Bipacksedel: Information till anvédndaren
Dexamethasone Krka 4 mg tabletter

dexametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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.

- 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 foljande:

Vad Dexamethasone Krka ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Dexamethasone Krka
Hur du tar Dexamethasone Krka

Eventuella biverkningar

Hur Dexamethasone Krka ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SouhkrwdE

1. Vad Dexamethasone Krka ar och vad det anvands for

Dexamethasone Krka tillhér en grupp lakemedel som kallas glukokortikoider. Detta lakemedel minskar
inflammation, smarta och symtom pa allergiska reaktioner och dampar immunforsvaret.

Dexamethasone Krka anvéands for behandling av reumatiska och autoimmuna sjukdomar (t.ex.
systemisk lupus erythematosus (inflammatorisk reumatisk sjukdom), ledgangsreumatism,
barnreumatisk ledsjukdom, polyarteritis nodosa (inflammation i kroppens sma blodkarl)), sjukdomar i
andningsorganen (t.ex. astma, krupp), hud (t.ex. erytrodermi (rodnad av stora delar av hudytan),
pemfigus vulgaris (autoimmun hudsjukdom)), infektionssjukdomar (hjarnhinnetuberkulos),
blodsjukdomar (t.ex. idiopatisk trombocytopen purpura (autoimmun blodsjukdom) hos vuxna), svullnad
i hjarnan (hjarnédem), behandling av cancer (t.ex. multipelt myelom, akut lymfatisk leukemi, Hodgkins
sjukdom och Non-Hodgkin-lymfom i kombination med andra lakemedel), symtomlindrande behandling
av cancer, forebyggande och behandling av illaméaende och krékning utlosta av kemoterapi samt
forebyggande och behandling av krékning efter operation.

Dexamethasone Krka anvands for 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.

Dexametason som finns i Dexamethasone Krka 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 behdver veta innan du tar Dexamethasone Krka

Ta inte Dexamethasone Krka:

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

- om du har en infektion som paverkar hela kroppen (om du inte far behandling).

- om du har magsar eller sar pa tolvfingertarmen.

- om du ska vaccineras med levande vaccin.



Varningar och forsiktighet

Om du behandlas for covid-19 ska du inte sluta att ta dina andra steroidlékemedel (lakemedel av samma
typ som Dexamethasone Krka) om inte din lakare séager at dig att avsluta behandlingen

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du tar Dexamethasone Krka:

- omdu ndgon gang har haft allvarlig depression eller manisk depression (bipolar sjukdom). Detta
inkluderar att ha haft depression fore eller medan du tog steroidlakemedel som dexametason.
- om nagon i din narmaste familj har haft dessa sjukdomar.

Var sérskilt forsiktig och tala med din ldkare om:

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

- du har eller misstinks ha feokromocytom (en tumér i binjurarna),

- du har hégt blodtryck, hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjértattack (bristningar i hjartmuskeln
har rapporterats),

- du har diabetes eller om det finns diabetes i slakten,

- du har osteoporos (benskorhet), i synnerhet om du ar kvinna som har gatt igenom klimakteriet,

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

- du har en 6gonsjukdom, sasom glaukom (forhojt tryck i 6gat) eller om det finns glaukom i slakten,
katarakt (grumling av 6gonlinsen som leder till nedsatt syn), har hornhinnesar och skador pa
hornhinnan, kontakta din Idkare om du upplever dimsyn eller andra synstérningar,

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

- du har ndgon tarmsjukdom eller magsar,

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

- du har epilepsi (ett tillstand dar du far upprepade anfall eller kramper),

- du har migran,

- du har en underaktiv skoldkortel,

- du har en infektion eller drabbas av en infektion av nagot slag nagonstans i din kropp under
behandlingen med detta lakemedel, du bor ocksa beréatta for din lakare om du har haft tuberkulos,

- dubor ocksa undvika kontakt med nagon som har vattkoppor, béltros eller massling,

- du bor ocksa informera din lakare om du nagonsin har haft infektionssjukdomar sasom massling
eller vattkoppor och eventuella vaccinationer,

- du har astma,

- du behandlas for blockering i blodkarl pa grund av blodproppar (tromboembolism),

- du far smartsamma, stela eller svullna leder eller senor,

- du har feber, kanner dig stressad, ar med om en olycka, férlossning eller om du ska genomga ett
kirurgiskt ingrepp (dven hos tandlakaren) eftersom dessa tillstand kan krava att dosen andras,

- du ska ta ett hdmningstest (test for att méata méngden hormon i kroppen), hudtest for allergi eller ett
test for bakterieinfektion, eftersom detta lakemedel kan paverka testresultaten,

- du &r éldre, eftersom vissa av biverkningarna av detta ldkemedel kan vara allvarligare, sarskilt
benskadrhet (osteoporos), hogt blodtryck, laga kaliumnivaer, diabetes, infektionskanslighet och
fortunning av huden.

