Bipacksedel: Information till anvandaren

Dexamethasone Fresenius Kabi 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 behdva l&sa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Dexamethasone Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Dexamethasone Fresenius Kabi
Hur du ges Dexamethasone Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Dexamethasone Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Dexamethasone Fresenius Kabi ar och vad det anvands for

Dexametason &r en syntetisk glukokortikoid (ett binjurebarkshormon) som paverkar
amnesomsattningen, saltbalansen och vévnadsfunktionerna.

Dexamethasone Fresenius Kabi 4 mg/ml injektions/-infusionsvatska, 16sning anvands vid:
Sjukdomstillstand som kraver behandling med glukokortikoider. Beroende pa sjukdomens art och
svarighetsgrad inkluderas dessa;

Systemisk anvandning (behandling av hela kroppen):

- hjarnsvullnad orsakad av hjarntumadr, neurokirurgiska operationer, abcess (varbéld) i hjarnan,
hjarnhinneinflammation orsakad av bakterier (t.ex. vid tuberkulos, tyfoidfeber, brucellos
(Maltafeber))

- chock efter allvarliga skador for att forhindra chocklunga (ARDS, acute respiratory distress
syndrome).

- allvarlig akut astmaattack

- inledande behandling av omfattande akuta allvarliga hudsjukdomar sasom erytrodermi (ett
tillstand med omfattande inflammation i huden), pemfigus vulgaris (blasbildning i hud och
slemhinnor), akut eksem

- behandling av reumatiska systemsjukdomar (reumatiska sjukdomar som kan paverka inre organ)
sasom systemisk lupus erythematosus (SLE)

- aktiva reumatiska ledinflammationer (reumatoid artrit) som &r allvarliga och progressiva, t.ex.
former som snabbt leder till forstorelse av leder och/eller om vavnad utanfor lederna paverkas

- stddjande behandling vid elakartade tumdrer

- forebyggande och behandling av krékningar efter operation eller vid behandling med cellgifter

- Dexamethasone Fresenius Kabi anvands fér behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19)
hos vuxna och ungdomar (12 ar och aldre med en kroppsvikt pa minst 40 kg) med
andningssvarigheter och behov av syrgasbehandling.

Lokal anvéandning (behandling av lokal del av kroppen):



- Injektion i leder: ihallande inflammation i en eller ett fatal leder efter systemisk behandling av
kroniska inflammatoriska ledsjukdomar, aktiv artos, akuta former av adhesiv kapsulit i axelled
(inflammation i vdvnaden som omger axelleden)

- Infiltrationsbehandling (endast vid svara fall): inflammationer i senor eller slemsackar (en
vatskefylld s&ck som bildas under huden, vanligtvis dver leder) som inte orsakats av bakterier,
inflammation runt en led, senproblem

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

2. Vad du behodver veta innan du anvander Dexamethasone Fresenius Kabi

Anvand inte Dexamethasone Fresenius Kabi:

- om du ar allergisk mot dexametason eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en infektion som for nérvarande inte behandlas, dven infektioner orsakade av svamp.

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner) med cirkulationssvikt, hjartstillestand,
oregelbunden hjartrytm, andfaddhet (bronkospasm) och/eller blodtrycksfall eller blodtryckshajning
har observerats vid enstaka fall vid anvandning av Dexamethasone Fresenius Kabi.

Injektion i led ska inte ges om du har nagot av foljande tillstand:

- en infektion i eller mycket néra leden som ska behandlas

- bakteriell artrit (ledinflammation orsakad av bakterier)

- om leden som ska behandlas &r instabil

- benédgenhet for blddningar (antingen spontant eller till foljd av behandling med blodfértunnande
medel)

- ansamling av kalciumsalter i mjukvavnad runt leden (periartikuléara férkalkningar)

- benvavnadsddd pa grund av otillracklig blodtillforsel (avaskular nekros)

- senbristning

- neurogen artropati (Charcot-led, forlust av kanseln i leden vilket leder till stérningar och skador
i leden)

Infiltrationsbehandling utan samtidig behandling riktad mot infektion far inte ges om det finns en
infektion i det omrade dér dexametason ska ges. Det samma géller nar lakemedlet injiceras i 6gat vid
ogonsjukdomar orsakade av virus, bakterier, svamp och vid skador och sar pa hornhinnan.

Varningar och forsiktighet
Vid vissa fysiologiska stresstillstand under behandling med Dexamethasone Fresenius Kabi
(t.ex. olycka, operation, forlossning) kan en tillfallig 6kning av dosen krévas.

