Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dexalcex 4 mg/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

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 behéva ldsa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Dexalcex ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Dexalcex

Hur du far Dexalcex

Eventuella biverkningar

Hur Dexalcex ska foérvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Dexalcex ar och vad det anvands for

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

Dexametasonfosfat som finns i Dexalcex 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.

Systemisk anvandning (paverkar hela kroppen)

Dexalcex anvands ofta efter akut behandling som péabdrjats med hdga doser:

Behandling och profylax av 6dem (svullnad) i hjarnan orsakat av hjarntumor (efter operation
och efter rontgenstralning) samt efter ryggmargsskada.

Chocktillstand orsakat av en allvarlig allergisk reaktion, s.k. anafylaktisk chock (t.ex. som en
reaktion pa rontgenkontrastmedel).

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

Ihallande allvarliga symtom efter ett astmaanfall.

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

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

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

Dexalcex anvands som behandling av coronavirussjukdom 2019 (COVID-19) hos vuxna och
ungdomar (12 ar och &ldre, som véager minst 40 kg) och som har andningssvarigheter och behéver
syrgasbehandling.

Lokal anvandning (paverkar begrinsade delar av kroppen)




2.

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

Injektion, i en led (intra-artikular injektion), t.ex. vid ledgangsreumatism nar enskilda leder &r
drabbade eller inte svarar tillrackligt pa systemisk behandling; atféljt av inflammatoriska
reaktioner vid degenerativ ledsjukdom (ledgangsreumatism).

Vad du behéver veta innan du far Dexalcex

Du ska inte behandlas med Dexalcex

Om du &r allergisk mot dexametason eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

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

Injektion i en led far inte ges i foljande fall: infektioner i eller runt den led som ska behandlas;
ledinflammation orsakad av bakterie (bakteriell artrit); instabilitet i leden som ska behandlas;
blédningsbenagenhet (spontant eller pa grund av blodfértunnande medel); kalciumavlagringar
nara leden (periartikular forkalkning); lokaliserad benvéavnadsdod sarskilt i 6verarmsbenets och
larbenets ledkula (avaskular bennekros); senruptur; ledsjukdom orsakad av syfilis (neurogen
ledsjukdom).

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta lakemedel eftersom extra
forsiktighet &r nédvandig om:

Du har en akut eller kronisk bakteriell infektion

Du har tuberkulos

Du har en svampsjukdom som paverkar inre organ

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

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

Du (eller ditt barn) har eller ska vaccineras (se "Andra lakemedel och Dexalcex™). Det ar
sarskilt viktigt att du talar om for Idkaren om du inte har haft massling eller vattkoppor eller om
ditt barns immunsystem &r nedsatt

Du har magsar eller tarmsar

Du har osteoporos (benskdrhet). Lakaren kan vilja faststélla din bentéthet innan
langtidsbehandling paborijas. Lakaren kan vid behov ordinera kalcium-, D-vitamintillskott
och/eller lakemedel mot nedsatt bentathet. Hos patienter med svar osteoporos ska detta
lakemedel endast anvéndas vid livshotande situationer eller under korta perioder

Du har hogt blodtryck som ar svarkontrollerat

Du har diabetes

Du har en historia av psykisk sjukdom inklusive risk for sjalvmord

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

Du har en hjart- eller njursjukdom

Du har myastenia gravis (en muskelsjukdom) eftersom symtom till en bdrjan kan forvéarras efter
att du fatt dexametason; startdosen maste valjas med forsiktighet

Du har en binjuretumdér (feokromocytom).

Om du inte &r séker pa om nagot av ovanstaende galler dig, radfraga lakare eller apotekspersonal.

Tala om for din lakare om du far nagot av féljande symtom medan du behandlas med detta ldkemedel:

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



Samtidig anvéndning av kortikosteroider

Du ska inte sluta ta andra steroidlakemedel savida inte din lakare har sagt at dig att gora det.
Allmanna forsiktighetsatgarder betraffande anvandning av steroider mot specifika sjukdomar,
maskering av infektioner, samtidig medicinering m.m. ska vara i linje med aktuella
rekommendationer.