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

Barn

Om ett barn tar detta lakemedel ar det viktigt att lakaren kontrollerar dess tillvaxt och utveckling med
jamna mellanrum. Dexametason bor inte anvandas rutinmassigt hos for tidigt fodda med
andningssvarigheter.



Andra ldkemedel och Dexamethasone Krka
Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

- Antikoagulantia som &r blodfértunnande (t.ex. warfarin)

- Acetylsalicylsyra eller liknande (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) t.ex. indometacin

- Lakemedel som anvénds for att behandla diabetes

- Léakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck

- Lékemedel som anvands for att behandla hjartsjukdomar

- Diuretika (vatskedrivande tabletter)

- Amfotericin B-injektion

- Fenytoin, karbamazepin, primidon (epilepsilékemedel)

- Rifabutin, rifampicin, isoniazid (antibiotika som anvands for att behandla tuberkulos)

- Syraneutraliserande medel (antacida) - sarskilt de som innehaller magnesiumtrisilikat

- Barbiturater (Iakemedel som anvénds for att underlatta insomning och lindra angest)

- Aminoglutetimid (behandling mot cancer)

- Karbenoxolon (anvands vid behandling av magsar)
Efedrin (avsvallande lakemedel)

- Acetazolamid (anvands mot glaukom och epilepsi)

- Hydrokortison, kortison och andra kortikosteroider

- Ketokonazol, itrakonazol (mot svampinfektioner)

- Ritonavir (mot hiv)

- Antibiotika inklusive erytromycin, fluorokinoloner

- Lakemedel som underlattar muskelrorelser vid myasthenia gravis (t.ex.neostigmin)

- Kolestyramin (mot hoga kolesterolnivaer)

- Ostrogenhormoner inklusive p-piller

- Tetrakosaktid som anvéands vid test av binjurebarkfunktionen

- Sultoprid som anvands for att lugna kénslor

- Ciclosporin som anvands for att forhindra avstotning efter transplantationer

- Talidomid som anvands for t.ex. multipelt myelom

- Prazikvantel som ges for vissa maskinfektioner

- Vaccination med levande vacciner

- Klorokin, hydroxiklorokin och meflokin (mot malaria)

- Somatotropin

- Protirelin

- Vissa ldkemedel kan oka effekten av Dexamethasone Krka och din l&kare kan vilja Overvaka dig
noga om du tar dessa lakemedel (inklusive vissa ldkemedel mot hiv: ritonavir, kobicistat)

Du kan ha 6kad risk for allvarliga biverkningar om du tar dexametason tillsammans med dessa

lakemedel:

- Acetylsalicylsyra eller liknande lakemedel (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) t.ex.
indometacin

- Lakemedel som anvénds for att behandla diabetes

- Lakemedel som anvands for att behandla hjartsjukdomar

- Diuretika (vatskedrivande tabletter)

- Amfotericin B-injektion

- Acetazolamid (anvands mot glaukom och epilepsi)

- Tetrakosaktid som anvéands vid test av binjurebarkfunktionen

- Karbenoxolon (anvénds vid behandling av magsar)

- Klorokin, hydroxiklorokin och meflokin (mot malaria)

- Lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck

- Talidomid som anvands mot t.ex. multipelt myelom

- Vaccination med levande vacciner

- Lakemedel som underlattar muskelrorelser vid myasthenia gravis (t.ex.neostigmin)

- Antibiotika inklusive fluorokinoloner



Du maste lasa bipacksedlarna till alla lakemedel som tas i kombination med Dexamethasone
Krka avseende information som galler dessa lakemedel innan du paborjar behandlingen med
Dexamethasone Krka. Vid anvéandning av talidomid, lenalidomid eller pomalidomid maste
sarskild uppmarksamhet dgnas at graviditetstester och att forhindra graviditet.

Dexamethasone Krka med mat, dryck och alkohol
Dexametason ska tas i samband med eller efter maltid for att minimera irritation i mag-tarmkanalen.