Dexamethasone Fresenius Kabi kan dolja tecken pa infektion och darigenom forsena diagnosen av
pagaende eller begynnande infektioner. Vilande infektioner kan ateraktiveras.

Vid féljande tillstand kommer behandling med Dexamethasone Fresenius Kabi endast paborjas om din

lakare anser det vara absolut nddvandigt. Vid behov ska lakemedel riktad mot infektion ocksa ges:

- akuta virussjukdomar (vattkoppor, béltros, herpes simplex-infektioner, inflammation i
hornhinnan orsakad av herpesvirus)

- HBsAG-positiv kronisk aktiv hepatit (leverinflammation pa grund av infektion)

- Ca 8 veckor fore och upp till 2 veckor efter vaccination med ett levande vaccin

- Akuta och kroniska bakterieinfektioner

- Svampinfektion i inre organ

- Vissa sjukdomar orsakade av parasiter (amébor, maskinfektioner). Hos patienter med missténkt
eller bekraftad tradmaskinfektion Strongyloides) kan behandling med Dexamethasone Fresenius
Kabi leda till aktivering och masspridning av dessa parasiter.



- Poliomyelit (barnforlamning)

- Lymfkértelsjukdom efter turberkulosvaccination

- Vid tidigare tuberkulosinfektion ska lakemedlet endast anvandas tillsammans med lakemedel
mot tuberkulos

Foljande sjukdomar ska noggrant 6vervakas vid samtidig behandling med Dexamethasone Fresenius
Kabi och behandlas enligt behov:
- mag- och tarmsar
- benforlust (osteoporos)
- svarkontrollerat hogt blodtryck
- svarkontrollerad diabetes
- psykiska sjukdomar (&ven tidigare sjukdom), inklusive sjalvmordsrisk. | detta fall rekommenderas
neurologisk eller psykiatrisk 6vervakning.
- forhojt tryck i 6gat (smal- och vidvinkelglaukom). Oftalmologisk 6vervakning och
tillhdrande behandling rekommenderas.
- skador eller sar i hornhinnan; oftalmologisk 6vervakning och tillaggsbehandling rekommenderas.
- om du har eller misstanks ha feokromocytom (en tumor pa binjurarna)

Om du behandlas for covid-19 ska du ska inte sluta att ta dina andra steroidlakemedel
(glukokortikoider) om inte din lakare sager at dig att avsluta behandlingen.

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Dexamethasone Fresenius
Kabi.

Kontakta din lakare om du upplever dimsyn eller andra synstérningar.

Pa grund av risken for mag- och tarmsar (genomtrangning av slemhinnan i mag-tarmkanalen) ska
Dexamethasone Fresenius Kabi endast anvandas om det finns starka medicinska skél och under
motsvarande 6vervakning:

- vid svara inflammationer i tjocktarmen (ulcerds colit) med hotande genomtrangning av
slemhinnan i mag-tarmkanalen, med bolder eller inflammation med varbildning, &ven utan
bukhinneirritation.

- vid inflammation i utbuktningar av tarmvaggen (divertikulit)

- direkt efter vissa tarmoperationer (anastomos i tarmen, kirurgiskt anlagd forbindelse mellan tva
delar av tarmen efter avlagsnande av sjuk del)

Tecken pa bukhinneirritation efter genomtrangning av slemhinnan i mag-tarmkanalen kan saknas hos
patienter som far hoga doser av glukokortikoider.

Patienter med diabetes bor fa amnesomsattningen regelbundet kontrollerad; hdgre doser for
behandling av diabetes (insulin, diabetesldkemedel som tas genom munnen) kan krdvs och behover tas
i beaktande.

Patienter med allvarligt hogt blodtryck och/eller svar hjartsvikt bor noggrant 6vervakas pa grund av
risk for forsamring.

Hoga doser kan leda till langsammare hjartslag.
Svara anafylaktiska reaktioner (6verreaktion hos immunsystemet) kan intraffa.

Risken for senproblem, seninflammation och senbristning &r 6kad nér fluorokinoloner (vissa
antibiotika) och Dexamethasone Fresenius Kabi ges samtidigt.

Under behandling av en sérskild typ av muskelsjukdom (myastenia gravis), kan symtomen férsémras i
borjan av behandlingen.



