Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml inje ktioneste, liuos
deksametasonifosfaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle anne taan titi lidke tta, silli se
siséltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sadilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivii, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mitd Dexamethasone phosphate hameln on ja mihin sitd kdytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Dexamethasone phosphate hamen -
valmistetta

3. Miten Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta kdytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Dexamethasone phosphate hameln -valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Dexamethasone phosphate hameln on ja mihin siti kéyte tiin

Dexamethasone phosphate hameln on synteettinen glikokortikoidi (lisémunuaiskuoren hormoni),
jolla on vaikutusta aineenvaihduntaan, elektrolyyttitasapainoon ja kudosten toimintaan.

Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta kdytetdan glukokortikoidihoitoa vaativien sairauksien
hoitoon. Luonteestaan ja vakavuudestaan riippuen nditd ovat muiden muassa seuraavat:

Systeemiseen kiyttoon

e Aivokasvaimen aiheuttama aivojen turvotus, neurokirurgiset toimenpiteet, aivojen paise,
bakteeriaivokalvotulehdus.

e Vakavista vammoista aiheutuva sokki akuutin hengitysvaikeusoireyhtyman (ARDS)
estdmiseksi.

e Koronavirustaudin 2019 (COVID-19) hoito aikuisilla ja nuorilla (vihintdén 12-vuotiailla ja
vahintdén 40 kg painavilla) potilailla, joilla on hengitysvaikeuksia ja jotka tarvitsevat
happihoitoa.

Vaikea akuutti astmakohtaus.

e Laajojen akuuttien vaikeiden ihosairauksien, kuten erytrodermia, pemphigus vulgaris, akuutti
ekseema, ensimméinen hoito.

e Systeemiset reumasairaudet (reumasairaudet, jotka voivat vaikuttaa sisdelimiin), kuten
systeeminen lupus erythematosus.

e Aktiiviset reumaattiset nivelsairaudet (nivelreuma), jotka ovat vaikeita ja etenevid, esim.
muodot, jotka johtavat nopeasti nivelten tuhoutumiseen ja/tai vaikuttavat nivelten
ulkopuoliseen kudokseen.

e Vakavat tartuntataudit, joiden tilat muistuttavat myrkytyksid (esim. tuberkuloosi, lavantauti;
vain kunkin tartuntataudin hoidon lisdksi).

e Oksentelun ehkiisy ja hoito leikkausten jilkeen tai sytostaattihoidon yhteydessa.



e Pahanlaatuisten kasvainten tukihoito, koska deksametasonia voidaan joskus antaa pistoksena
tai tiputuksena laskimoon tai thon alle (subkutaanisesti) tiettyjen oireiden, kuten kivun,
viasymyksen, lathtumisen, pahoinvoinnin ja oksentelun, lievittdmiseksi.

Paikalliseen kayttoon

e Pistos nivelin: jatkuva tulehdus yhdessé tai muutamassa nivelessd kroonisten
tulehduksellisten nivelsairauksien, aktivoituneen niveltulehduksen, humeroskapulaarisen
periartriitin akuuttien muotojen yleisen hoidon jilkeen.

¢ Infiltraatiohoito (kun se on ehdottomasti tarpeen): ei-bakteeriperdinen jannetuppitulehdus ja
limapussitulehdus, periartropatia, insertionaalinen tendinopatia.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Dexamethasone phosphate hameln
-valmis te tta

Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta ei saa antaa:

e jos olet allerginen deksametasonille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

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

Infektioita hoidettavan nivelen siséalld tai hoidettava nivelen lahelld

Bakteeriperdisid nivelinfektioita

Epévakaa nivel

Verenvuotohdiriditd (spontaanit tai veren hyytymistd ehkdisevien ladkkeiden kdyton
aiheuttamat)

Kalkkiumat nivelten Idhelld

Avaskulaarinen luunekroosi

Janteen repedma

Charcot’n nivel

Paikallista infiltraatiohoitoa eipidd suorittaa ilman etukdteen annettavaa infektioiden hoitoa, jos silld
alueella, jonne deksametasonia annetaan, on infektio.

Ali lopeta muiden steroidilifikkeiden kiyttod, ellei lizikéri ole neuvonut sinua tekeméin niin.
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

tatd ladkettd.

Jos Dexamethasone phosphate hameln -hoidon aikana on erityisid fyysisid stressitilanteita (tapaturma,
leikkaus, synnytys jne.), annoksen viliaikainen suurentaminen voi olla tarpeen.

Dexamethasone phosphate hameln voi peittdd infektioiden merkkeja ja siten haitata pyrkimysta
tunnistaa olemassa oleva tai kehittyvd infektio. Oireettomat infektiot voivat aktivoitua uudelleen.



Yleisten varotoimien, jotka koskevat steroidien kdyttoa tiettyjen sairauksien yhteydessa, infektion
merkkien peittymistd, samanaikaista lddkitysta jne., tulee olla voimassa olevien suositusten mukaisia.

Dexamethasone phosphate hameln -hoitoa tulee harkita vain, jos se on ehdottoman valttdméatonta
muiden sellaisten samanaikaisesti kiytettyjen lidkkeiden kanssa, joiden vaikutus kohdentuu
seuraavien sairauksien aiheuttajiin:

o Akuutit virusinfektiot (hepatiitti B, vesirokko, vyoruusu, herpes simplex -infektiot, herpesvirusten
aiheuttamat sarveiskalvotulehdukset)

e HBsAg-positiivinen krooninen aktiivinen hepatiitti (tarttuva maksasairaus)

¢ Noin 8 vilkkkoa ennen elidvid taudinaiheuttajia sisdltivan rokotteen ottamista ja enintdédn 2 viikkoa
sen jilkeen

e Akuutit ja krooniset bakteeri-infektiot

e Systeemiset sieni-infektiot

o Tietyt loisten aiheuttamat sairaudet (ameebat, matoinfektiot). Jos potilaalla epiillidn tai on
vahvistettu lankamatoinfektio (Strongyloides), Dexamethasone phosphate hameln -valmiste voi
johtaa infektion aktivoitumiseen ja loisten lisidntymiseen laajamittaisesti.

e Poliomyeliitti

e Imusolmuketauti tuberkuloosirokotuksen jilkeen

e Aiemmin sairastettu tuberkuloosi

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

Ruoansulatuskanavan haavaumat

Luiden haurastuminen (osteoporoosi)

Huonossa hoitotasapainossa oleva korkea verenpaine

Huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes

Mielisairaudet (mukaan lukien aiemmin sairastetut), mukaan lukien itsemurhavaara.

Neurologista tai psykiatrista seurantaa suositellaan.

e Silminpaineen kohoaminen (ahdaskulmaglaukooma ja avokulmaglaukooma). Silmalddkérin
seurantaa ja sairauden hoitoa suositellaan.

e Sarveiskalvon vammat ja haavaumat. Silmdlddkérin seurantaa ja sairauden hoitoa

suositellaan.

Jos nd6n himartymisti tai muita ndkohairiditd ilmenee, ota yhteys IlAdkéariin.

Feokromosytoomakriisi

Hoito télla ladkkeelld voi aiheuttaa feokromosytoomakriisin, joka voi johtaa kuolemaan.
Feokromosytooma on harvinainen lisamunuaisen kasvain. Kriisin yhteydessé voi imetd seuraavia
oireita: padnsarkyé, hikoilua, syddmentykytystd ja korkeaa verenpainetta. Ota heti yhteyttd laédkériin,
jos sinulla ilmenee jokin ndistd oireista. Kerro ldédkérillesi ennen Dexamethasone phosphate hameln
kayttod, jos epdilet tai tiedét, ettd sinulla on feokromosytooma (lisémunuaisen kasvain).

Suolen seindmén puhkeamisen riskin takia Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta voidaan
kéayttdd vain pakottavista lddketieteellisistd syistd ja asianmukaista seurantaa noudattaen:

e Vaikea paksusuolen tulehdus (haavainen paksusuolitulehdus), johon lLittyy puhkeamisen
vaara, paiseita tai mérkivid tulehduksia, mahdollisesti myds ilman peritoniittia

e Tulehtuneet suolen umpipussit (divertikuliitti)
Vilittomasti tiettyjen suoliston toimenpiteiden (enteroanastomoosien) jilkeen.



Vatsakalvotulehduksen merkit maha-suolikanavan haavauman puhkeamisen jilkeen voivat jaada
havaitsematta, kun potilas kdyttdd suuria glukokortikoidiannoksia.

Diabetesta sairastavien potilaiden verensokeritaso on tarkistettava sdédnnollisesti, silld diabeteksen
hoitoon kéytettidvien lidkkeiden (insulini, suun kautta otettavat diabeteslidkkeet) lisddntynyt tarve on
otettava huomioon.

