltitol (E965), mintsmak (pepparmynta,
spearmint, mentol och etanol), flytande sorbitol (icke kristalliserande) (E420), natriumcitrat (E331),
dinatriumedetat, sukralos, natriumhydroxid, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexliq ér en farglos till svagt gul mintdoftande I6sning. Den levereras i en barnstensfargad glasflaska
med en barnséker skruvkork innehallande 30 ml eller 50 ml 16sning. Foérpackningen innehaller ocksa
en 3 ml plastspruta for oral anvindning och en adapter for sprutan pa flaskan.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsalining
THERAVIA
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http://www.fimea.fi/

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

Lokal foretrddare
Medical Need Europe AB
Teatergatan 3

SE-111 48 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Rafarm S.A.

Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka
Peania, Attiki, TK 19002
Grekland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Danmark: Dexliq 4 mg/ml oral oplesning

Finland: Dexliq 4 mg/ml oraaliliuos

Frankrike: Dexliq 4 mg/ml solution buvable

Island: Dexliq 4 mg/ml mixttra, lausn

Irland: Dexliq 4 mg/ml oral 16sning

Luxemburg: Dexliq 4 mg/ml solution buvable

Norge: Dexliq 4 mg/ml mikstur, opplesning

Portugal:  Dexametasona THERAVIA, 4 mg/ml, Solugdo oral
Slovakien: Dexliq 4 mg/ml peroralny roztok

Denna bipacksedel éindrades senast.

02.02.2024
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