Vaccinationer med vaccin innehallande avdédade smittamnen (inaktiverade vaccin) r i allméanhet
mdojlig. Dock bor hansyn tas till att immunsvaret och darmed effekten av vaccinet kan férsdmras vid
hdga doser av kortikosteroider.

Sérskilt vid langvarig behandling med hdga doser av Dexamethasone Fresenius Kabi bor tillrackligt
kaliumintag (finns tex. i gronsaker och bananer) och begransat saltintag sakerstallas. Lakaren kommer
att kontrollera kaliumnivan i ditt blod.

Virussjukdomar (t.ex. massling, vattkoppor) kan vara valdigt allvarliga for patienter som behandlas
med Dexamethasone Fresenius Kabi. Patienter med nedsatt immunsystem som &nnu inte har haft
massling eller vattkoppor ar sarskilt i risk. Om sadana patienter vid behandling med Dexamethasone
Fresenius Kabi ar i kontakt med personer som har méssling eller vattkoppor ska de omedelbart
kontakta sin lakare, som vid behov kan ge férebyggande behandling.

Symtom pa sa kallad tumorlyssyndrom sdsom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust,
andningsbesvar eller andfaddhet, om du lider av hematologisk malignitet (blodcancer).

Lakemedlet ska ges i venen som en langsam injektion (under 2-3 minuter) da biverkningar som
obehagligt stickande eller domning kan uppkomma om injektion ges for snabbt.

Dexamethasone Fresenius Kabi ar for kortvarig anvandning. Vid felaktig anvandning under en langre
period bor ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder som beskrivs for langvarig behandling med
glukokortikoidlakemedel beaktas.

Risken for systemiska biverkningar och interaktioner bor alltid beaktas vid lokal anvandning.

Injektion av Dexamethasone Fresenius Kabi i en led av 0kar risken for infektion i leden. Upprepad
eller langvarig anvandning av glukokortikoider i viktbarande leder kan leda till forsamring av leden till
foljd av forslitning och dverdriven belastning efter att smartan och de 6vriga symtomen avtagit. Om du
far injektion i en led kommer din ldkare iaktta sarskild forsiktighet for att minska risken for
bakterieinfektion. Overbelasta inte en led som fortfarande ar sjuk, d&ven om du inte kanner ndgon
smarta.

Lokal anvandning vid 6gonsjukdom

Tala med lakare om du upplever svullnad och viktokning runt balen och i ansiktet da detta ofta ar de
forsta tecknen pa ett tillstand som kallas Cushings syndrom. Binjuresvikt kan utvecklas efter att en
langvarig behandling med Dexamethasone Fresenius Kabi avslutas. Tala med lakare innan du sjalv
avslutar behandlingen. Dessa risker ar sérskilt viktiga hos barn och patienter som behandlas med ett
lakemedel som heter ritonavir eller kobicistat (lakemedel for att behandla HIV).

Behandling med detta lakemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris som kan vara livshotande.
Feokromocytom ér en sallsynt tumar i binjurarna. Feokromocytomrelaterad kris kan upptrdda med
foljande symtom: huvudvark, svettningar, hjartklappning och hogt blodtryck. Kontakta omedelbart
lakare om du far nagra av dessa symtom.

Aldre
En sérskild bedomning av nyttan jamfort med riskerna med behandlingen bor utféras pa grund av okad
risk for benskorhet.

Barn och ungdomar

Dexametason bor inte anvandas rutinmassigt hos for tidigt fodda spadbarn med andningssvarigheter.
Detta lakemedel ska endast ges till barn om det ar nédvandigt da det kan minska tillvaxten hos barn.
Under langvarig behandling med detta ldkemedel ar det viktigt langdtillvaxten kontrolleras med jamna
mellanrum.

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



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

Graviditet

Dexametason gar éver till moderkakan. Lakemedlet bor endast forskrivas under graviditet om
fordelarna dvervager riskerna, sarskilt under de forsta 3 manaderna av graviditeten. Kvinnor ska darfor
tala om for lakaren om man &r gravid eller blir gravid.Vid langvarig behandling med kortikosterioder
under graviditet kan det finnas risk att barnet drabbas av langsam tillvéxt. Om kortikosteroider ges i
slutet av graviditeten finns det en risk for minskad aktivitet i binjurarna hos det nyfodda barnet, vilket
kan krava ersattningsbehandling som langsamt ska fasas ut.

Nyfodda barn till modrar som fatt Dexamethasone Fresenius Kabi i slutet av graviditeten kan ha laga
blodsockernivaer efter fodseln.