Allvarliga allergiska reaktioner

Allvarliga allergiska reaktioner och till och med anafylaxi (potentiellt livshotande reaktion) med
symtom som t.ex. oregelbundna hjartslag, sammandragning av andningsmuskler, minskat eller 6kat
blodtryck, cirkulationssvikt eller hjartstillestand, kan forekomma.

Nedsatt binjurebarkfunktion

Abrupt utséttning av behandling som har pagatt i mer &n 10 dagar kan leda till akut binjurebarkssvikt.
Dosen ska darfor sankas langsamt om utséattning planeras. Beroende pa dos och behandlingstid kan
binjurebarksinsufficiens kvarsta i flera manader och, i enskilda fall, i mer an ett ar efter avslutad
behandling.

Om sarskilda situationer med fysisk stress, som t.ex. febersjukdom, olycka eller kirurgi, maste lakaren
informeras omedelbart. Alternativt maste akutlakaren informeras om den pagaende behandlingen med
dexametason. Den dagliga dosen dexametason kan behdva hojas tillfalligt. Administration av
glukokortikoider kan ocksa vara nodvandigt vid situationer med fysisk stress om
binjurebarksinsufficiens kvarstar efter avslutad behandling.

Infektionsrisk

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

Magtarmkanalen
Pa grund av risken for perforering av tarmvéaggen och bukhinneinflammation anvands detta lakemedel
om det finns tvinande medicinska skél, tillsammans med l&mplig évervakning, i féljande fall:

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

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

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

Hos patienter som behandlas med glukokortikoider i htga doser kan tecken pa irritation i
bukhinnehalan pa grund av magsécksperforation eller tarmsar saknas.

Langtidsbehandling

Vid langtidsbehandling &r regelbundna medicinska kontroller (inklusive 6gonundersokningar var 3:e
manad) motiverade. Vid jamforelsevis hdga doser ska ett tillrackligt kaliumintag (t.ex. gronsaker,
bananer) och ett begransat natrium (salt)-intag sakerstallas och kaliumnivaer i blodet maste 6vervakas.
Noggrann 6vervakning ar ocksa motiverat hos patienter med svar hjartsvikt (hjartat pumpar ut alltfor
lite blod i forhallande till kroppens behov), under anstrangning eller till och med vid vila).

Varningar angaende sérskilda administreringssatt

. | en ven injiceras lakemedlet langsamt (2-3 minuter) eftersom en for snabb injektion kan
resultera i 6vergaende obehagliga stickningar eller onormala hudférnimmelser som kan vara i
upp till 3 minuter. Dessa effekter i sig ar ofarliga.

. Injektion av glukokortikoider i en led 6kar risken for infektion i leden. Langvarig eller upprepad
anvandning av glukokortikoider i viktbarande leder kan leda till att forslitningar i leden
forvarras. En mojlig orsak ar 6verbelastning av den drabbade leden efter att smértan och évriga
symtom har avtagit.

Ovriga varningar
. Vid héga doser kan en minskad hjartfrekvens forekomma.




. Risken for sensjukdomar, seninflammation och senbristning ¢kar nér fluorokinoloner
(antibiotika) anvéands samtidigt som dexametason.

. | princip &r vaccinationer med avdddade (inaktiverade) vacciner mojliga. Det bor dock papekas
att immunsvaret och dérmed vaccinationens resultat kan bli sémre med hdgre doser.

. Hos &ldre patienter gor lakaren en noggrann nytta—riskbedomning och haller uppsikt dver
biverkningar som t.ex. osteoporos (benskérhet).

. Om dexametason ges till ett for tidigt fott barn maste hjartats funktion och struktur dvervakas.