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

Syke voi laskea suuria annoksia kiytettdessa.
Vakavia anafylaktisia reaktioita (immuunijirjestelméin ylireaktio) voi esiintya.

Jénteisiin littyvien oireiden, jinnetulehduksen ja janteiden repedmien riski kasvaa, kun
fluorokinoloneja (tiettyjd antibiootteja) ja Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta kidytetdan
samanaikaisesti.

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

Kuolleita taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita (inaktivoidut rokotteet) voidaan periaatteessa antaa.
On kuitenkin otettava huomioon, ettd immuunivaste ja siten rokotuksen onnistuminen voivat
heikentyé, jos kdytetddn suurempia kortikosteroidiannoksia.

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

Virustaudit (esim. tuhkarokko, vesirokko) voivat olla erityisen vakavia potilailla, joita hoidetaan
Dexamethasone phosphate hameln -valmisteella. Erityisen suuri riski on potilailla, joiden
immuunijirjestelmd on heikentynyt ja jotka eivit ole aiemmin sairastaneet tuhkarokkoa tai
vesirokkoa. Jos nima potilaat ovat tekemisissd tuhkarokkoa tai vesirokkoa sairastavien henkildiden
kanssa Dexamethasone phosphate hameln -hoidon aikana, heidén tulee ottaa vilittomésti yhteys
ladkariin, joka voi aloittaa ehkéisevan hoidon.

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

Pistos laskimoon tulee antaa hitaasti 2—3 minuutin kuluessa. Liian nopean annostelun jilkeen voi
esiintyd lyhyitd ja pohjimmiltaan vaarattomia haittavaikutuksia eli epamiellyttivaa pistelyd tai
tuntoharhoja, jotka kestdvit enintddn 3 minuuttia.

Dexamethasone phosphate hameln on lyhytaikaiseen kéyttoon tarkoitettu lddke. Jos sitd kuitenkin
kéytetddn melko pitkdén, on otettava huomioon muita varoituksia ja varotoimia, jotka koskevat
pitkdaikaiseen kéayttoon tarkoitettuja glukokortikoideja sisdltdvid ladkkeitd.

Paikallisessa kdytdssd on otettava huomioon mahdolliset systeemiset haittavaikutukset ja
yhteisvaikutukset.

Glukokortikoidien anto nivelen sisdédn suurentaa nivelinfektioiden riskid. Glukokortikoidien
pitkdaikainen ja toistuva kayttd kantavissa nivelissd voi johtaa kulumiseen littyvien vaurioiden



pahenemiseen, mikd johtuu nivelen mahdollisesta ylikuormituksesta kivun tai muiden oireiden
viahenemisen seurauksena.

Lapset januoret
Deksametasonia ei tule kayttdd rutiminomaisesti sellaisten ennenaikaisesti syntyneiden
vastasyntyneiden hoitoon, joilla on hengitysvaikeuksia.

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

Dexamethasone phosphate hameln-valmistetta tulisi kdyttda lasten hoitoon vain, jos hoidolle on
olemassa pakottavia lddketicteellisid syitd, silli kdytto voi aiheuttaa kasvun estymisen / hidastumisen
riskin. Kasvu on tarkistettava séénnollisesti, varsinkin jos valmistetta kiytetddan pitkdaikaiseen
hoitoon.

Dexamethasone phosphate hameln sisdltda propyleeniglykolia. Jos lapsesion alle 5-vuotias,
keskustele ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén ladkkeen antamista héinelle,
varsinkin jos hén kdyttdd muita propyleeniglykolia tai alkoholia sisdltidvid ladkkeitd.

Maks an tai munuais te n vajaatoimintaa s airas tavat potilaat

Dexamethasone phosphate hameln sisidltda propyleeniglykolia.

Jos sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus, sinulle ei tule antaa taté ladketta, ellei lAdkari niin
suosittele. Hén saattaa suorittaa ylimééréisid tarkastuksia sind aikana, kun sinua hoidetaan talld
ladkkeelld.

Likkait potilaat
lIakkaitd potilaita hoidettaessa on tehtévi erityinen hyoty-riskiarvio suurentuneen osteoporoosiriskin
vuoksi.

Huomautus dopingista
Dexamethasone phosphate hameln -valmisteen kaytto voi johtaa positiivisiin tuloksiin
dopingtesteissa.

Muut ldfike valmisteet ja De xamethasone phosphate hameln

Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita [ddkkeitd, myOs ilman reseptid saatavia ladkkeitd. TAma on erityisen tdrkedd seuraavien
ladkkeiden kdyton yhteydessé, koska ne voivat aiheuttaa yhteisvaikutuksia Dexamethasone
phosphate hameln -valmisteen kanssa.

Muut lddkkeet, jotka voivat vaikuttaa De xamethasone phosphate hameln -valmis teen
vaikutukseen:

o Lidkkeet, jotka nopeuttavat valmisteen hajoamista maksassa, kuten tietyt unilidkkeet
(barbituraatit), kohtausten hoitoon kaytettivit lidkkeet (fenytoiini, karbamatsepiini, primidoni) ja
tietyt tuberkuloosin hoitoon kdytettivit ladkkeet (rifampisiini), voivat vihentaa
kortikoidiva ikutusta.

o [Lidkkeet, jotka hidastavat valmisteen hajoamista maksassa, kuten tietyt sienitautien hoitoon
kéaytettdvit lidkkeet (ketokonatsoli, itrakonatsoli), voivat lisita kortikosteroidien vaikutusta.

o Tietyt naissukupuolihormonit, esim. Ehkdisypillerit voivat voimistaa Dexamethasone phosphate
hameln-valmisteen vaikutusta.



e Efedrinin (matalan verenpaineen, kroonisen keuhkoputkitulehduksen, astmakohtausten hoitoon
ja limakalvojen turvotuksen vihentdmiseen flunssan yhteydessa kiytettdvien ladkkeiden seka
ruokahalua vihentivien lddkkeiden osa) hajoaminen elimistdsséd voi nopeutua, jolloin
Dexamethasone phosphate hameln-valmisteen teho voi heikentya.

e Jotkut HIV-lddkkeet (ritonaviiri, kobisistaatti), koska ne voivat lisdtd Dexamethasone phosphate

hameln-valmisteen vaikutuksia. La4kéri saattaa haluta seurata tilaasi tarkkaan, jos kaytit nditd
ladkkeitd.

Dexamethasone phosphate hameln voi vaikuttaa muiden lifikkeiden vaikutuksiin, kuten:

. Kun verenpainetta alentavia lidkkeitd (ACE:n estijid) kidytetddn samanaikaisesti
Dexamethasone phosphate hameln -valmisteen kanssa, verenkuvan muutosten riski voi
suurentua.

o Sydédmen vahvistamiseen kéytetyt lddkkeet (sydénglykosidit), koska kaliumin puutteesta
johtuen Dexamethasone phosphate hameln voi voimistaa niiden vaikutusta.

. Ladkkeet, jotka edistdvét suolan menetysté virtsatessa (salureetit) tai laksatiivit, koska
Dexamethasone phosphate hameln voi lisitd ndiden lddkkeiden aiheuttamaa kaliumin

erittymista.

. Suun kautta otettavat diabetesldékkeet ja insuliini, koska Dexamethasone phosphate hameln,
voi viahentdd niiden tehoa diabeteksen hoidossa (eivit alenna veren glukoosipitoisuutta
tehokkaasti).

. Dexamethasone phosphate hameln voi heikentéé tai vahvistaa veren hyytymisté estdvien
ladkkeiden (suun kautta otettavat antikoagulantit, kumariini) vaikutusta. Ladkéri paéttda, onko
veren hyytymistd estdvin lidkkeen annoksen muuttaminen tarpeen.

. Kun Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta kdytetidn samanaikaisesti tulehdusten ja
reuman hoitoon kéytettdvien lidkkeiden (salisylaatit, indometasiini ja muut ei-steroidiset
tulehduskipuliikkeet) kanssa, ne voivat suurentaa mahahaavan ja maha-suolikanavan
verenvuodon riskid.

. Ei-depolarisoivat lihasrelaksantit, koska Dexamethasone phosphate hameln voi pidentdd niiden
lihaksia rentouttavaa vaikutusta.

° Tietyt silménpaineen nostamiseen kaytettdvat lddkkeet (atropiini ja muut antikolinergit), koska
Dexamethasone phosphate hameln voi lisétd niiden vaikutusta.

. Matojen aiheuttamien sairauksien hoitoon kéytettdvét ladkkeet (pratsikvanteli), koska
Dexamethasone phosphate hameln voivat heikentéé niiden vaikutusta.

