Bipacksedel: Information till anvandaren
Dexamethasone Zentiva 0,5 mg tabletter
Dexamethasone Zentiva 1 mg tabletter
Dexamethasone Zentiva 4 mg tabletter

dexametason

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 lasa 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
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1.

Vad Dexamethasone Zentiva ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Dexamethasone Zentiva
Hur du anvander Dexamethasone Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Dexamethasone Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Dexamethasone Zentiva ar och vad det anvands for

Dexamethasone Zentiva innehaller den aktiva substansen dexametason, som &r ett syntetiskt
glukokortikosteroid (binjurebarkhormon) som paverkar amnesomséttningen, vatskebalansen och
vavnadsfunktioner.

Dexamethasone Zentiva anvénds for att behandla sjukdomar som kréaver systemisk behandling med
glukokortikoider. Beroende pa deras natur och svarighetsgrad inkluderar dessa:

svullnad i hjarnan orsakad av hjarntumér, neurokirurgiska operationer, hjarnabscess (infektion i
hjarnan), bakteriell hjarnhinneinflammation.

allvarlig akut astmaattack.

inledande behandling av omfattande akuta allvarliga hudsjukdomar, sasom erytrodermi, pemfigus
vulgaris, akut eksem.

behandling av systemiska reumatiska sjukdomar (reumatiska sjukdomar som kan paverka inre
organ), sasom systemisk lupus erythematosus.

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

allvarliga infektionssjukdomar med tillstand som liknar forgiftning (t.ex. tuberkulos, tyfus); endast
i tillagg till motsvarande behandling for infektionsbehandling.

stddjande behandling av maligna tumarer.

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

Dexamethasone Zentiva 0,5 mg, 1 mg anvénds ocksa for:

Hormonerséattningsterapi for nedsatt eller avsaknad binjurefunktion (adrenogenitalt syndrom) i
vuxen alder.

Dexamethasone Zentiva 1 mg, 4 mg anvands ocksa for:

Forebyggande och behandling av illamaende och krékning utlosta av kemoterapi.
Forebyggande och behandling av krakning efter operation.



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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Dexamethasone Zentiva

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Dexamethasone Zentiva.

Om du tar andra glukokortikosteroider, ska du inte sluta ta eventuella andra steroidlakemedel om inte
din lakare har instruerat dig att gora det.

Allmanna forsiktighetsatgarder betraffande steroidanvandning vid specifika sjukdomar, maskering av
infektion, samtidig medicinering etc. i linje med géllande rekommendationer.

Behandling med glukokortikoider kan leda till underfunktion av binjurebarken (otillracklig
kroppsegen produktion av glukokortikoider), vilket beroende péa dos och behandlingstid kan paga i
flera manader och i enskilda fall langre &n ett ar efter att behandlingen har avslutats. Om sarskild
fysisk pafrestning uppstar under behandling med glukokortikoider, som till exempel vid
febersjukdomar, olyckor eller operationer, forlossning etc., ska lakaren informeras eller en akutlékare
maste informeras om den pagaende behandlingen. En tillfallig 6kning av den dagliga dosen av
Dexamethasone Zentiva kan vara nodvandig. Administrering av glukokortikoider kan ocksa vara
nddvandig i situationer av fysisk stress om binjurebarken férblir underaktiv efter avslutad behandling.
For langtidsbehandling med Dexamethasone Zentiva ska din lakare darfor utfarda ett kort for
kortikosteroid (eller "pass™) som du alltid boér ha med dig.

For att undvika behandlingsframkallad akut hypofunktion av binjurebarken kommer din lékare att
faststalla ett schema for dosminskning vid det avsedda slutet av behandlingen, som du maste folja
noga.

Behandling med Dexamethasone Zentiva kan leda till 6kad risk for bakteriella, virala, parasitara,
opportunistiska infektioner och svampinfektioner pa grund av undertryckandet av kroppens egna
forsvar. Tecken och symptom pa en befintlig eller utvecklande infektion kan vara maskerade och
darmed vara svdra att upptacka. Vilande infektioner kan teraktiveras.