Amning

Kortikosteroider, inklusive dexametason, passerar dver i brostmjolk. Paverkan pa barnet ar okand.
Oavsett ska behandlingsbehovet vid amning utredas noggrant. Om sjukdomen kraver hdgre doser ska
amningen avbrytas. Tala omedelbart med lakare.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar/anvander nagot annat lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga tecken att Dexamethasone Fresenius Kabi paverkar formagan att framfora fordon eller
anvénda maskiner, eller att arbeta i farlig miljo.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Andra lakemedel och Dexamethasone Fresenius Kabi
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra lakemedel,
inklusive receptfria lakemedel.

Tala om for ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel da dessa kan paverka effekten av
Dexamethasone Fresenius Kabi:

- Lakemedel som paskyndar nedbrytningen i levern, sasom vissa lakemedel mot sémnstérningar
(barbiturater), lakemedel mot krampanfall (fenytoin, karbamazepin, primidon) och vissa
lakemedel mot tuberkulos (rifampicin), kan minska effekten av kortikosteroider.

- Lakemedel som gor att nedbrytningen i levern gar langsammare, sasom vissa lakemedel mot
svampinfektioner (ketokonazol, itrakonazol), kan ge 6kad effekt av kortikosteroider

- Vissa kvinnliga kénshormoner, t.ex. preventivmedel (p-piller): effekten av Dexamethasone
Fresenius Kabi kan oka.

- Efedrin (t.ex. lakemedel mot Iagt blodtryck, kronisk bronkit (inflammation i luftvagarna),
astmaanfall, lakemedel som verkar avsvallande fér slemhinnorna i ndsan och lakemedel som
minskar matlusten kan innehalla efedrin): Genom 6kad nedbrytning i kroppen kan effekten av
Dexamethasone Fresenius Kabi minska.

Tala med lakare om du anvander ritonavir eller kobicistat (Ilakemedel mot HIV) da detta kan oka
mangden dexametason i blodet.

Hur Dexamethasone Fresenius Kabi paverkar effekten av andra lakemedel
- Vid samtidig anvandning med vissa lakemedel som sanker blodtrycket (ACE hdammare) kan
Dexamethasone Fresenius Kabi ge 6kad risk for dndring i antalet blodkroppar.
- Dexamethasone Fresenius Kabi kan 6ka effekten av ldkemedel som starker hjartat
(hjartglykosider) genom kaliumbrist.



- Dexamethasone Fresenius Kabi kan oka effekten av kaliumutsondring av diuretika
(vatskedrivande lakemedel) eller laxerande ldkemedel.

- Dexamethasone Fresenius Kabi kan minska den blodsockerséankande effekten av lakemedel
mot diabetes som tas genom munnen samt insulin.

- Dexamethasone Fresenius Kabi kan forsvaga eller 6ka effekten av ldkemedel som minskar
blodets formaga att levra sig (blodfértunnande tabletter, kumarin). Din lakare kommer att
avgodra om det behdvs en doséndring av det blodfértunnande lakemedlet.

- Vid samtidig behandling med antiinflammatoriska lakemedel och 1akemedel mot reumatisk
sjukdom (salicylat, indometacin och andra NSAID) kan Dexamethasone Fresenius Kabi tka
risken for magsar och blodningar i mag-tarmkanalen.

- Dexamethasone Fresenius Kabi kan forlanga den muskelavslappnande effekten av vissa
lakemedel (icke-depolariserande muskelavslappnande lakemedel)

- Dexamethasone Fresenius Kabi kan forstarka den égontryckshéjande effekten av vissa
lakemedel (atropin och andra antikolinergika).

- Dexamethasone Fresenius Kabi kan minska effekten av vissa lékemedel mot maskinfektioner
(prazikvantel).

- Vid samtidig anvandning med lakemedel mot malaria och reumatiska sjukdomar (klorokin,
hydroxiklorokin, meflokin) kan Dexamethasone Fresenius Kabi 0ka risken for
muskelsjukdomar eller hjartmuskelsjukdomar (myopatier, kardiomyopatier).

- Dexamethasone Fresenius Kabi kan minska 6kningen av tyroideastimulerande hormon (TSH)
efter att man fatt protirelin (TRH, ett hormon i mitthjarnan).

- Om Dexamethasone Fresenius Kabi anvénds tillsammans med lakemedel undertrycker
kroppens immunférsvar (immunsupprimerande lakemedel) kan infektionskénsligheten dka
och redan pagaende infektioner kan forsamras, aven infektioner som annu inte brutit ut.