. Malarian tai reumaattisten sairauksien hoitoon kéytettivien lidkkeiden (klorokiini,
hydroklorokiini, meflokiini) samanaikaiseen kiyttoon Dexamethasone phosphate hameln -
valmisteen kanssa littyy suurentunut kehon lihasten sairauksien tai sydénlihassairauksien
(myopatiat, kardiomyopatiat) riski.

. Protirelinin (TRH, vdliaivojen tuottama) kdyton jilkeen kaytetty Dexamethasone phosphate
hameln voi vihentii kilpirauhasta stimuloivan hormonin (TSH) lisdéntymista.



samanaikaisesti Dexamethasone phosphate hameln -valmisteen kanssa, infektioherkkyys
lisddntyy ja olemassa olevat, mahdollisesti oireettomat infektiot pahenevat.

samanaikaisesti ~ kdytetty =~ Dexamethasone  phosphate =~ hameln  voi  suurentaa
siklosporiinipitoisuutta ja siten kohtausten riskia.

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

Vaikutus tutkimus me netelmiin:
Glukokortikoidit voivat estdd ihon reaktiot allergiatesteissa.

Edelld mainittujen yhteisvaikutusten takia laékéri saattaa joutua muuttamaan sinulle maarittyjen
ladkkeiden annostusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Laakaripaattda, sopiiko ladke sinulle ja voi suorittaa ylimaaraisid tarkastuksia sind aikana, kun
kaytat tata ladketta.

Deksametasoni lipdisee istukan. Raskauden aikana, etenkin kolmen ensimméiisen kuukauden aikana,
ladkettd tulisi kayttdd vain huolellisen hy6ty-riskiarvion jilkeen.

Kun deksametasonia annetaan pitkddn tai toistuvasti raskauden aikana, voi olla olemassa
syntyméttdméan lapsen kasvun hidastumisen lisddntynyt riski. Jos glukokortikoideja kdytetddn
raskauden lopussa, lisimunuaiskuoren aliaktiivisuutta voi esiintyd, minkd takia voi olla tarpeen antaa
vastasyntyneelle asteittain lopetettavaa korvaushoitoa.

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

Glukokortikoidit, mukaan lukien deksametasoni, erittyvét rintamaitoon. Lapselle aiheutuneesta
vahingosta ei ole ilmoitettu, mutta jos suuremmat annokset ovat tarpeen, imetys on keskeytettava.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Toistaiseksi ei ole ndyttod siitd, ettd Dexamethasone phosphate hameln heikentdisi ajokykyé tai
koneidenkayttokykyd. Sama koskee tyoskentelyd vaarallisissa olosuhteissa.

Dexame thasone phosphate hameln sisiltia propyle eniglykolia
1 ml tété ladkettd sisdltdd 20 mg propyleeniglykolia.

Dexamethasone phosphate hameln siséltii natriumia

Yksi suurin sallittu kerta-annos titd lddkettd (350 mg henkilolle, jonka paino on 70 kg) sisdltad
korkeintaan 43 mg (1,9 mmol) natriumia (ruoka-/pdytdsuolan pddasiallinen aineosa). Tdméi vastaa
2,15 %:a aikuisen suositellusta péivittdisestd natriumin enimmaisannoksesta.

3. Miten Dexamethasone phosphate hameln -valmis tetta kiytetiin

Sairaanhoitaja tai lddkéri antaa sinulle tata [ddkettd. Ladkéri pdattad, mikd on sinulle oikea annostus
ja miten ja milloin lddkettd annetaan.

Tama lddke on laskimoon (i.v.), lihakseen (i.m.) tai ihon alle (s.c.) annettava liuvosmuotoinen
injektioneste.

Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta annetaan hitaasti laskimoon (2—3 minuutin kuluessa).



Jos laskimoon antaminen ei ole mahdollista ja jos verenkierto on normaalia, Dexamethasone
phosphate hameln -valmistetta voidaan antaa myos lihakseen. Dexamethasone phosphate hameln -
valmistetta voidaan joskus antaa my0s pistoksena tai jatkuvana tiputuksena ihon alle
(subkutaanisesti).

Dexamethasone phosphate hameln-valmistetta voidaan antaa myos infiltraationa tai pistoksena
niveleen.

Nivelen sisdén annettava pistos tulee antaa tiysin aseptisissa olosuhteissa. Yksi nivelensisdinen pistos
on yleensa riittdvi oireiden lievittimiseen. Jos lisépistos katsotaan tarpeelliseksi, se tulisi antaa
aikaisintaan 3—4 vikkoa myohemmin. Yhteen niveleen saa antaa vain 3—4 pistosta. Erityisesti
jokaisen perakkdisen nivelensiséisen pistoksen jilkeen lddkérin on tutkittava nivel.

Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta voidaan antaa myos voimakkaimman kivun alueelle
tai janteen kiinnittymiskohtiin, mutta ei suoraan itse jinteeseen. Lyhyin véliajoin annettavia pistoksia
on viltettdva ja varmistettava tiukan aseptiset varotoimet.

Jos yksittdiseen hoitoon tarvitaan suuria annoksia, suurempien vahvuuksien/tilavuuksien
deksametasonilddkkeiden kayttod tulee harkita.

Sys teeminen kiytto

e Aivojen turvotus: akuuteissa muodoissa syystd ja vakavuudesta riippuen aluksi 8—10 mg
(enintddn 80 mg) laskimoon, sitten 16—24 mg (enintddn 48 mg)/pdiva jacttuna 3—4 (enintdédn 6)
yksittdiseen annokseen laskimoon 4-8 pdivéin aikana.

e Bakteeriaivokalvotulehduksen aiheuttama aivojen turvotus: 0,15 mg painokiloa kohden 6
tunnin vélein 4 pdivdn ajan, lapset: 0,4 mg painokiloa kohden 12 tunnin vilein 2 pdivdn ajan,
hoito aloitetaan ennen ensimmadistd antibioottien antamista.

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

e (COVID-19n hoito: Aikuisille potilaille suositellaan 6 mg laskimoon kerran paivissi enintdén
10 péivin ajan. Lapsipotilaille (vdhintddn 12-vuotiaille nuorille) suositellaan 6 mg laskimoon
kerran pdivdssd enintddn 10 paivan ajan.

e Vaikea akuutti astmakohtaus: mahdollisimman varhaisessa vaiheessa 8-20 mg laskimoon,
tarvittaessa 8 mg:n pistoksia toistetaan 4 tunnin vilein. Lapset: 0,15-0,3 mg painokiloa kohden
tai 1,2 mg painokiloa kohden laskimoon boluksena, sen jilkeen 0,3 mg/kg 4—6 tunnin vilein.

e Akuutit ihosairaudet: taudin luonteesta ja laajuudesta riippuen péivittdiset annokset ovat 840
mg laskimoon, yksittdisissé tapauksissa jopa 100 mg. Sen jilkeen hoitoa jatketaan suun kautta
pienennettivilld annoksilla.

e Systeeminen lupus erythematosus: 6—16 mg.

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

e Vakavat tartuntataudit, joiden tilat muistuttavat myrkytyksid: 4-20 mg/vrk laskimoon usean
pdivin ajan, vain tartuntataudin hoidon lisdnd; yksittdistapauksissa (esim. lavantauti)
alkuannokset ovat enintédén 200 mg laskimoon, jonka jilkeen annoksia pienennetdén.



e Oksentelun ehkdisy ja hoito leikkausten jilkeen: 8—20 mg:n yksittdinen annos ennen leikkausta,
vahintddn 2-vuotiaat lapset: 0,15—0,5 mg painokiloa kohden (enintdén 16 mg).

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

e Oksentelun ehkiisy ja hoito solunsalpaajahoidon aikana tiettyjen lAdkitysten yhteydessd: 10—
20 mg laskimoon ennen solunsalpaajahoidon aloittamista, sen jilkeen tarvittaessa 2—3 kertaa
paivissd 4-8 mg 1-3 pdivin aikana (kohtalaisen paljon oksentelua aiheuttava
solunsalpaajahoito) tai jopa 6 pidivin ajan (erittdin paljon oksentelua aiheuttava
solunsalpaajahoito).

e Pallatiivisessa hoidossa ja solunsalpaajahoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun
(CINV) ehkéisyssé ja hoidossa annokset vaihtelevat yleensd vililld 4,8-19,3 mg ihon alle 24
tunnin aikana, ottaen huomioon paikalliset hoito-ohjeet. Annos tulee titrata vasteen mukaan.

Paikalline n kaytto

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

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

Hoidon kesto midrdytyy perussairauden ja sen kulun mukaan. Ladkéari vahvistaa hoitoaikataulun, jota
sinun on noudatettava tarkasti. Heti kun tyydyttdva hoitotulos on saavutettu, annos pienennetdin
ylldpitoannokseen tai kédytto lopetetaan.