Behandling med Dexamethasone Zentiva bor endast pabdérjas for foljande tillstdnd om din lakare
anser att det ar absolut nédvandigt. Vid behov kan du ocksa behova ta annan riktad lakemedel mot
patogenerna:

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

- HBsAg-positiv kronisk-aktiv hepatit (infektios leversjukdom),

- cirka 8 veckor fore och upp till 2 veckor efter vaccinationer med ett levande vaccin,

- akuta och kroniska bakterieinfektioner,

- svampinfektioner med angrepp pa inre organ,

- vissa sjukdomar orsakade av parasiter (amdba- och maskinfektioner). Hos patienter med missténkt
eller bekraftad tradmaskinfektion (strongyloides) kan Dexamethasone Zentiva leda till aktivering
och storskalig forokning av parasiterna,

- poliomyelit,

- lymfkortelsjukdom efter tuberkulosimmunisering,

- om patienten tidigare behandlats for tuberkulos ska ldkemedlet endast anvéndas i kombination
med tuberkulosbehandling.



Foljande sjukdomar maste 6vervakas specifikt och behandlas vid behov under behandling med

Dexamethasone Zentiva samtidigt:

- mag- och tarmsar

- benvévnadsforlust (osteoporos),

- allvarlig hjartsvikt

- svarkontrollerad hypertoni

- svarkontrollerad diabetes mellitus

- psykiatrisk sjukdom (inklusive i sjukdomshistorien), inklusive sjalvmordstendenser. Neurologisk
eller psykiatrisk dvervakning rekommenderas.

- Okat intraokulart (inne i 6gat) tryck (smal- och vidvinkelglaukom). Oftalmologisk dvervakning
och samtidig behandling rekommenderas.

- skador och sar i hornhinnan. Oftalmologisk 6vervakning och samtidig behandling
rekommenderas.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

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

Prata med din l&kare innan du tar Dexamethasone Zentiva om du har eller misstéanker att du har
feokromocytom (en tumar i binjurarna).

Pa grund av risken for perforering av tarmvéggen far Dexamethasone Zentiva endast anvandas

om det finns tvingande medicinska skal och med motsvarande évervakning:

- Allvarlig inflammation i tjocktarmen (ulcerds kolit) med risk for perforering, med bolder eller
med variga inflammationer, eventuellt ocksa utan bukhinneirritation.

- Inflammerade tarmpasar (divertikulit)

- Efter vissa tarmoperationer (enteroanastomoser) omedelbart efter operationen.

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

Vid samtidig diabetes maste @amnesomsattningen kontrolleras regelbundet; ett eventuellt 6kat behov av
lakemedel som anvands for att behandla diabetes (insulin, orala antidiabetesldkemedel) maste tas i
beaktan.

Patienter med kraftigt forhojt blodtryck och/eller svar hjartsvikt maste dvervakas noggrant, eftersom
det finns en risk for forsamring.

En minskning av hjartfrekvensen kan uppsta nar hdga doser administreras.
Allvarliga anafylaktiska reaktioner (Gverreaktion av immunsystemet) kan uppsta.

Risken for senrelaterade symtom, tendinit och senrupturer dkar nér fluorokinoloner (vissa antibiotika)
och Dexamethasone Zentiva administreras tillsammans.

Vid behandling av en viss form av muskelférlamning (myasthenia gravis) en férsamring av symtomen
kan uppsta i borjan.

Vaccinationer

Vaccinationer med vacciner fran déda patogener (avdddade vacciner) ar i princip mojliga. Det maste
dock tas med i berakningen att immunsvaret och darmed framgangen med immuniseringen kan
forsémras om hogre doser av glukokortikosteroider anvands.



Langtidsbehandling

- Langtidsanvandning vid laga doser av dexametason medfor en dkad risk for infektion,
aven av mikroorganismer som annars endast i séllsynta fall orsakar infektion (sa kallade
opportunistiska infektioner). Samtidigt kan tecknen pa infektion doljas, vilket gor det svart att
upptécka en befintlig eller begynnande infektion

- Regelbundna medicinska (inklusive dgontester) kontroller kravs for langtidsbehandling med
Dexamethasone Zentiva.