- Dessutom galler for cyklosporin (ett lakemedel som anvands for att undertrycka
immunfdrsvaret): Dexamethasone Fresenius Kabi kan 6ka koncentrationen av cyklosporin i
blodet och darigenom risken for krampanfall.

- Fluorokinoloner, en viss grupp av antibiotika, kan 0ka risken for senbristningar.

Effekter pa undersokningsmetoder
Glukokortikoider kan ge forsvagade hudreaktioner vid allergitest.

Dexamethasone Fresenius Kabi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,2 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,16 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur du ges Dexamethasone Fresenius Kabi

Ta alltid Dexamethasone Fresenius Kabi enligt ldkarens anvisningar. Din lakare kommer att avgora
hur lange du ska ta dexametason. Lakaren kommer att bestimma din dos individuellt. Folj
anvisningarna for att Dexamethasone Fresenius Kabi ska ge ratt effekt. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Hur du far lakemedlet

Lakemedlet ges till dig av en lakare eller sjukskoterska.

Det kommer att ges som en injektion i en ven. Det kan ocksa ges i en muskel, direkt i en led eller
i mjukvavnad.

Dexamethasone Fresenius Kabi ges som en langsam (under 2-3 minuter) injektion i en ven, eller
infusion (dropp), men kan ocksa ges som injektion i en muskel vid problem med tillgang till lampliga
blodkérl om blodcirkulationen ar tillracklig.

Kontroll fore anvandning
Endast klara l6sningar ska anvandas. Innehallet i ampullen &r avsett for engangsbruk.
Eventuell kvarvarande injektions-/infusionsvatska, l6sning ska kasseras.



Om inte din lakare har forskrivit annat ar de vanliga doserna:

Systemisk anvandning (behandling av hela kroppen):

Hjarnsvullnad: i akuta faser, beroende pa orsak och svarighetsgrad, initialt 8-10 mg (upp till 80
mg) i en ven (intravenost), sedan 16-24 mg (upp till 48 mg)/dag fordelat pa 3-4 (upp till 6)
separata doser under 4-8 dagar.

Hjarnsvullnad pa grund av hjarnhinneinflammation orsakad av bakterier: 0,15 mg/kg kroppsvikt
var 6:e timme under 4 dagar, barn: 0,4 mg/ml kroppsvikt var 12:e timme under 2 dagar;
paborjas innan forsta dosen antibiotika. Allvarliga fall, toxiska tillstand: 4-20 mg/dag
intravendst i nagra dagar, endast tillsammans med behandling riktad mot infektionen; i enstaka
fall (t.ex. tyfoidfeber) initiala doser upp till 200 mg intravendst, sedan gradvis minskning.

Chocktillstand efter svar skada: initialt 40-100 mg (barn 40 mg) intravendst, en upprepad dos
efter 12 timmar eller 16-40 mg var 6:e timme under 2-3 dagar.

Svar akut astmaattack: Vuxna: Sa tidigt som mojligt ges 8-20 mg intravendst. Vid behov
upprepas doseringen, baserat pa individuellt behandlingssvar och det kliniska behovet.
Barn: 0,15 -0,3 mg/kg kroppsvikt intravendst. Vid behov upprepas doseringen, baserat pa
individuellt behandlingssvar och det kliniska behovet.

Akuta hudsjukdomar: Beroende av sjukdomens art och omfattning ar den dagliga dosen 8-40
mg intravendst, i enstaka fall upp till 200 mg. Dérefter behandling med tabletter med minskade
doser.

Systemisk lupus erythematosus, SLE (kronisk inflammationssjukdom i bindvéaven som gar i
skov och kan ge symtom fran manga organsystem som hud, muskler, leder, blodkarl och
njurar): 6-16 mg/dag

Reumatoid artrit med ett svart progressivt forlopp, t.ex. former som snabbt leder till
ledforstoring, 12-16 mg/dag, nar vavnad utanfor leden paverkas: 6-12 mg/dag.

Stodbehandling vid elakartade tumarer: intialt 8-16 mg/dag, vid langvarig behandling 4-12
mg/dag.

Forebyggande och behandling av krdkningar under behandling med cytostatika (cellgifter) som
en del av behandling mot illamaende: 8-20 mg intravendst fore kemoterapi, sedan 4-8 mg/dag
en till tva ganger dagligen under 2-3 dagar enligt behov (mattligt emetogen kemoterapi), eller
upp till 3-4 dagar (hdgemetogen kemoterapi).