Noin yli 10 vuorokauden ajan annettavan lidkkeen kdyton dkillinen keskeyttiminen voi johtaa
akuuttiin lisamunuaiskuoren vajaatoimintaan, joten annosta on pienennettava véhitellen ennen hoidon
lopettamista.

Lisdmunuaisten vajaatoiminnan tai maksakirroosin yhteydessi suhteellisen pienet annokset voivat olla
riittdvid tai annoksen pienentdminen voi olla tarpeen.

Jos epiilet, etti sinulle on anne ttu enemméin De xamethasone phosphate hameln -valmis tetta
kuin pitiisi tai ettid annos on unohde ttu antaa

Koska lddkéri tai sairaanhoitaja antaa lidkkeen sinulle, on epdtodenndkoistd, etti sinulle annetaan
lian paljon valmistetta tai annos unohtuu. Jos olet huolissasi, keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan
kanssa.

Yleensa lyhytaikaisessa kidytossd Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta siedetdan myds
suurina méérind ilman komplikaatioita. Erityisid toimenpiteitd ei tarvita. Jos havaitset vaikeampia tai
epétavallisempia haittavaikutuksia, ota yhteyttd ladkéariin.

Jos annos unohtuu, se voidaan antaa myShemmin samana piivand ja lddkarini madrddmad annostusta
voidaan jatkaa normaalisti seuraavasta paivéstd eteenpdin. Jos useampi kuin yksi annos unohtuu, se
voi johtaa hoidettavan sairauden aktivoitumiseen tai pahenemiseen. Ota yhteyttd lddkériin, joka
tarkistaa hoidon ja muuttaa annosta tarvittaessa.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat Dexamethasone phosphate hameln -valmisteen kayton
Noudata aina ladkarin mdarddmaé annostusaikataulua. Dexamethasone phosphate hamel -



valmisteen kédyttod ei saa koskaan lopettaa itsendisesti, koska erityisesti suhteellisen pitkd hoito voi
johtaa kehon oman glukokortikoidituotannon tukahtumiseen (lisimunuaisen vajaatoiminta). Selked
fyysinen stressitilanne ilman riittdvad glukokortikoidituotantoa voi olla hengenvaarallinen.

Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Haittavaikutusten riski on pieni lyhytaikaisen deksametasonihoidon aikana. Lyhytaikaisessa ja
suuriannoksisessa parenteraalisessa hoidossa on kuitenkin otettava huomioon elektrolyyttimuutosten,
turvotuksen, mahdollisen verenpaineen nousun, syddmen vajaatoiminnan, syddmen rytmihdirididen
tai kouristuskohtausten riski, ja myos infektion kliinisid oireita on myds odotettavissa. Ladkédrin tulee
olla tietoinen glukoositoleranssin heikkenemisen ja maha-suolikanavan haavaumien
mahdollisuudesta; ne littyvét usein stressiin ja voivat olla suhteellisen oireettomia
kortikosteroidihoidon aikana.

Dexamethasone phosphate hameln voi hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa allergisia reaktioita,
mukaan lukien anafylaktisen sokin.

Erityisesti silloin, jos suuria annoksia kdytetdin pidempdén, haittavaikutuksia on odotettavissa
sdannollisesti ja niden vaikeus vaihtelee.

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.
Haittavaikutuksia voivat olla:

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Infektiot:
Infektioiden peittyminen, virus-, sieni- ja bakteeri-infektioiden seké lois- tai opportunististen
infektioiden esiintyminen, uusiutuminen ja paheneminen, lankamatoinfektion aktivoituminen.

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

Immuunijéirjes telmé:

Yliherkkyysreaktiot (esim. lddkkeiden aiheuttama ihottuma), vaikeat anafylaktiset reaktiot, kuten
rytmihdirict, bronkospasmit (silefin keuhkoputken lihaksen kouristukset), lian korkea tai lian matala
verenpaine, verenkierron romahdus, sydimenpysidhdys, immuunijdrjestelmin heikkeneminen.

Umpieritys:
Cushingin oireyhtymédn kehittyminen (tyypillisid oireita ovat kuukasvot, liikkalihavuus vatsan alueella
ja kasvojen punoitus), lisimunuaiskuoren toiminnan estyminen tai loppuminen.

Aineenvaihdunta ja ravitse mus:

Painonnousu, verensokeriarvojen kohoaminen, diabetes, veren rasva-arvojen (kolesteroli ja
triglyseridit) kohoaminen, natriumpitoisuuden suureneminen ja kudosten turvotus (6deema), kaliumin
puutos lisddntyneen kaliuminerityksen vuoksi (mikd voi johtaa syddmen rytmihdiridihin), ruokahalun
lisidntyminen.

Psykiatriset hiiriot:

Masennus, drtymys, euforia, lisidntynyt tarmo, psykoosit, mania, hallusinaatiot, tunne-elimén
horjuminen, ahdistuksen tunteet, unihdiriét, itsemurhariski.
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Hermosto:
Kallonsisdisen paineen nousu, aiemmin tuntemattomien kohtausten esiintyminen (epilepsia),
lisidntynyt kohtausten esiintyminen aiemmin diagnosoidussa epilepsiassa.

Silméit:

Silménpaineen nousu (glaukooma), linssin samentuminen (kaihi), sarveiskalvon haavaumien
paheneminen, virusten, bakteerien tai sienien aiheuttamien silmitulehdusten riskin lisdéntyminen tai
paheneminen, sarveiskalvon bakteeritulehdusten paheneminen, roikkuva silméluomi, laajentuneet
pupillit, sidekalvon turvotus, kovakalvon puhkeaminen, nékohéiridt, nidn menetys.

Harvoissa tapauksissa korjautuva silmdmunan pullistuminen.

Sydiin:
Ennenaikaisesti syntyneiden vauvojen sydidnlihaksen paksuuntuminen (hypertrofinen
kardiomyopatia), joka yleenséd palautuu normaaliksi hoidon lopettamisen jélkeen.

Verisuonis to:
Korkea verenpaine, valtimonkovettumistaudin ja veritulppatukoksen riskin suureneminen, verisuonten
tulehdus (my0s vieroitusoireyhtymédni pitkdaikaisen hoidon jilkeen), lisidntynyt verisuonten hauraus.

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

Iho ja ihonalainen kudos:

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

Luusto, lihakset ja sidekudos:

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

Jos annosta pienennetiin lian nopeasti pitkdaikaisen hoidon jilkeen, voi esiintyd muun muassa
vieroitusoireita, jotka voivat ilmetd oireina, kuten lihas- ja nivelkipuna.

Sukupuolielimet ja rinnat:

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

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat: haavan paranemisen viivistyminen.

Paikalline n kiytto:

Paikallinen drsytys ja alentunut sieto ovat mahdollisia (Iimmon tunne, suhteellisen jatkuva kipu). Thon
tai thonalaisen kudoksen ohenemista (atrofiaa) pistoskohdassa voi esiintyé, jos kortikosteroideja ei

ruiskuteta varovasti nivelonteloon.

Jos sinulle tulee jotain seuraavista, ota heti yhte ytté lddkériin:
e maha-suolikanavan oireet,
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e kipu seldssd, olkapddssa tai lonkassa,
mielialahdiriot,
e huomattavat verensokeriarvojen vaihtelut diabeetikoilla.

Muista, ettd on erittdin tdrkedd, ettd et yhtiakkia lopeta ladkkeen kiyttod (vaikka sinulle tulee
haittavaikutuksia), ellei lddkari niin maaraa (ks. kohta 2 ja 3).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladke valmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Dexamethasone phosphate hameln -valmisteen s dilyttimine n

Sailyta alle 25 °C. Ei saa jadtya.
Sailytd ampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti tit Fikettd ampullin etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopaiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama tuote on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Kayttdméaton livos on hévitettava.
Al4 kayta tité lddkettd, jos huomaat linoksessa nikyvid hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemérin. Kysy kiyttiméttomien lddkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dexamethasone phosphate hameln siséltii
- Vaikuttava aine on deksametasoninatriumfosfaatti.
Yksi 1 mln ampulli siséltda 4,00 mg deksametasonifosfaattia (deksametasoninatriumfosfaattina).

Yksi2 mln ampulli siséltda 8,00 mg deksametasonifosfaattia (deksametasoninatriumfosfaattina).
- Muut aineet ovat propyleeniglykoli, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi (pH:n sdatdmista
varten) ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml injektioneste, liuos (injektio) on kirkas ja variton liuos,
jossa ei ole nakyvid hiukkasia.