- I synnerhet under en langvarig behandling med hoga doser av Dexamethasone Zentiva bor
patienter 6vervakas for att sakerstélla tillrackligt intag av kalium (t.ex. grénsaker, bananer).
Begransat intag av salt kan kravas och kaliumnivaerna i blodet bor 6vervakas.

- Beroende pa behandlingstiden och den anvanda dosen kan en negativ inverkan pa
kalciummetabolismen forvéntas och darfor rekommenderas forebyggande behandling mot
osteoporos. Detta galler framforallt om det finns befintliga riskfaktorer som arftlighet, hog alder,
period efter menopaus, otillrackligt intag av protein och kalcium, storrékning, hdg
alkoholkonsumtion, saval som otillracklig motion. Férebyggande bestar av tillrackligt intag
av kalcium och D-vitamin samt fysisk aktivitet. Ytterligare medicinsk behandling bor 6vervagas
vid befintlig osteoporos.

- Vid avbrytande eller upphdrande av langtidsbehandling med glukokortikoider maste féljande
risker beaktas: aterfall eller forsamring av den underliggande sjukdomen, akut binjurebarkssvikt
och kortisonabstinens.

Virussjukdomar

Virussjukdomar (t.ex. massling, vattkoppor) kan ha en sarskilt svart forlopp hos patienter som
behandlas med Dexamethasone Zentiva. Sarskild utsatta for risk ar patienter med nedsatt
immunforsvar som aldrig tidigare har lidit av méssling eller vattkoppor. Om dessa patienter har
kontakt med individer som lider av méssling eller vattkoppor under behandling med Dexamethasone
Zentiva, bor de kontakta sin lakare omedelbart, som kan pabérja en forebyggande behandling

Tumorlyssyndrom
Symtom pa tumorlyssyndrom sdsom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust eller
stérningar och andfaddhet om du lider av hematologisk malignitet.

Barn och ungdomar
Dexametason ska inte anvéndas rutinméssigt hos prematura nyfédda med andningsbesvar.

Hos barn ska Dexamethasone Zentiva endast anvandas om det finns tvingande medicinska skl pa
grund av risken for tillvaxthdmning. Behandling med Dexamethasone Zentiva bor ske under en
begréansad tidsperiod eller omvéxlande (som varannan dag, men da med en dubbel dos) (alternerande
behandling).

Aldre patienter
Hos &ldre patienter maste en sarskild bedémning av nytta och risker goras pa grund av den okade
osteoporosrisken.

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

Andra lakemedel som kan paverka effekten av Dexamethasone Zentiva:

- Lakemedel som paskyndar nedbrytningen i levern, sasom vissa somntabletter (barbiturater),
lakemedel som anvénds for att behandla krampanfall (fenytoin, karbamazepin, primidon) och
vissa lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos (rifampicin) kan minska
glukokortikoideffekten.

- Lakemedel som saktar ner nedbrytningen i levern, sdsom vissa lakemedel som anvands for att
behandla svampsjukdomar (ketokonazol, itrakonazol) kan 6ka effekten av glukokortikoider.

- Vissa kvinnliga kénshormoner, t.ex. for att forhindra graviditet (p-piller): effekten av
Dexamethasone Zentiva kan 0kas.



- L&kemedlen for att motverka dverdriven syraproduktion i magen (antacida): minskad absorption
av dexametason ar mojlig om det tas tillsammans med administrering av magnesium eller
aluminiumhydroxid. Darfor bor de tva lakemedlen tas med ett tidsintervall mellan dem (2 timmar).

- Efedrin (i lakemedel som anvénds for att behandla hypotoni, kronisk bronkit, astmaattacker och
for att minska svullnaden i slemhinnor i forkylning och som en bestandsdel i aptitdampande
medel): genom snabbare nedbrytning i kroppen kan effekten av Dexamethasone Zentiva vara
nedsatt.

Tala om for din lakare om du anvander ritonavir eller kobicistat, eftersom detta kan 6ka mangden
dexametason i blodet.