Forebyggande och behandling av krakningar efter operation: engangsdos pa 4- 8 mg intravendst
innan operation; barn 6ver 2 ar: 0,15 mg/kg kroppsvikt (maximalt upp till 8 mg).

Behandling av covid-19: Vuxna patienter 6 mg intravendst, en gang dagligen i upp till 10 dagar.
Ungdomar: Rekommenderad dos for pediatriska patienter (ungdomar i aldern 12 ar och aldre) ar
6 mg intravenost en gang dagligen i upp till 10 dagar.

Lokal anvandning (behandling av lokal del av kroppen):
Behandling med lokal infiltration och injektioner utfors vanligen med 4-8 mg. Vid injektion i sma
leder &r 2 mg dexametasonnatriumfosfat &r tillrackligt.

Hur du far Dexamethasone Fresenius Kabi
Den dagliga dosen bor om majligt ges som en engangsdos pa morgonen. Vid tillstand som kraver
behandling med héga doser behdvs dock ofta flera doser per dag for maximal effekt.



Om hoga doser kravs vid ett behandlingstillfalle bor dexametasonldkemedel med hogre styrka per
volym dvervéagas.

Behandlingstiden bestams utifran den underliggande sjukdomen och dess forlopp. Din lakare
faststaller ett behandlingsschema som du maste folja strikt. Sa snart ett tillfredsstéallande
behandlingsresultat har uppnatts kommer dosen att reduceras till en underhallsdos eller sa kommer
behandlingen avslutas. Plétsligt avbrytande av behandling med lakemedel som anvants i mer &n cirka
10 dagar kan leda till akut binjurebarksvikt, darfor maste dosen minskas gradvis innan behandlingen
avslutas.

Vid underaktiv skoldkortel eller levercirros (skrumplever) kan relativt laga doser vara tillrackliga, eller
en minskning av dosen vara nédvandig.

Om du fatt for stor mangd av Dexamethasone Fresenius Kabi
Detta l&dkemedel kommer ges till dig av lakare eller sjukskoterska, darfor ar det inte troligt att du
kommer fa for mycket eller for lite lakemedel. Tala med din lakare eller sjukskoterska om du &r orolig.

Om du inte fatt Dexamethasone Fresenius Kabi

Om en dos har missats kan den ges senare samma dag, och den dos som ordinerats av din lakare kan
fortsatta att ges som vanligt fran och med nésta dag. Om mer an en dos missats kan detta leda till
aterfall eller férsamring av sjukdomen som behandlas. Du bor radfraga din lakare, som kommer att se
Over behandlingen och justera dosen vid behov.

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

Om du slutar att fa Dexamethasone Fresenius Kabi

Folj alltid det doseringsschema som din lakare har ordinerat. Det kan vara farligt att tvart avbryta
behandlingen med detta ldkemedel. Din lakare kommer att forklara hur du gradvis ska minska den
mangd lakemedel du anvander. Behandling med Dexamethasone Fresenius Kabi far aldrig avbrytas
sjalvstandigt, eftersom sarskilt en relativt lang behandling kan leda till undertryckande av kroppens
egen produktion av glukokortikoider (underaktivitet i binjuren). En uttalad fysisk stressituation utan
tillracklig glukokortikoidproduktion kan vara livshotande.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Tala med din ldkare eller apotekspersonal om du upplever nagon av biverkningarna nedan eller
andra biverkningar under behandling med Dexamethason Fresenius Kabi. Avsluta aldrig behandlingen
pa egen hand.

Eventuella biverkningar

Risken for biverkningar &r lag vid kortvarig behandling med dexametason, med undantag for
behandling via dropp med hog dos da risken for forandringar i saltbalansen, svullnad, en méjlig
okning av blodtrycket, hjartstillestand, oregelbunden hjartrytm eller krampanfall kan intraffa, och dven
kliniska tecken pa infektion kan forekomma. Man bor vara uppmarksam pa risken for magtarmsar som
ofta &r stressrelaterade och som kan vara relativt dolda under kortikosteroidbehandling och en
minskning av glukostoleransen.

Informera din lakare omedelbart om nagon av foljande situationer uppstar:

- Allvarlig allergisk reaktion (sallsynta fall): Plostligt uppkomna utslag (nésselfeber), svullnad
av hander, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller hals (vilket kan gora det svart att svélja
eller andas) liksom svimningskansla.