Drycker som innehaller alkohol eller koffein bor undvikas. Det rekommenderas att ata sma,
regelbundna maltider och eventuellt att ta syraneutraliserande medel (antacida), om det rekommenderas
av din l&kare.

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

Dexametason bor endast forskrivas under graviditet, sarskilt under den forsta trimestern (forsta 3
manaderna av graviditeten), om fordelarna 6vervéger riskerna for mor och barn. Om du blir gravid
under tiden som du anvander detta l&kemedel, sluta inte att anvdnda Dexamethasone Krka, men berétta
omedelbart for din lakare att du ar gravid. Kortikosteroider kan passera éver i brostmjélk. En risk for
det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Beslut att avbryta amningen eller avsluta/avsta fran
behandling med dexametason ska gdras efter att man tagit h&nsyn till fordelen med amning for barnet
samt fordelen med behandling for kvinnan.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil, anvand inte verktyg eller maskiner och utfér inga farliga arbetsuppgifter om du upplever
biverkningar sasom forvirring, hallucinationer, yrsel, trétthet, somnighet, svimning eller dimsyn.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dexamethasone Krka innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Dexamethasone Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt lékarens anvisningar. Din ldkare kommer att avgdra hur lange du ska ta
dexametason. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dexamethasone Krka finns i 4 mg tabletter. Tabletten kan delas i lika stora halvor for att ge en styrka pa
2 mg eller for att underlatta nedsvaljning.

Dosen bestdms av din lakare.

Dexametason ges vanligen i doser om 0,5 till 10 mg dagligen, beroende pa vilken sjukdom som
behandlas. Vid allvarligare sjukdomar kan det kravas doser 6ver 10 mg per dag. Dosen bér justeras efter
det individuella behandlingssvaret och efter sjukdomens svarighetsgrad. For att minimera
biverkningarna ska den lagsta effektiva dosen anvéndas.

Behandling av covid-19:
Vuxna patienter rekommenderas att ta 6 mg en gang dagligen i upp till 10 dagar.

Ungdomar (12 ar och &ldre med en kroppsvikt pa minst 40 kg) rekommenderas att ta 6 mg en gang
dagligen i upp till 10 dagar.



Anvandning for barn
Om ett barn tar detta lakemedel ar det viktigt att ldkaren kontrollerar dess tillvaxt och utveckling med
jamna mellanrum.

Om du har tagit for stor mangd av Dexamethasone Krka

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Dexamethasone Krka
Om du glémt att ta en dos ta den sa snart du kommer ihag, savida det inte snart &r dags att ta nasta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Dexamethasone Krka

Om din behandling ska avbrytas ska du f6lja din lakares anvisningar. Din lékare kan rada dig att gradvis
minska den mangd lakemedel du tar tills du slutar ta det helt och hallet. De symtom som har
rapporterats nar behandlingen har avbrutits for snabbt har inkluderat Iagt blodtryck, och ibland aterfall i
den sjukdom som lakemedlet anvéndes mot.

Ett "utsattningssyndrom” kan ocksa uppsta som inkluderar feber, muskel- och ledvark, inflammation i
nasslemhinnan (rinit), viktminskning, kliande hud och inflammation i 6gat (konjunktivit). Om du
avslutar behandlingen for tidigt och nagra av de namnda symtomen uppstar ska du kontakta din lakare
omedelbart.

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.

Kontakta genast en lakare om:

- du kanner dig deprimerad, inklusive sjalvmordstankar,

- du kanner dig hog (mani) eller har ett humor som gar upp och ner,

- du kanner dig orolig, har somnproblem, har svart att tanka eller ar forvirrad och tappar minnet,

- du kanner, ser eller hor saker som inte finns. Har konstiga och skrammande tankar, du forandrar
ditt beteende eller har ensamhetskanslor,

- du upplever kraftiga buksmartor, illamaende, krakningar, diarré, uttalad muskelsvaghet och
trotthet, extremt lagt blodtryck, viktminskning och feber eftersom detta kan vara tecken pa
binjurebarkssvikt.

- du upplever plotslig buksmarta, 6mhet, illamaende, krakningar, feber och blod i avforingen
eftersom detta kan vara tecken pa bristningar i tarmen, sarskilt om du har eller har haft en
tarmsjukdom,

- du upplever andfaddhet eller svullnad i anklarna, eftersom detta kan vara tecken pa forsamring
av din befintliga hjartsjukdom.