Dexamethasone Zentiva kan paverka effekten av andra lakemedel som du anvander

- kan oOka effekten av lakemedel som starker hjartat (hjartglykosider) pa grund av kaliumbrist

- kan oka kaliumutsondringen av diuretiska lakemedel (saluretika) eller avforingsmedel

- kan minska blodsockersankande effekt av oral antidiabetika och insulin

- kan antingen forsvaga eller forstérka effekten av lakemedel som hammar blodkoagulation (orala
antikoagulantia, kumarin). Din lakare kommer att avgdra om en dosjustering av antikoagulantia ar
nddvandig.

- Oka risken for magsar och gastrointestinal blédning om de anvands samtidigt som lakemedel mot
inflammationer och reumatism (salicylater, indometacin och andra icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel)

- kan forlanga muskelavslappnande effekt av vissa lakemedel (icke-depolariserande
muskelavslappnande medel)

- kan o6ka effekten av ldkemedel som oOkar det intraokulara trycket (atropin och andra
antikolinergika)

- kan minska effekten av l&kemedel som anvands for att behandla masksjukdomar (prazikvantel)

- kan 6ka risken for att utveckla muskelsjukdomar eller hjartmuskelsjukdomar (myopatier,
kardiomyopatier) nar de anvands samtidigt som lakemedel mot malaria eller reumatiska
sjukdomar (klorokin, hydroklorokin, meflokin)

- kan minska effekten av tillvéxthormon (somatropin), sarskilt vid hoga doser eller
langtidsbehandling

- kan minska dkningen av skodldkortelstimulerande hormon (TSH) efter administrering av protirelin
(TRH, ett hormon i diencefalonet i hjarnan)

- kan 6ka kansligheten for infektioner om den tas tillsammans med ldkemedel som undertrycka
kroppens eget immunsystem (immunsuppressiva medel) och forsamrar befintliga infektioner som
kanske &nnu inte har blivit fullt utvecklats.

- kan 0ka nivaerna av ciklosporin (ett lakemedel som anvénds for att undertrycka kroppens eget
immunsystem) och darmed risken for kramper.

- fluorokinoloner, en viss grupp antibiotika, kan dka risken for senbristning.

Paverkan pa testmetoder
Glukokortikoider kan undertrycka hudreaktioner vid allergitester.

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

Dexametason passerar moderkakan. Under graviditet, sérskilt under den forsta trimestern, ska
dexametason endast ges efter bedémning av nytta och risker, sa kvinnor bor informera lakaren om
eventuell befintlig eller konstaterad graviditet. Vid langtidsbehandling med glukokortikoider under
graviditet kan tillvaxthd&mningar hos det ofodda barnet inte uteslutas. Om glukokortikoider anvands i
slutet av graviditeten kan underaktivitet i binjurebarken férekomma, vilket kan kréva ersattande
behandling hos nyfodda.

Amning



Glukokortikoider, inklusive dexametason, utsondras i brostmjélk. Inga fall av skada pa nyfodda har
rapporterats. Trots detta bor nédvéandigheten av att anvanda detta lakemedel under amningsperioden
bedémas noggrant. Om hdga doser av lakemedlet kravs for att behandla sjukdom, bér barnet avvénjas.
Kontakta din lakare omedelbart.

Korformaga och anvandning av maskiner
Hittills finns inga bevis for att Dexamethasone Zentiva minskar formagan att framféra fordon eller
anvanda maskiner. Detsamma galler aven vid arbete utan sakra stod.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Dexamethasone Zentiva innehaller laktos och natrium

Om din lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Dexamethasone Zentiva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Din lakare kommer att bestdmma hur lange
du ska anvanda dexametason. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av din lakare som anpassar den individuellt for dig. Vanligen folj instruktionerna for
att anvanda lakemedlet, annars kan Dexamethasone Zentiva inte fungera korrekt. Fraga din ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker pa nagot.

Om inte annat ordinerats av din lakare, ar den rekommenderade dosen fér foljande tillstand:

- Swvullnad i hjarnan: 16-24 mg (upp till 48 mg)/dag fordelat pa 3—4 (upp till 6) individuella doser
under 4-8 dagar.