Barn och ungdomar

Dexametason ska inte anvandas rutinmassigt till for tidigt fodda barn med andningssvarigheter.

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

Andra lakemedel och Dexalcex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan 0ka effekten av dexametason och lakaren kan vilja 6vervaka dig noga om du
anvander dessa lakemedel (inklusive lakemedel mot hiv: ritonavir, kobistat).

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:
. lakemedel mot hjartsvikt (hjartglykosider);

. urindrivande ldkemedel,

. blodsockersédnkande lakemedel (Iakemedel mot diabetes);

. lakemedel som forebygger blodproppar/blodfértunnande medel (kumarinderivat);

. efedrin (anvands mot astma och dalig cirkulation);

. rifampicin (anvénds mot tuberkulos);

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

. barbiturater (ldkemedel som anvands for att underlétta insomning);

. ketokonazol, itrakonazol (anvands mot svampinfektioner);

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

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

. preventivmedel som innehaller 6strogen;

. ett lakemedel mot en tarmparasit (prazikvantel);

. lakemedel mot hogt blodtryck och vissa hjartsjukdomar (ACE-hdmmare);

. medel mot malaria (klorokin, hydroxiklorokin, meflokin);

. somatropin (ett tillvaxthormon);

. laxermedel;

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

. muskelavslappnande medel;

. lakemedel som d&mpar immunforsvaret (ciklosporin);

. bupropion (medel vid rokavvénjning).

Paverkan pa diagnostiska tester: Hudreaktioner vid allergentester kan hammas. Interaktioner ar
mdojliga med ett lakemedel som anvénds for att undersoka skoldkortelfunktionen (TSH-6kning nér
protirelin administreras kan reduceras).

Om behandling med dexametason utfors 8 veckor fore och upp till 2 veckor efter aktiv profylaktisk
vaccinering, kan en lagre eller utebliven effekt av vaccinationen forvéntas.

Graviditet, amning and fertilitet

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du behandlas med detta lakemedel.



Dexametason passerar placentan. Under graviditet, sarskilt under de tre forsta manaderna, ska
dexametason endast anvandas efter en noggrann bedomning av nytta-riskférhallandet. Kvinnor ska
darfor tala om for lakaren om de &r eller blir gravida. Vid langtidsbehandling under graviditet kan
tillvaxtstorningar hos det ofédda barnet inte uteslutas. Om glukokortikoider ges till modern i slutet av
graviditeten finns en risk for underaktiv binjurebark hos det nyfédda barnet. Detta kan nédvandiggora
ersattningsbehandling, som maste minskas gradvis, hos det nyfodda barnet. Nyfodda barn till modrar
som fatt Dexalcex i slutet av graviditeten kan ha laga blodsockernivaer efter fodseln.

Amning

Glukokortikoider utséndras i brostmjélk. Inga skadliga effekter pa spadbarnet har hittills rapporterats.
Under amning ska dock glukokortikoider endast anvandas om det &r absolut nédvéndigt. Vid behov av
hogre doser ska amning avbrytas.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Inga studier av effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner har utforts.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du far Dexalcex

Detta lakemedel ska anvéndas enligt lakarens anvisningar. Lakaren avgor hur ldnge du ska anvanda
dexametason. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

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

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

Glukokortikoider ska endast anvandas sa lange som det ar absolut nddvandigt for att uppna och
bibehalla 6nskad effekt, och med lagsta effektiva dos. Behandlingens varaktighet styrs av
indikationen. Langvarig anvandning av dexametason far inte avbrytas plotsligt. Snarare ska dosen
sénkas gradvis, enligt lakarens anvisningar.

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

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

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering ar nodvandig.

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



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

Om du har fatt for stor mangd Dexalcex
Det finns inga k&nda fall av akut forgiftning med dexametason. Vid dverdosering kan okade
biverkningar forvéantas.