- Obehag i magen eller tarmar, smérta i ryggen, axlarna eller hofterna, psykologiska besvar,
onormala blodsockersvéangningar (vid diabetes)



Vid langvarig behandling med detta lakemedel, i synnerhet om hoga doser anvands, forvantas
biverkningar av varierande grad upptrada regelbundet (har rapporterats (forekommer hos ett okéant
antal anvéndare)).

Infektioner och infestationer:
Maskering av infektioner, férekomst, aterfall och forsamring av virus-, svamp- och
bakterieinfektioner och parasitiska eller opportunistiska infektioner, aktivering av tradmaskinfektion.

Blodet och lymfsystemet:
Foréndringar i blodkroppsantalet (6kning av vita blodkroppar eller alla blodkroppar, minskning av
vissa vita blodkroppar).

Immunsystemet:

Overkanslighetsreaktioner (t.ex. lakemedelsinducerat hudutslag), allvarliga anafylaktiska reaktioner,
sasom oregelbunden hjartrytm, bronkospasmer (spasmer i mjuk bronkial muskulatur), alltfér hogt eller
alltfor lagt blodtryck, cirkulationskollaps, hjartstillestand, forsvagning av immunsystemet.

Hjartat:

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéandare): Fortjockning av hjartmuskeln
(hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidigt fodda barn, som vanligtvis atergar till normal tjocklek efter
att behandlingen avbrutits.

Endokrina systemet:
Utveckling av Cushings syndrom (typiska symtom inkluderar manansikte, bukfetma och rodnad i
ansiktet), undertryckande eller férlust av binjurebarkfunktion.

Metabolism och nutrition:

Viktokning, 6kade blodsockervéarden, diabetes mellitus, 6kning av lipidvérden i blodet (kolesterol och
triglycerider), 6kad natriumniva med vavnadssvullnad (6dem), kaliumbrist pa grund av 6kad
kaliumutsondring (vilket kan leda till oregelbunden hjartrytm), aptitokning.

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

Nervsystemet:
Okat tryck inuti skallen, forekomst av tidigare ok&nda krampanfall (epilepsi), 6kad forekomst av
krampanfall vid tidigare diagnostiserad epilepsi

Ogon:

Okning av trycket i 6gat (glaukom), grumlig lins (gra starr), forsamring av hornhinnesar, dkad risk for
eller forsamring av 6égoninflammationer orsakade av virus, bakterier eller svampar; férsamring av
bakteriella inflammationer i hornhinnan, hangande 6gonlock, vidgade pupiller, svullnad i 6gats
bindhinna, genomtrangning av 6gats senhinna (6gonvitan), synstérningar, synforlust. | séllsynta fall
reversibel (som gar tillbaka) utbuktning av 6gongloben.

Blodkarl:

Hogt blodtryck, 6kning av risken for arterioskleros (aderforkalkning) och trombos (blodpropp),
inflammation i blodkérlen (dven som abstinenssyndrom efter langvarig behandling), 6kad 6mtalighet i
blodkarlen.

Magtarmkanalen:
Mag- och tarmsar, mag- och tarmblddningar, bukspottkortelinflammation, magbesvar, hicka.

Hud och subkutan vavnad:
Hudbristningar, skor och tunn hud, utvidgning av blodkérl, en tendens att fa
blamarken, punkter eller omraden med hudblédningar, 6kad harvéxt pa kroppen, akne,



inflammatoriska hudskador i ansiktet, sarskilt runt munnen, ndsa och 6gon, férandringar i
hudpigmentering.

Muskuloskeletala systemet och bindvav:

Muskelsjukdomar, muskelsvaghet och muskelforlust och benfortunning (osteoporos) upptrader pa ett
dosberoende sétt och &r mojliga vid endast kortvarig anvéandning; andra former av benférlust
(bennekros), senrelaterade symtom, senskada, senbristningar, fettavlagringar i ryggraden (epidural
lipomatos), tillvaxth&mning hos barn.

Observera att om dosen minskas for snabbt efter langvarig behandling kan bland annat
abstinenssymtom uppsta, vilket kan ge symtom sasom muskel- och ledvark.

Reproduktionsorgan och brostkortel:
Storningar i utsdndring av kdnshormon (orsakar oregelbunden menstruation eller stopp i
menstruationen (amenorré), kroppsbeharing av manlig typ hos kvinnor (hirsutism), impotens).