Dexamethasone phosphate hameln -valmistetta on saatavana 5 tai 10 ampullin pakkauksissa, kukin
ampulli siséltdd 1 ml tai 2 ml liuosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
hameln pharma gmbh, Inselstrafle 1, 31787 Hameln, Saksa

Valmistaja
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Saksa

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakia

hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovakia

Tilla ladkkeelld on myyntilupa ETA:n jisenvaltioissa seuraavilla nimilla:

AT Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslosung

BE Dexamethason hameln 4 mg/ml solution injectable
Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
Dexamethason hameln 4 mg/ml Injektionslosung

BG Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml solution for injection
JexcameTazoH dochaT xamenH 4 mg/ml MHKEKIMOHSH pPa3TBOP

HR Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju

CZ Dexamethasone hameln

DK Dexamethasone phosphate hameln

FI Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml injektioneste, luos

DE Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslosung

HU Dexametazon hameln 4 mg/ml oldatos injekcio

IE Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection

IS Dexamethasone hameln 4 mg/ml stungulyf, lausn

IT Desametasone hameln

NL Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie

NO Dexamethasone phosphate hameln

PL Dexamethasone hameln

PT Dexametasona hameln

RO Dexametazona fosfat hameln 4 mg/ml solutie injectabila

SK Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekény roztok

SI Deksametazon hameln 4 mg/ml raztopina za injiciranje

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.11.2023
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Bipacksedel: Information till patienten
Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml inje ktionsvitska, losning
Dexametasonfosfat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liike medel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lisa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vind dig till lakare, farmaceut eller sjukskdterska.

- Omdu far biverkningar, tala med din likare, farmaceut eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Dexamethasone phosphate hameln dr och vad det anvéinds for
2. Vad du behdver veta innan du far Dexamethasone phosphate hameln
3. Hur Dexamethasone phosphate hameln ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dexamethasone phosphate hameln ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Dexamethasone phosphate hameln ér och vad det anvénds for

Dexamethasone phosphate hameln r ett syntetiskt glukokortikoid (binjurebarkhormon) som paverkar
amnesomséttningen, elektrolytbalansen och vévnadsfunktionerna.

Dexamethasone phosphate hameln anviinds for att behandla sjukdomar som kréver behandling med
glukokortikoider. Beroende pé deras natur och svarighetsgrad inkluderar dessa:

Genom systemisk anvindning

e Hjidrnsvullnad orsakad av hjarntumoér, neurokirurgiska operationer, hjirnabscess, bakteriell

hjarnhinneinflammation.

Chock efter allvarliga skador for att forhindra akut andnddstillstand (ARDS).

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

e Allvarlig akut astmaattack.

e Inledande behandling av omfattande akuta allvarliga hudsjukdomar, sdsom erytrodermi,
pemfigus vulgaris, akut eksem.

e Systemiska reumatiska sjukdomar (reumatiska sjukdomar som kan paverka inre organ),
sdsom systemisk lupus erythematosus.

e Aktiva reumatiska ledsjukdomar (reumatoid artrit) som ar allvarliga och progressiva, t.ex.
former som snabbt leder till forstorelse av leder och/eller om vidvnad utanfor lederna
péverkas.

e Allivarliga infektionssjukdomar med tillstdind som liknar forgiftning (t.ex. tuberkulos, tyfus;
endast i tilligg till motsvarande behandling for infektionsbehandling).

e Forebyggande och behandling av krakningar efter operationer eller vid cytostatisk
behandling.

o Stddjande behandling av maligna tumdrer eftersom dexametason kan ibland ges genom
mjektion eller infusion i venen eller under huden (subkutant) for att lindra vissa symtom
inklusive smarta, trétthet, viktminskning och illamaende.
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Genom lokal anvindning

e Injektion ileder: ihdllande inflammation ien eller fa leder efter allmidn behandling av
kroniska inflammatoriska ledsjukdomar, aktiverad artros, akuta former av humeroskapulér
periartrit.

e Infiltrationsterapi (nér det ér strikt indikerat): icke-bakteriell tendovaginit och bursit,
periartropati, insertionstendinopati.

2. Vad du behdver veta innan du fir Dexamethasone phosphate hameln

Dexamethasone phosphate hameln fir inte tas:
e Om du irallergisk mot dexametason eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6).

1 enskilda fall nér Dexamethasone phosphate hameln anvénds har allvarliga
overkdnslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) observerats tillsammans med cirkulationssvikt,
hjdrtinfarkt, hjdrtarytmier, andfaddhet (bronkospasmer) och/eller blodtrycksfall eller hojning.

Injektioner i enled fir inte ges om du har nagot av foljande tillstand:

Infektioner mom eller i ett omrade nira den led som behandlas
Bakteriella ledinfektioner

Instabil led

Blodningsstorningar (spontana eller orsakade av antikoagulantia)
Forkalkningar néra leder

Avaskuldr bennekros

Senbristning

Charcot-led

Lokal infiltrationsterapi bor inte genomforas utan féregaende ytterligare antiinfektionsbehandling nér
det finns en infektion i det omrade dir dexametason ska ges.

Du bér inte sluta ta ndgra andra steroidlikemedel om inte din likare har instruerat dig att gora det.

Varningar och forsiktighet
Tala med din likare, farmaceut eller sjukskoterska innan du far likemedlet.

Vid vissa fysiologiska stresstillstind under en behandling med Dexamethasone phosphate hameln
(olycka, operation, fodsel etc.) kan en tillfdllig 6kning av dosen krivas.

Dexamethasone phosphate hameln kan maskera tecken pa en infektion och dirmed himma
identifiering av en befintlig eller utvecklande infektion. Latenta infektioner kan ateraktiveras.

Allménna forsiktighetsatgarder betrdffande steroidanvéndning vid specifika sjukdomar, maskering av
infektion, samtidig medicinering etc. ilinje med géllande rekommendationer.

Behandling med Dexamethasone phosphate hameln bor endast 6vervigas om detta dr absolut

nddvindigt med andra likemedel som tas samtidigt och som riktar sig mot patogener som orsakar
nagon av foljande sjukdomar:
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o Akuta virusinfektioner (hepatit B, vattkoppor, béltros, Herpes simplex-infektioner, nflammation i
hornhinnan orsakad av herpesvirus)

e HBsAg-positiv kronisk aktiv hepatit (infektios leversjukdom)

e Cirka 8 veckor fore och upp till 2 veckor efter vaccinationer med ett levande vaccin

e Akuta och kroniska bakterieinfektioner

e Systemiska svampinfektioner

e Vissa sjukdomar orsakade av parasiter (amobor, maskinfektioner). Hos patienter med missténkt
eller bekréftad tradmaskinfektion (Strongyloides) kan Dexamethasone phosphate hameln leda till
aktivering och storskalig multiplicering av parasiterna.

e Poliomyelit

o Lymfkortelsjukdom efter tuberkulosimmunisering

e Tuberkulos i anamnesen

Behandling med Dexamethasone phosphate hameln bdr Gvervakas specifikt hos patienter med redan
existerande medicinska tillstind som kréver behandling sasom:

Magsar i mag-tarmkanalen

Benfortunning (osteoporos)

Daligt kontrollerat hogt blodtryck

Daligt kontrollerad diabetes mellitus

Psykiska sjukdomar (inklusive i anamnesen), inklusive sjalvmordsrisk. Neurologisk eller
psykiatrisk dvervakning rekommenderas.

e Okatintraokulirt tryck (smal- och vidvinkelglaukom). Oftalmologisk &vervakning och
tillhdrande behandling rekommenderas.

e Skador och sar i hornhinnan. Oftalmologisk 6vervakning och samtidig behandling
rekommenderas.

Om du fér suddig syn eller andra synstdrningar, kontakta din likare.

Feokromocytomrelaterad kris

Behandling med detta likemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris som kan vara livshotande.
Feokromocytom é&r en séllsynt tumor pa binjurarna. Feokromocytomrelaterad kris kan upptrdda med
foljande symtom: huvudvérk, svettningar, hjartklappning och hogt blodtryck. Kontakta omedelbart
lakare om du far nagra av dessa symtom. Tala om for din likare innan du anvdander Dexamethasone
phosphate hameln om du missténker eller vet att du har ett feokromocytom (tumdr i binjurarna).

P4 grund av risken for perforering av tarmviaggen far Dexamethasone phosphate hameln endast
anviandas om det finns tvingande medicinska skil och med motsvarande dvervakning:

e Allvarlig inflammation i tjocktarmen (ulceros kolit) med risk for perforering, med abscesser
eller med purulenta inflammationer, eventuellt ocksé utan peritonit

e Inflammerade tarmpésar (divertikulit)

e Efter vissa tarmoperationer (enteroanastomoser) omedelbart efter operationen.

Tecken pa peritonit efter perforering av mag-tarmsér kan saknas hos patienter som far hoga doser av
glukokortikoider.

Hos patienter med diabetes mellitus maste glukosnivan i blod kontrolleras regelbundet eftersom ett
okat behov av likemedel som anvénds for att behandla diabetes mellitus (insulin, orala antidiabetika)
maéste tas i beaktan.