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

Om du slutar att anvanda Dexalcex

Behandlingen far inte avbrytas eller avslutats hastigt, savida inte detta ordinerats av ldkare. Om du
anda bestammer dig for att avsluta behandlingen pa egen hand, t.ex. pa grund av biverkningar eller for
att du mar battre, kommer du inte bara att dventyra behandlingens resultat, du utsétter dig dessutom for
avsevarda risker. Det ar sarskilt viktigt att du inte avbryter behandling med detta lakemedel pa egen
hand efter en langre tids behandling. Du maste alltid radfraga lakaren forst.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Vid korttidsbehandling med dexametason &r risken for biverkningar Iag. Foljande biverkningar ar

mdjliga:

. mag- eller tolvfingertarmssar;

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

Foljande biverkningar, som i hog grad beror pa dos och behandlingstid och vars frekvens darmed inte
ar kand (frekvens kan inte beraknas fran tillgangliga data), kan forekomma:

Infektioner och infestationer

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

Blodet och lymfsystemet
Forandrat antal blodkroppar (mattlig leukocytos, lymfocytopeni, eosinopeni, polycytemi).

Immunsystemet

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

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

Metabolism och nutrition
Minskad natriumutsondring i kroppen med vatskeansamling i vavnad som féljd, 6kad



kaliumutsondring (varning: risk for hjartrytmrubbningar), viktokning, forhojda blodsockernivaer
(minskad glukostolerans), diabetes, hdga nivaer av blodfetter (kolesterol och triglycerider), 6kad aptit.

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

Centrala och perifera nervsystemet
Okat tryck i hjarnan (utan tumar), debut av epilepsi framjad hos patienter med latent (tidigare inaktiv)
epilepsi och 6kad kanslighet for krampanfall vid befintlig epilepsi.

Ogon

Glaukom, katarakt, forsamring av symtom i samband med hornhinnesar, okad forekomst av virus-,
svamp- och bakterieinfektioner i dgat, forvérrad bakteriell inflammation i hornhinnan, hangande
dgonlock (ptos), pupillvidgning, 6den 6gats bindhinna, iatrogen (lakarorsakad) perforation av
ogonvita, forsamrad syn eller synbortfall, dimsyn. I sallsynta fall, reversibel gloségdhet (utstaende
ogon).

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

Blodkarl

HOogt blodtryck, 6kad risk for ateroskleros (forandring i kérlvagg) och trombos (blockering i blodkérl
av blodpropp), inflammation av blod- eller lymfkarl (vaskulit, &ven som utséttningssymtom efter
langtidsbehandling), skorhet i kéarlvaggar (kapillarskorhet).

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

Hud och subkutan vavnad

Hudbristningar, fortunning av huden, sma blédningar under huden, blamarken, steroidakne,
inflammation i huden runt munnen, utvidgning av ytliga blodkarl, 6kad beharing, forandrad
hudpigmentering.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

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

Reproduktionsorgan och brostkortel
Kdnshormonrubbningar, sasom utebliven menstruation, 6kad harvéxt pa kroppen (sarskilt hos
kvinnor), impotens.

Allméanna symtomsymtom och/eller symtom vid administreringsstéallet
Fordrojd sarlakning.

Lokal anvandning

Risk for lokal irritation och tecken pa intolerans (varmekansla, langvarig smarta), sarskild vid
anvéndning i 6gat. Utveckling av vavnadsfortvining kan inte uteslutas vid oforsiktig injektion av
dexametason i ledhalan.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

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

Efter ampullens dppnande: Efter éppnande ska ldkemedlet anvandas omedelbart.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 48 timmar vid 25 °C (skyddat mot ljus) och vid 2-8 °C.
Ur mikrobiologiskt perspektiv ska det utspéddda lakemedlet anvéndas direkt. Om den utspadda
I6sningen inte anvands direkt ar forvaringstider och forhallanden fére anvandning anvandarens ansvar
och ska normalt inte vara langre &an 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr dexametasonfosfat.

