Bipacksedel: Information till patienten
Dexacur 4 mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning

dexametasonfosfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dexacur &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Dexacur

Hur du tar Dexacur

Eventuella biverkningar

Hur Dexacur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Dexacur ar och vad det anvands for

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

Dexacur anvands for behandling av flera olika tillstdnd sdsom:

- hjarnédem (6kat tryck inuti skallen) orsakat av tumdérer, operationer i hjarnan, varbildning eller
hjarnhinneinflammation

- svar akut astmaattack

- svara hudsjukdomar

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

- svara infektionssjukdomar i kombination med antiinfektiva medel

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

- reumatiska sjukdomar

- inflammation i leder eller i slemsackar runt leder

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

Dexametason som finns i Dexacur kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Dexacur
Anvand inte Dexacur

- om du 4r allergisk mot dexametasonfosfat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).



om du har en utbredd infektion som for narvarande inte behandlas.
om du ska fa vacciner som innehdller levande virus.

Dexametason ska inte injiceras direkt i leden eller vdvnaden:

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

om du har bakteriell artrit (ledinflammation orsakad av bakterier)

om leden som ska behandlas &r instabil

om du har benégenhet for blédningar, antingen spontant eller till foljd av behandling med
antikoagulantia (blodfértunnande medel)

om du har benvéavnadsdod pa grund av otillracklig blodtillforsel (avaskular nekros)

om du har ett tillstdnd som kallas neurogen artropati (forlust av kanseln i leden, vilket leder till
storningar och skador i leden)

om du har ansamling av kalciumsalter i mjukvévnad runt leden (periartikulara forkalkningar)
om du har senbristning.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Dexacur.

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

Glukokortikoider kan orsaka binjuresvikt, sarskilt nar de anvands i hoga doser eller under lang tid.
Detta innebdr att binjurarna inte producerar tillrackligt med steroidhormoner. De vanligaste
symtomen ar trotthet, muskelsvaghet, aptitloshet, viktminskning, buksmarta och illamaende. Tala
med ldkare om du far nagot av dessa symtom.

Tala om for lakare om du behandlas for en infektion eftersom kortikosteroider kan délja

tecken pa infektion.

Du bor undvika att utsétta dig for infektionssjukdomar sasom vattkoppor och massling. Kontakta
omedelbart l&kare om du tror att du kan ha utsatts for dessa infektioner. Du kommer att behtva
omedelbar sjukhusvard om du utvecklar ndgon av dessa sjukdomar.

Om du rakar ut for en olycka, foder barn eller behéver genomga en operation medan du behandlas
med Dexacur, ska du informera lakaren om detta.

Dosen kan behdva justeras eftersom kroppens svar pa stress, som orsakas av dessa handelser, kan
paverkas.

Du kan fa utsattningssymtom efter att du slutat anvanda kortikosteroider sasom dexametason eller
nér dosen minskas. Dessa utsattningssymtom innefattar feber, trétthet, vark och smérta i muskler
och leder. Kontakta lakare om du far sddana symtom.

Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn maste hjartats funktion och struktur évervakas.
Behandling med detta lakemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris som kan vara
livshotande. Feokromocytom ar en sallsynt tumaér pa binjurarna. Feokromocytomrelaterad kris kan
upptrédda med foljande symtom: huvudvark, svettningar, hjartklappning och hogt blodtryck.
Kontakta omedelbart lakare om du far nagra av dessa symtom.

Du kommer att 6vervakas noggrant:

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

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

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

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Dexacur:

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

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

om du har ulcerds kolit (kronisk inflammation och sarbildning i tjocktarmen)

om du har divertikulit (inflammation i utbuktningar av tjocktarmens inre skikt)

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



- om du har eller har haft magsar

- om du har myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar muskelsvaghet)
- om du har eller har haft svar hjartsvikt

- om du har hogt blodtryck

- om du har gron starr (ger férhéjt gontryck)

- om du har diabetes

- om du har osteoporos (benskdrhet)

- om du har hypotyreos (underaktiv skoldkortel)

- om du har levercirros (allvarlig arrbildning i levern)

- om du har eller misstanks ha feokromocytom (en tumaér pa binjurarna).

Tala om for lakare om du (eller nagon annan som anvander detta ldkemedel) har nagot av foljande:

- tecken pa psykiska problem, eftersom allvarliga psykiska problem kan uppsta under behandling
med lakemedel sasom dexametason. Det ar sarskilt viktigt att du talar med lakare om du (eller
nagon annan som anvander detta lidkemedel) kanner sig deprimerad eller har sjalvmordstankar.

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

Om du behandlas med hoga doser av Dexacur kommer lakaren kontrollera kaliumnivan i ditt blod.
Lakaren kanske ocksa vill att du minskar ditt saltintag och kan rada dig att ta ett kaliumtillskott medan
du behandlas med detta l&ékemedel.

Om du far Dexacur som en lokal injektion (t.ex. injektion i en led) kommer din ldkare att iaktta
sarskild forsiktighet for att minska risken for bakterieinfektion. Detta lakemedel far inte injiceras
direkt i ett infekterat omrade. Tala om for lakare om du efter en lokal injektion av detta lakemedel far
komplikationer sasom 6kad smarta atfoljt av lokal svullnad, begransningar av ledens rorlighet, feber
eller sjukdomskansla.