Patienter med allvarligt hogt blodtryck och/eller svar hjartsvikt maste dvervakas noggrant, eftersom

det finns enrisk for forsdmring.
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En minskning av hjartfrekvensen kan uppsta nar hga doser administreras.
Allvarliga anafylaktiska reaktioner (6verreaktion av immunsystemet) kan uppsta.

Risken for senrelaterade symtom, tendinit och senrupturer okar nir fluorokinoloner (vissa antibiotika)
och Dexamethasone phosphate hameln administreras tillsammans.

Vid behandling aven viss form av muskelforlamning (myasthenia gravis) en forsamring av symtomen
kan uppsté 1 borjan.

Immuniseringar med vacciner fran doda patogener (inaktiverade vacciner) kan i princip genomforas.
Det maste dock tas med i berdkningen att immunsvaret och didrmed framgéngen med immuniseringen
kan férsdmras om hogre doser av kortikosteroider anvénds.

I synnerhet under en langvarig behandling med hoga doser av Dexamethasone phosphate hameln bor
patienter Gvervakas for att sdkerstélla tillrickligt intag av kalium (t.ex. gronsaker, bananer). Begréinsat
intag av salt kan kravas och kaliumnivderna i blodet bor dvervakas.

Virussjukdomar (t.ex. missling, vattkoppor) kan ha en sarskilt svart férlopphos patienter som
behandlas med Dexamethasone phosphate hameln. Sarskild utsatta for risk ar patienter med nedsatt
immunforsvar som aldrig tidigare har lidit av méissling eller vattkoppor. Om dessa patienter har
kontakt med individer som lider avméssling eller vattkoppor under behandling med Dexamethasone
phosphate hameln, bor de kontakta sin likare omedelbart, som kan pébdrja en forebyggande
behandling.

Symtom pa tumorlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust eller
storningar och andfidddhet om du lider av hematologisk malignitet.

For intravends administrering ska injektionen ges langsamt under 2—3 minuter. Efter en for snabb
administrering kan korta och i huvudsak ofarliga, odnskvérda biverkningar upptrada i form av
obehaglig stickningar eller parestesier, som varar upp till 3 minuter.

Dexamethasone phosphate hameln ér ett likemedel som ar avsett for kortvarig anvindning. Om det
anvinds under enrelativt lang period maste dock ytterligare varningar och forsiktighetsatgirder tas i
beaktande, som lampligt for likemedel som innehaller glukokortikoider som &r avsedda for langvarig
anvandning.

Vid lokal anvindning maste mojliga systemiska biverkningar och interaktioner beaktas.

Den intraartikuldra administreringen av glukokortikoider ©kar risken for ledinfektioner. Langvarig
och upprepad anviandning av glukokortikoider i viktbdrande leder kan leda till en férsdmring av
slitagerelaterade lesioner pa grund av eventuell Gverbelastning av leden efter en minskning av smérta

eller andra symtom.

Barn och ungdomar
Dexametason ska inte anvéndas rutinméssigt hos prematura nyfodda med andningsbesvir.

Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn maste hjirtats funktion och struktur évervakas.
Hos barn ska Dexamethasone phosphate hameln endast anvindas om det finns tvingande medicinska

skél pa grund av risken for tillvixthdmning/-retardation. Barnets uppvixt maste kontrolleras
regelbundet, sérskilt om likemedlet anvénds for en ldngvarig behandling.
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Dexamethasone phosphate hameln innehaller propylenglykol. Om ditt barn dr yngre dn S ar, tala med
din likare eller farmaceut innan du ger det detta likemedel, sérskilt om ditt barn anvénder andra
likemedel som innehéller propylenglykol eller alkohol.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion

Dexamethasone phosphate hameln imnehéller propylenglykol.

Om du lider aven lever- eller njursjukdom bdr du inte fa detta likemedel om det inte rekommenderas
av din likare som kan géra extra kontroller medan du tar detta likemedel.

Aldre patienter
Hos édldre patienter maste en sirskild bedomning av nytta och risker goras pa grund av den dkade
osteoporosrisken.

Anmiirkning om dopning
Anvindningen av Dexamethasone phosphate hameln kan leda till positiva resultat i dopningstester.

Andra likemedel och Dexamethasone phosphate hameln

Tala om for din likare eller farmaceut om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel, inklusive likemedel som erhallits utan recept. Detta dr sérskilt viktigt med foljande
likemedel eftersom de kan interagera med Dexamethasone phosphate hameln.

Andra likemedel som kan paverka effe kten av De xamethasone phosphate hameln:

e Likemedel som paskyndar nedbrytningen i levern, sdsom vissa somntabletter (barbiturater),
lakemedel som anvénds for att behandla krampanfall (fenytoin, karbamazepin, primidon) och vissa
lakemedel som anvénds for att behandla tuberkulos (rifampicin) kan minska kortikoideffekten.

o [ikemedel som saktar ner nedbrytningen i levern, sdsom vissa likemedel som anvénds for att
behandla svampsjukdomar (ketokonazol, itrakonazol) kan 6ka effekten av kortikoider.

e Vissa kvinnliga konshormoner, t.ex. for att forhindra graviditet (p-piller): effekten av
Dexamethasone phosphate hameln kan okas.

e Efedrin (ilikemedel som anvénds for att behandla hypotoni, kronisk bronkit, astmaattacker och
for att minska svullnaden i slemhinnor i férkylning och som en bestandsdel i aptitdimpande
medel): genom snabbare nedbrytning i kroppen kan effekten av Dexamethasone phosphate
hameln vara nedsatt.

e Vissa likemedel mot HIV: ritonavir, kobicistat eftersom de kan 6ka effekterna av
Dexamethasone phosphate hameln och din likare kanske vill 6vervaka dig noggrant om du tar
dessa likemedel.

Dexamethasone phosphate hameln kan paverka effekten av andra liikemedel sdsom:

. Lakemedel som anvédnds for att sinka blodtrycket (ACE-hdammare). Ndar Dexamethasone
phosphate hameln anvéinds samtidigt kan det dka risken for fordndringar i blodkroppsantal.

. Likemedel som anvinds for att stirka hjartat (hjartglykosider), eftersom Dexamethasone
phosphate hameln kan 6ka deras effekt pa grund av kaliumbrist.

. Lakemedel som framjar forlust av salt vid urinering (saluretika) eller laxermedel eftersom
Dexamethasone phosphate hameln kan 6ka kaliumutsondringen orsakad av dessa likemedel.
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Orala antidiabetika och insulin eftersom Dexamethasone phosphate hameln kan minska deras
antidiabetiska effekter (inte effektiva for att sdnka glukosnivaerna i blodet).

Likemedel som anvinds for att himma blodkoagulation (orala antikoagulantia, kumarin).
Deras effekt kan forsvagas eller forstérkas med Dexamethasone phosphate hameln. Din ldkare
kommer att avgora om en dosjustering av antikoagulantia dr nddvéndig.

Likemedel som anvinds for att behandla inflammationer och reumatism (salicylater,
indometacin och andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) eftersom Dexamethasone
phosphate hameln kan, nidr det anvdnds samtidigt med dessa likemedel, 6ka risken for magsar
och gastrointestinal blodning.

Icke-depolariserande muskelavslappnande medel eftersom deras muskelavslappnande effekt kan
forlingas med Dexamethasone phosphate hameln.

Vissa likemedel som anvinds for att oka det intraokulira trycket (atropin och andra
antikolinergika) eftersom deras effekt kan 6kas med Dexamethasone phosphate hameln.

Likemedel som anvinds for att behandla sjukdomar orsakade av maskar (praziquantel) eftersom
Dexamethasone phosphate hameln kan minska deras effekt.

Likemedel som anvinds for att behandla malaria eller reumatiska sjukdomar (klorokin,
hydroklorokin, meflokin). Det finns en 6kad risk for kroppsmuskulira eller hjartmuskulira
sjukdomar (myopatier, kardiomyopatier) nidr de anvdnds samtidigt som Dexamethasone
phosphate hameln.

Protirelin (TRH, ett hormon som produceras i diencefalonet) eftersom efter dess administrering
kan Dexamethasone phosphate hameln minska okningen av skoldkortelstimulerande hormon
(TSH).

Likemedel som anvdnds for att undertrycka kroppens eget immunsystem (immunsuppressiva
medel). Nar de anvdands med Dexamethasone phosphate hameln finns en okad kénslighet for
infektioner och en forsdmring av befintliga infektioner som kanske dnnu inte har blivit
symtomatiska.

Ciklosporin (ett likemedel som anvinds for att undertrycka kroppens eget immunsystem),
eftersom Dexamethasone phosphate hameln kan oka ciklosporinnivin och dirmed risken for
kramper.

Fluorokinoloner, en viss grupp av antibiotika, kan 6ka risken for senbristning.