Varje 1 ml ampull innehaller dexametasonnatriumfosfat, motsvarande 4 mg dexametasonfosfat.
Varje 2 ml ampull innehaller dexametasonnatriumfosfat, motsvarande 8 mg dexametasonfosfat.

- Ovriga innehdllsamnen &r: Kreatinin, natriumcitrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid, vatten for
injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos I6sning, fria fran synliga partiklar.

1 ml eller 2 ml ampuller av klart fargldst typ I-glas med en brytpunkt.
Ampullerna dr méarkta med en sarskilt fargkodad ring.
Ampullerna &r forpackade i inldgg. Inldggen ar forpackade i ytterkartonger.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

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



Tfn: +371 67083320
E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

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

Tjeckien, Polen  Dexamethasone Kalceks
Danmark, Norge Dexamethasone phosphate Kalceks

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

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

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

Italien Desametasone Kalceks

Lettland Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml skidums injekcijam/infazijam

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

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

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-03-14

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Dosering och administreringssatt

Om héga doser ar nodvandiga for en enstaka behandling ska anvandning av lakemedel som innehaller
dexametason med hogre styrka/volym 6vervégas.

1. Systemisk anvandning

For behandling och profylax av cerebralt 6dem orsakat av hjarntumdor (postoperativt och efter
rontgenstralning) samt efter ryggméargstrauma

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

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

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

Vid allvarliga astmaexacerbationer, 8-40 mg i.v sa tidigt som mojligt; vid behov, upprepade
injektioner pa 8 mg var 4:e timme.

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

For behandling av akut binjurebarksinsufficiens (addisonkris), initiering av behandling med 4-8 mg




dexametasonfosfat i.v.

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

Aldre, nedsatt njurfunktion, nedsatt leverfunktion (i 1&g dos (6 mg dagligen) och kort behandlingstid):
Ingen dosjustering ar nodvandig.

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

2. Lokal anvandning

For lokal infiltrativ, periartikular och intra-artikular behandling under strikt aseptiska forhallanden,
injektion av 4 mg eller 8 mg dexametasonfosfat. For injektion i en mindre led &r 2 mg
dexametasonfosfat tillrackligt. Beroende pa sjukdomens svarighetsgrad ska inte mer &n

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

Administreringssatt

For intravends, intramuskular, intra-artikulér eller lokal anvéndning (infiltration).

Dexalcex injektions-/infusionsvétska, I6sning ges vanligtvis langsamt (2-3 minuter) intravendst vid
akuta sjukdomar, som injektion eller infusion. Det kan dock &ven ges intramuskul&rt (endast i
undantagsfall), som en lokal infiltration eller intra-artikuldrt.

Instruktioner for anvandning 6vrig hantering
Endast for engangsbruk. )
Efter 6ppnande ska ldkemedlet anvandas omgaende. Overbliven 16sning ska kasseras.

Inspektera ampullen visuellt fore anvandning. Endast Klar 16sning utan partiklar ska anvéndas.
Ldsningens pH: 7,0-8,5.

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

Dexalcex injektions-/infusionsvatska, 16sning administreras foretradelsevis som en direkt intravends
injektion eller som en injektion i infusionsslangen. Injektionsvatskan kan dock blandas med féljande
infusionsldsningar (250 ml och 500 ml):

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

- glukoslésning 50 mg/ml (5 %)

- Ringers l6sning

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

Sa har 6ppnar du ampullen

1)  Vand ampullen sa att den fargade pricken ar vand uppat. Om det finns nagon Iésning i den 6vre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret for att samla all 16sning i den nedre delen av
ampullen.

2)  Anvand bada handerna for att 6ppna; hall i den nedre delen av ampullen med en hand och
anvand den andra handen for att bryta av den 6vre delen av ampullen i riktning bort fran den
fargade punkten (se nedanstaende bilder).




Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.