Andra biverkningar kan vara (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- Okad risk att drabbas av infektioner, inklusive virus- och svampinfektioner, t.ex. torsk; aterfall
av tuberkulos eller andra infektioner, t.ex. égoninfektioner om du redan har haft det
- Sankt antal vita blodkroppar eller dkat antal vita blodkroppar, onormal koagulation
- En allergisk reaktion mot lakemedlet, inklusive allvarliga, méjligen livshotande allergiska
reaktioner (som kan visa sig som utslag och svullnad i halsen eller tungan och i allvarliga fall
svarigheter att andas eller yrsel)



- Forsamring av kroppens formaga att reglera hormonproduktionen, svullnad av kroppen och
viktokning, manansikte (Cushing-liknande tillstand), forandrad effektivitet av hormoner efter
stress och trauma, operation, forlossning eller sjukdom, oférmaga hos kroppen att reagera
normalt pa allvarlig stress sasom olyckor, operation, forlossning eller sjukdom, hammad tillvaxt
hos barn och tonaringar, oregelbunden eller utebliven menstruation, 6kad harvéxt pa kroppen
(sarskilt hos kvinnor)

- Viktdkning, stord protein- och kalciumbalans, 6kad aptit, obalans av salter, vatskeansamling i
kroppen, kaliumforlust som kan orsaka stérningar i hjartrytmen, 6kat behov av
diabeteslakemedel, dold diabetes kan bli markbar, hoga nivaer av kolesterol och triglycerider i
blodet (hyperkolesterolemi och hypertriglyceridemi),

- Extrema humdrsvangningar, schizofreni (psykisk sjukdom) kan bli vérre, depression,
somnproblem

- Svar onormal huvudvark med synproblem relaterat till avbrytande av behandlingen, krampanfall
eller forvarrad epilepsi, yrsel

- Okat tryck i 6gat, papillédem, fortunning av 6gonmembran, okad férekomst av virus-, svamp-
och bakterieinfektioner i 6gat, forsamring av symtom i samband med hornhinnesar, forsamring
av befintliga 6goninfektioner, utbuktning av 6gongloben, katarakt, dimsyn

- Hijartsvikt hos personer med risk att drabbas av hjartproblem, bristningar i hjartmuskeln efter
nyligen intraffad hjartinfarkt, hjartsvikt

- Hogt blodtryck, blodproppar: bildning av blodproppar som kan tappa till blodkérlen i till
exempel ben eller lungor (tromboemboliska komplikationer)

- Hicka

- lllamaende, kréakningar, obehag i magen och svullen mage, inflammation och sar i matstrupen,
magsar som kan brista och blda, inflammerad bukspottkortel (som kan visa sig i form av
smarta i rygg och buk), vaderspéanning, svampinfektion i matstrupen (esofageal candidiasis)

- Tunn och skor hud, onormala flackar pa huden, blaméarken, rodnad och inflammation i huden,
bristningar i huden, synliga svullna kapillarer (sma blodkarl), akne, 6kad svettning, hudutslag,
svullnad, tunt har, ovanlig fettansamling, dverdriven harvéxt, vatskeansamling i kroppen,
pigmentstorningar, forsvagade kapillarer som latt brister och som ses som blddning under
huden (skdra kapillarer), hudirritation runt munnen (perioral dermatit)

- Benskoérhet med dkad risk for frakturer (osteoporos), bennekros (dod benvavnad), tendinit
(seninflammation), senbristning, muskelfértvining, myopati (muskelsjukdom), muskelsvaghet,
tidigt stopp av bentillvaxt (prematur slutning av epifyserna)

- Andrat antal av spermier samt dndrat rérelsemonster hos spermier, impotens

- Forsvagad reaktion vid vaccination och hudtester, langsam sarléakning, obehag, sjukdomskansla
(malaise)

- Ett "utsattningssyndrom” kan ocksa uppsta som inkluderar feber, muskel- och ledvark,
inflammation i ndsslemhinnan (rinit), viktminskning, smartsamma och kliande hudknélar och
inflammation i 6gat (konjunktivit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dexamethasone Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.
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Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

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

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dexametason. Varje tablett innehaller 4 mg dexametason.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, kolloidal vattenfri
kiseldioxid och magnesiumstearat (E470b). Se avsnitt 2 "Dexamethasone Krka innehaller
laktos™.

Lakemedlets utseende
Vita eller nastan vita, runda tabletter med fasade kanter och brytskara pa ena sidan (Tjocklek: 2,5-3,5
mm; Diameter: 5,7-6,3 mm). Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Importor
Medartuum AB, Géteborg

Tillverkare
Krka-koncernen

Ompackare
New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2021-04-08
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