Paverkan pa provnings metoder:
Glukokortikoider kan undertrycka hudreaktioner vid allergitester.

P& grund av interaktionen med dessa likemedel kan din likare behdva justera dosen av likemedlet
som du far.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, tala med
din likare eller farmaceut innan du tar detta likemedel.

Likaren kommer da att avgora om likemedlet ar limpligt for dig och kan utfora extra kontroller
medan du far detta likemedel.

Dexametason passerar moderkakan. Under graviditeten, sérskilt under de forsta tre manaderna, bor
behandlingen endast ske efter en noggrann beddmning av nytta och risker.
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Nér dexametason ges under langa perioder eller upprepade génger under graviditeten kan det finnas
en Okad risk for tillvixthimning hos det ofddda barnet. Om glukokortikoider anvinds i slutet av
graviditeten kan underaktivitet i binjurebarken férekomma, vilket kan krdva avsmalande/ersittande
behandling hos nyfodda.

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

Glukokortikoider, inklusive dexametason, utsondras i brostmjolk. Det har inte rapporterats om att
barn har tagit skadas, men om hogre doser dr nédvdndiga bér amning avbrytas.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Hittills finns inga bevis for att Dexamethasone phosphate hameln minskar formagan att framfora
fordon eller anvinda maskiner. Detsamma giller for arbete 1 en farlig miljo.

Dexamethasone phosphate hameln innehalle r propyle nglykol
Detta lakemedel innehaller 20 mg propylenglykol i 1 ml 16sning.

Dexamethas one phosphate hameIn innehélle r natrium

Detta likemedel innehaller upp till 43 mg (1,9 mmol) natrium (huvudbestandsdelen i
matlagnings/bordssalt) i varje maximal enstaka dos (350 mg for en person med 70 kg kroppsvikt).
Detta motsvarar 2,15 % av det rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du anvinder Dexamethasone phosphate hameln

Din sjukskoterska eller ldkare kommer att ge dig detta likemedel. Din likare kommer att bestimma
ritt dosering for dig och hur och nér likemedlet kommer att ges.

Detta likemedel dr en I6sning for injektion i en ven (i.v.), en muskel (im.) eller under huden (s.c.)
eller vdvnad.

Dexamethasone phosphate hameln bor injiceras langsamt i en ven (under 2—3 minuter). Om
administrering i en ven inte dr mdjlig och om cirkulationsfunktionen &r oférminskad kan
Dexamethasone phosphate hameln ocksé injiceras i en muskel. Dexamethasone phosphate hameln
kan ibland ocksé ges genom injektion eller kontinuerlig infusion under huden (subkutant).
Dexamethasone phosphate hameln kan ocksa administreras genom infiltration eller injektion ien led.

Intraartikuldr injektion ska administreras under strikta aseptiska forhallanden. En enda intraartikulir
injektion &ri allminhet tillricklig for att framgéngsrikt lindra symtomen. Om en ytterligare injektion
anses nodvandig, bor detta ges tidigast 3—4 veckor senare. Antalet injektioner per led bor begrénsas
till 3—4. Speciellt efter varje injektion ifoljd indikeras en medicinsk undersokning av leden.
Dexamethasone phosphate hameln kan ocksa administreras i omradet med storst smérta eller
senfdsten men inte direkt i sjilva senan. Injektioner med korta intervaller bor undvikas och stringa
aseptiska forsiktighetsatgirder bor sidkerstéllas.

Om hoga doser krivs for en enda behandling bor anvindning av dexametasonlikemedel med hogre
styrka/volym Gvervégas.

Systemisk anvindning
e Hjirnsvullnad: i akuta former, beroende pé orsak och svarighetsgrad, initialt 8-10 mg (upp till

80 mg) i en ven intravenodst, sedan 16-24 mg (upp till 48 mg)/dag fordelat pa 3-4 (upp till 6)
individuella doser i en ven under 4-8 dagar.
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e (Cerebralt 6dem pé grund av bakteriell meningit: 0,15 mg/kg kroppsvikt var 6:¢ timme under 4
dagar, barn: 0,4 mg/kg kroppsvikt var 12:¢ timme under 2 dagar, med borjan fore den forsta
administreringen av antibiotika.

e Chock efter svdra skador: initialt 40-100 mg (barn 40 mg) intravendst (i.v.), upprepning av
dosen efter 12 timmar eller var 6:¢ timme 16-40 mg under 2-3 dagar.

e Behandling av COVID-19: vuxna patienter rekommenderas att ges 6 mg intravenost (i.v.) en
gang dagligen 1 upp till 10 dagar. Pediatriska patienter (ungdomar i aldern 12 &r eller dldre)
rekommenderas att ges 6 mg intravendst (i.v.) en gang dagligen i upp till 10 dagar.

o Svar akut astmaattack: sa tidigt som mojligt 8-20 mg intravendst (i.v.), vid behov upprepade
jektioner med 8 mg var fjirde timme. Barn: 0,15-0,3 mg/kg kroppsvikt eller 1,2 mg/kg
kroppsvikt intravendst (i.v.) som en bolus, sedan 0,3 mg/kg var 4-6 timme.

e Akuta hudsjukdomar: beroende pa sjukdomens natur och omfattning, dagliga doser pa 8-40 mg
intravenost (i.v.), 1 enskilda fall upp till 100 mg. Daérefter ytterligare oral behandling i
minskande doser.

e Systemisk lupus erythematosus: 6-16 mg.

e Aktiv reumatoid artrit med ett svart progressivt forlopp, t.ex. former som snabbt leder till
ledforstoring: 12-16 mg, nir vdvnad utanfor leden paverkas: 6-12 mg.

e Allvarliga infektionssjukdomar med tillstind som liknar forgiftning: 4-20 mg/dag intravenost
(1v.) under flera dagar, endast forutom motsvarande behandling for att behandla infektion; i
enskilda fall (t.ex. tyfus) med initiala doser upp till 200 mg intravendst (i.v.), och sedan avta.

e Profylax och behandling av krikningar efter operationer: individuell dos pa 8-20 mg fore
operationens borjan, barn fran 2 ars alder: 0,15-0,5 mg/kg kroppsvikt (hogst 16 mg).

e Stodbehandling vid maligna tumoérer: initialt 8-16 mg/dag, vid langvarig behandling, 4-12
mg/dag.

e Forebyggande och behandling av kriakningar under cytostatisk behandling i samband med vissa
behandlingsregimer: 10-20 mg intravendst (i.v.) innan kemoterapi paborjas, sedan vid behov
2-3 ganger dagligen 4-8 mg under 1-3 dagar (maéttligt emetogen kemoterapi) eller upp till 6
dagar (hogemetogen kemoterapi).

e Vid palliativ vard och som forebyggande och behandling av cytostatikainducerat illamaende
och kriakningar (CINV) varierar doserna vanligtvis mellan 4,8 mg och 19,3 mg subkutant
(s.c.) under 24 timmar, med beaktande av lokala kliniska riktlinjer, och de ska titreras enligt
effekten.

Lokal anviandning

Doser for lokal infiltration och injektionsbehandling é&r vanligtvis 4—-8 mg. For en injektion i en liten
led &r 2 mg tillrdckligt.

Om mojligt ska den dagliga dosen ges pd morgonen som en engéngsdos. For behandling av

sjukdomar som kraver hogre doser dr emellertid ofta mer dn en enda dos pa morgonen nddvéndig for
att uppna maximal effekt.
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Behandlingstiden bestdms utifran den underliggande sjukdomen och dess forlopp. Din likare
faststiller ett behandlingsschema som du maste folja strikt. S& snart ett tillfredsstillande
behandlingsresultat har uppnatts kommer dosen att reduceras till en underhéllsdos eller avslutas.

Plotsligt avbrytande av behandling med lakemedel som administrerats i mer &ncirka 10 dagar kan
leda till akut binjurebarksvikt, darfor maste dosen minskas gradvis innan behandlingen avbryts.

Vid underaktiv binjure eller levercirros kan relativt laga doser vara tillrdckliga, eller en dosreduktion
vara nodvandig.

Om du tror att du har fatt mer Dexame thasone phosphate hameln éin du borde eller att du har
missat en dos

Eftersom likemedlet kommer att ges av en ldkare eller sjukskoterska édr det osannolikt att du far for
mycket eller att du kommer att missa en dos. Om du &r orolig, tala med din likare eller
sjukskoterska.

Generellt tolereras Dexamethasone phosphate hameln i stora méngder utan komplikationer dven vid
kortvarig anvindning. Det behdvs inga speciella atgiarder. Om du uppticker mer allvarliga eller
ovanliga biverkningar hos dig sjilv bor du radfraga din ldkare.