Behandling av covid-19

Du ska inte sluta att ta dina andra steroidldkemedel om inte din lakare sager at dig att avsluta
behandlingen. Vidta allmanna forsiktighetsatgarder vid anvandning av steroider avseende vissa
specifika sjukdomar, maskering av infektioner, samtidig anvandning av andra lakemedel osv., i
enlighet med géllande rekommendationer.

Barn och ungdomar
Lakaren kommer att kontrollera tillvaxt och utveckling med jamna mellanrum under behandlingen
eftersom detta lakemedel kan orsaka tillvéxthd&mning.

Andra lakemedel och Dexacur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

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

- lakemedel som innehaller kobicistat

- lakemedel mot tuberkulos (rifampicin och isoniazid)

- lakemedel mot epilepsi (fenytoin och karbamazepin)

- lakemedel mot nastappa (efedrin)

- lakemedel mot cancer (aminoglutetimid)

- lakemedel mot somnstérningar och epilepsi (barbiturater och primidon)

- lakemedel mot svampinfektioner (ketokonazol och itrakonazol)

- lakemedel mot smérta och inflammation (acetylsalicylsyra och andra antiinflammatoriska
lakemedel)

- blodfértunnande lakemedel (antikoagulantia av kumarintyp)

- urindrivande lakemedel (diuretika)

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

- hjartmediciner (hjartglykosider)

- p-piller eller hormonerséttningsbehandling (6strogener)



- immunsuppressiva lakemedel (som ddmpar kroppens immunsvar) som ciclosporin
- antibiotika av typen fluorokinoloner
- lakemedel som innehaller atropin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Detta l&dkemedel ska endast anvéndas under graviditet om det ar absolut nédvandigt. Behandling
kommer att ske under noggrann évervakning. Ditt barn kan behdva 6vervakning efter fodseln.
Nyfodda barn till modrar som fatt Dexacur i slutet av graviditeten kan ha laga blodsockernivaer efter
fodseln.

Amning
Dexametason utsondras i brostmjolk. Detta lakemedel ska endast anvandas vid amning om det ar
absolut nédvéndigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Dexacur har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dexacur innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dexacur

Lakemedlet ges av en lakare eller sjukskoterska. Det ar darfor inte troligt att du far en for hog eller for
lag dos.

Lakaren bestammer ratt dos for dig. Dexacur ges:
intravendst (injektion i en ven)

intramuskulért (injektion i en muskel)

direkt i en led eller vavnad

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

Behandling av covid-19

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

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

Nedsatt njurfunktion
Dosen behodver inte justeras.

Om du har fatt for stor mangd av Dexacur



Lakemedlet ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det ar darfor inte troligt att du far en for hog
eller for 1ag dos.

Tecken pa akut dverdosering ar plétsliga hudutslag, andningssvarigheter och svimning till féljd av en
allergisk reaktion (anafylaxi).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du slutar att ta Dexacur
Om Dexacur har anvants i flera dagar bér behandlingen avslutas gradvis.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Du far normalt inga biverkningar nar du tar kortisonpreparat (kortikosterioder som detta lakemedel) i
doser som motsvarar kroppens egen produktion. Biverkningar kan ibland inte undvikas nar du behdver
ta hogre doser under en l&ngre period.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- nedsatt immunforsvar mot infektioner

- swvullnad och rodnad i ansiktet (Cushings syndrom)

- tillvaxthdmning hos barn

- akne och 6kad harvaxt hos kvinnor

- benskdrhet som en foljd av avkalkning (osteroporos)

- minskad formaga att bryta ner socker vilket kan forsamra diabetes eller att diabetes uppstar
- diabetes

- laga nivaer av kvave i blodet

- psykiska stérningar som upprymdhet, somnsvarigheter, depression.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Overkanslighetsreaktioner som 6¢dem (svullnad), utslag och eksem

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

- Okad aptit och viktokning

- hdogt blodtryck, blodproppar och hjartsvikt

- magtarmproblem sasom illaméaende och magsar

- tunn och skor hud (latt att fa blamarken), forsamrad sarlakning

- paverkan pa dgonen sasom gron starr, utstdende 6gon och gra starr.

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

- forhojt tryck inuti skallen

- nedbrytning av benvavnad

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
- oregelbunden eller utebliven mens

- kramper

- huvudvérk, yrsel, allman sjukdomskénsla

- benbrott

- muskelsjukdom i armar och ben



- blockerade blodkarl

- svullnad i kroppen till f6ljd av vatskeansamling

- laga nivaer av kalium i blodet

- paverkad hjartmuskel efter en nyligen genomgangen hjartinfarkt

- hudutslag och hudrodnad

- magsar som kan brista och bldda, sar i halsen, svullen mage

- synstdrningar, synbortfall

- dimsyn

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

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

Anvand inte detta lakemedel om l6sningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

For engangsbruk. Kassera oanvant innehall omedelbart efter anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte

langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexametasonfosfat. 1 ml innehaller dexametasonnatriumfosfat
motsvarande 4 mg dexametasonfosfat.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumcitratdihydrat, hydroxipropylbetadex, citronsyra och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Injektionsvatska/infusionsvatska i 1 ml eller 2 ml ampuller.

Dexacur finns i kartonger med 3 x 1 ml eller 3 x 2 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Abboxia AB


http://www.lakemedelsverket.se

Box 50
431 21 Mdlindal
Sverige

Tillverkare

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

21042 - Caronno Pertusella

Italien
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