Allmanna symtom och symtom vid administreringsstéallet: fordréjd sarlakning.

Lokal anvandning:

Lokal irritation och 6verkanslighetsreaktioner kan intraffa (varmekéansla, ihallande smarta), sarskilt vid
anvandning i 6gat. Fortunning av hud eller subkutan vavnad (atrofi) vid injektionsstallet kan uppsta
om kortikosteroider inte injiceras forsiktigt i ledhalan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns 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 Dexamethasone Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa ampullen eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel om om du ser nagra partiklar i 16sningen. Enbart Klar, partikelfri 16sning
ska anvandas.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r dexametasonfosfat.

Varje ml l6sning innehaller 4,37 mg dexametasonnatriumfosfat motsvarande 4 mg dexametasonfosfat
eller 3,3 mg dexametason.
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Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) ar kreatinin, natriumcitrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid (for
pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Se avsnitt 2 ”Dexamethasone Fresenius Kabi” innehdller natrium”.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Dexamethasone Fresenius Kabi finns tillgangligt i forpackningar om 10 eller 50 barnstensfargade
glasampuller innehallande 1 ml injektions-/infusionsvatska, 16sning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Labesfal, Laboratérios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-06-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

Dexamethasone Fresenius Kabi 4 mg/ml injektions/infusionsvétska, 16sning
dexametasonfosfat

Varje ml 16sning innehaller 4,37 mg dexametasonnatriumfosfat motsvarande 4 mg dexametasonfosfat
eller 3,3 mg dexametason. Injektions-/infusionsvatskan &r en klar, farglés 16sning, fri fran synliga
partiklar.

Dexamethasone Fresenius Kabi 4 mg/ml injektions/infusionsvatska, 16sning kan ges intravendst (i.v.),
intramuskul&rt (i.m.) eller intraartikulart.

Administreringssatt

Dexamethasone Fresenius Kabi administreras som en langsam (under 2-3 minuter) intravends
injektion, eller infusion, men kan ocksa administreras intramuskulart vid problem med tillgang till
lampliga vener om blodcirkulationen ar tillracklig. Dexamethasone Fresenius Kabi kan ocksa
administreras genom infiltration och genom intraartikuldr injektion. Behandlingstid avgors av
indikationen.

Om hoga doser kravs vid ett behandlingstillfalle bor dexametasonlakemedel med hdgre styrka per
volym dvervdgas.

Vid hypotyreos eller levercirros kan lagre doser vara tillrackligt eller sa kan dosreduktion vara
nddvandigt.

Administrering av intraartikuldra injektioner ska beaktas som ett dppet ingrepp i en led och ska utfdras
under strikt aseptiska férhallanden. En enda intraartikular injektion &r normalt tillrackligt for effektiv
symptomlindring. Om en ytterligare injektion ar nédvéandigt, bor den inte administreras tidigare an
efter 3-4 veckor. Antal injektioner per led bor begréansas till 3-4 stycken. En medicinsk undersokning
av leden ar nddvandig, sarskilt efter upprepade injektioner.
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Infiltrationshehandling: Dexamethasone Fresenius Kabi bor injiceras i omradet med storst smarta eller
i senféstet. Sarskild forsiktighet bor iakttas for att forhindra injektion direkt i senan. Injektioner med
korta intervall boér undvikas och strikt aseptisk teknik rekommenderas.

Kontroll fore anvandning

Endast klara I6sningar ska anvandas. Innehallet i ampullen ar avsett for engangsbruk.
Eventuell kvarvarande injektions-/infusionsvatska, 1dsning ska kasseras.

Instruktioner for anviandning och hantering

Dexamethasone Fresenius Kabi 4 mg/ml injektions/infusionsvétska, 16sning administeras lampligen
genom direkt intravends injektion eller injiceras in i infusionsslangen.

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter spadning av 16sningen med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %),
glukos 50 mg/ml (5 %) och Ringerlosning har pavisats i 24 timmar vid en temperatur under 25 °C och
i skydd av ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart, ar forvaringstider och forhallanden vid anvandning anvandarens ansvar.

Detta lakemedel kan utgora en risk for miljon. Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt
gallande anvisningar.

Inkompatibiliteter

Vid anvandning i kombination med infusionsldsningar ska hansyn tas till varje tillverkares information
om respektive infusionsldsning, inklusive information om inkompatibilitet, kontraindikationer,
biverkningar och interaktioner.
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