Om en dos missas kan den ges senare samma dag, och den dos som ordinerats av din likare kan
fortsdtta att ges som vanligt fran och med nista dag. Om mer dn en dos saknas kan detta leda till
uppblossning eller férsdmring av sjukdomen som behandlas. Du bor radfraga din likare, som kommer
att granska behandlingen och justera dosen vid behov.

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

Om du slutar anvinda Dexamethasone phosphate hameln

Folj alitid det doseringsschema som din likare har ordinerat. Dexamethasone phosphate hameln far
aldrig avbrytas sjilvstindigt, eftersom sérskilt enrelativt ling behandling kan leda till
undertryckande av kroppens egen produktion av glukokortikoider (underaktivitet i binjuren). En
uttalad fysisk stressituation utan tillrdcklig glukokortikoidproduktion kan vara livshotande.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel, fraga din likare eller farmaceut.
4. Eventuella biverkningar

Risken for biverkningar &r lag vid kortvarig behandling med dexametason. Vid kortvarig och
parenteralbehandling med hog dos maste dock risken for elektrolytforédndringar, ddem, en mojlig
Okning av blodtrycket, hjartsvikt, hjartarytmier eller anfall 6vervigas, och dven kliniska
manifestationerna av infektion bor forviantas. Kliniker bor vara uppméarksamma pa risken for mag-
tarmsar som ofta &r stressrelaterade och som kan vara relativt asymtomatiska under
kortikosteroidbehandling och en minskning av glukostoleransen.

Dexamethasone phosphate hameln kan orsaka allergiska reaktioner, inklusive anafylaktisk chock i
mycket séllsynta fall.

I synnerhet om hoga doser anvéinds under en lingre tid forvéntas biverkningar upptrdda regelbundet
med varierande svarighetsgrad.

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare drabbas inte av
dem.

Biverkningar kan inkludera:

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
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Infektioner och infestationer:
Maskering av infektioner, forekomst, aterfall och forsdmring av virus-, svamp- och
bakterieinfektioner och parasitiska eller opportunistiska infektioner, aktivering av trddmaskinfektion.

Storningar i blod- och lymfsys temet:
Fordndringar i blodantalet (spridning av vita blodkroppar eller alla blodkroppar, minskning av vissa
vita blodkroppar).

Immunsys temet:

Overkinslighetsreaktioner (t.ex. likemedelsinducerat hudutslag), allvarliga anafylaktiska reaktioner,
sédsom arytmier, bronkospasmer (spasmer i mjuk bronkial muskulatur), alltfér hogt eller alltfor 1agt
blodtryck, cirkulationskollaps, hjértstillestdnd, forsvagning av immunsystemet.

Endokrina storningar:
Utveckling av Cushings syndrom (typiska symtom inkluderar méanansikte, bukfetma och rodnad i
ansiktet), undertryckande eller forlust av binjurebarkfunktion.

Metabolism och niringsstorningar:

Viktokning, ckade blodsockerviarden, diabetes mellitus, Skning av lipidvdarden i blodet (kolesterol och
triglycerider), okad natriumnivd med viavnadssvullnad (6dem), kaliumbrist pa grund av 6kad
kaliumutsondring (vilket kan leda till hjirtarytmi), aptitokning.

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

Nervsystemet:
Okat tryck inuti skallen, forekomst av tidigare okinda anfall (epilepsi), okad forekomst av anfall vid
tidigare diagnostiserad epilepsi.

Ogon:

Okning av det intraokuliira trycket (glaukom), opacifiering av linsen (gra starr), forsdmring av
hornhinnesar, okad risk for eller forsamring av dgoninflammationer orsakade av virus, bakterier eller
svampar; forsimring av bakteriella inflammationer i hornhinnan, hédngande 6gonlock, vidgade
pupiller, svullnad i konjunktiva, perforering av sklera, synstorningar, synforlust.

I sdllsynta fall reversibel utbuktning av 6gongloben.

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

Kirls jukdomar:
Hogt blodtryck, okning av risken for arterioskleros och trombos, inflammation i blodkérlen (dven som
abstinenssyndrom efter laingvarig behandling), dkad dmtélighet i blodkérlen.

Gastrointestinala storningar:
Mag- och tarmsar, mag- och tarmblddningar, pankreatit, magbesvir.

Hud och subkutan vivnad:

Hudbristningar, uttunning av huden (pergamenthud), utvidgning av blodkérl, en tendens att fa
bldmérken, punkter eller omraden med hudblodningar, okad harvéxt pa kroppen, akne,
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inflammatoriska hudskador i ansiktet, sérskilt runt munnen, nésa och 6gon, forandringar i
hudpigmentering.

Mus kuloskeletala systemet och bindvév:

Muskelsjukdomar, muskelsvaghet och muskelforlust och benfortunning (osteoporos) upptrader pa ett
dosberoende sitt och dr mojliga vid endast kortvarig anvindning; andra former av benforlust
(bennekroser), senrelaterade symtom, tendinit, senbristningar, fettavlagringar i ryggraden (epidural
lipomatos), tillvixthdmning hos barn.

Om dosen minskas for snabbt efter lingvarig behandling kan bland annat abstinenssymtom uppsta,
vilket kan manifestera sig i symtom sdsom muskel- och ledvark.

Storningar i reproduktionssystem och brost:
Storningar iutsdndring av kénshormon (orsakar oregelbunden menstruation eller stopp i
menstruationen (amenorré), manliga kroppshdrmonster hos kvinnor (hirsutism), impotens).

Allménna symtom och symtom vid adminis treringsstillet: fordrdjd sarlikning.

Lokal anviindning:

Lokal irritation och intolerans dr mojlig (virmekénsla, relativt ihdllande smérta). Fortunning av hud
eller subkutan vivnad (atrofi) vid injektionsstillet kan uppsta om kortikosteroider inte injiceras
forsiktigt i en ledhala.

Om du upplever nagot av foljande, kontakta din liikare omedelbart:
e gastroitestinala symtom,
e smirta som paverkar rygg, axel eller hoft,
e  humdrstorningar,
e Dbetydande blodsockersvingningar hos diabetespatienter.

Observera att det 4r mycket viktigt att du inte plotsligt slutar ta detta likemedel (4ven om du lider av
en biverkning) annat dn pé likarens uppmaning (se avsnitt 2 och 3).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Dexamethasone phosphate hameln ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Frys inte.
Forvara ampullen i ytterkartongen for att skydda det mot ljus.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénd inte detta likemedel efter det utgdngsdatum som anges pa ampulletiketten och kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.
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Denna produkt &r endast avsedd for engéngsbruk. All oanvidnd 16sning ska kasseras.
Anvind inte detta likemedel om du ldgger mérke till ndgra synliga partiklar i l6sningen.

Kasta inte likemedel i avloppsvatten. Fraga din farmaceut hur du kastar likemedel som du inte lingre
anvénder. Dessa atgérder hjilper till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Dexamethasone phosphate hameIn inne héller

- Denaktiva substansen dr dexametasonnatriumfosfat.
Varje ampull med 1 ml 16sning innehéller 4,00 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).

Varje ampull med 2 ml [6sning innehéller 8,00 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).
- Ovriga innehdllsimnen &r propylenglykol, dinatriumedetat, natriumhydroxid (for pH-
justering) och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml injektionsvitska, Iosning (injektion) &r enklar och
farglos losning, fri fran synliga partiklar.

Dexamethasone phosphate hameln finns i forpackningar om 5 eller 10 ampuller, varje ampull
mnehaller 1 ml eller 2 ml 16sning.

Det dr inte sédkert att alla forpackningsstorlekar finns till forsédlning.

Innehavare av godkinnande for fors éljning
hameln pharma gmbh, Inselstra3e 1, 31787 Hameln, Tyskland

Tillverkare
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Tyskland

HBM Pharma s.r.o., Sklabinska 30, 036 80 Martin, Slovakien
hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovakien

Detta like medel dr godkiint i Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet med namne n:

AT Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionsldsung

BE Dexamethason hameln 4 mg/ml solution injectable
Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
Dexamethason hameln 4 mg/ml Injektionslosung

BG Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml solution for injection
JlekcameTaszoH docdaT xamesH 4 mg/ml HHKEKIMOHEH pa3TBOP

HR Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju

CZ Dexamethasone hameln

DK Dexamethasone phosphate hameln

FI Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml injektioneste, luos

DE Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionsldsung

HU Dexametazon hameln 4 mg/ml oldatos injekcid

IE Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection

IS Dexamethasone hameln 4 mg/ml stungulyf, lausn

IT Desametasone hameln
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NL Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
NO Dexamethasone phosphate hameln

PL Dexamethasone hameln

PT Dexametasona hameln

RO Dexametazona fosfat hameln 4 mg/ml solutie injectabila
SK Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekény roztok

SI Deksametazon hameln 4 mg/ml raztopina za injiciranje

Denna bipacksedel éindrades senast 02.11.2023
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