- Svullnad i hjarnan pa grund av bakteriell meningit: 0,15 mg/kg kroppsvikt var 6:e timme
under 4 dagar.
Barn: 0,4 mg/kg kroppsvikt var 12:e timme under 2 dagar, med bdrjan fore den forsta
administreringen av antibiotika.

- Svar akut astmaattack: sa tidigt som mojligt 8-20 mg, vid behov ytterligare doser med 8 mg var
fjarde timme.
Barn: 0,15-0,3 mg/kg kroppsvikt.

- Akuta hudsjukdomar: Beroende pa sjukdomens art och omfattning ar den dagliga dosen 8-40
mg, i vissa fall upp till 100 mg. Foljt av behandling med minskande doser.

- Systemisk lupus erythematosus: 6-16 mg.

- Aktiv reumatoid artrit med ett svarartat framskridande forlopp, t.ex. former som snabbt
leder till lednedbrytning: 12-16 mg, nér vavnad utanfor leden paverkas: 6-12 mg.

- Allvarliga infektionssjukdomar med tillstand som liknar forgiftning: 4-20 mg/dag under
nagra dagar, endast tillsammans med lamplig antiinfektiv behandling.

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

- Behandling av COVID-19: Vuxna patienter rekommenderas att ges 6 mg en gang dagligen i upp
till 10 dagar.
Pediatriska patienter (ungdomar i aldern 12 ar eller aldre) rekommenderas att ges 6 mg en gang
dagligen i upp till 10 dagar.

Dexamethasone Zentiva 0,5 mg, 1 mg anvénds ocksa for:
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- Hormonerséattningsterapi: medfodd adrenogenitalt syndrom i vuxen alder: 0,25-0,75 mg/dag
som en engangsdos. Vid behov, ytterligare administrering av ett mineralokortikoid
(fludrokortison). Om det inte ar mojligt att dosera med Dexamethasone Zentiva, anvand ett annat
lakemedel med dexametason som finns tillgangligt pa marknaden. Vid speciell fysisk stress sasom
febril infektion, olycka, operation eller fodsel, bor dosen tillfalligt 6kas enligt lakarens
anvisningar.

Dexamethasone Zentiva 1 mg, 4 mg anvands ocksa for:

- Forebyggande och behandling av krékningar under cytostatisk behandling i samband med
vissa behandlingsplaner: 10-20 mg innan kemoterapi paborjas, sedan vid behov 2-3 ganger
dagligen 4-8 mg under 1-3 dagar eller upp till 6 dagar.

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

Administreringssatt
Tabeletter for oral anvandning.

Tabletterna ska svéljas hela med eller efter en maltid och tas med mycket vétska. Om mojligt ska den
dagliga dosen ges pa morgonen som en engangsdos. For behandling av sjukdomar som kraver hogre
doser &r emellertid ofta mer &n en enda dos pa morgonen nodvandig for att uppna maximal effekt.

Behandlingstid

Behandlingstiden bestams utifran den underliggande sjukdomen och dess forlopp. Din lakare
faststaller ett behandlingsschema som du maste folja strikt. S snart ett tillfredsstallande
behandlingsresultat har uppnatts kommer dosen att reduceras till en underhallsdos eller avslutas.
Eventuell minskning av dosen av ditt lakemedel kommer att ske gradvis.

Vid hypotyreos eller levercirros kan relativt 1aga doser vara tillrackliga, eller en dosreduktion vara
nddvandig.

Om du har tagit fér stor mangd av Dexamethasone Zentiva

Generellt tolereras Dexamethasone Zentiva i stora mangder utan komplikationer &ven vid kortvarig
anvandning. Det behovs inga speciella atgarder. Om du upptacker mer allvarliga eller ovanliga
biverkningar hos dig sjélv bor du radfraga din lakare.

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

Om du har glémt att ta Dexamethasone Zentiva
Om du glomt 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 glémmer at ta lakemedlet flera ganger kan detta leda till uppblossning eller forsamring av
sjukdomen som behandlas. Du bor radfraga din lakare, som kommer att granska behandlingen och
justera dosen vid behov.

Om du slutar att ta Dexamethasone Zentiva

Folj alltid det doseringsschema som din lakare har ordinerat. Dexamethasone Zentiva far aldrig
avbrytas sjalvstandigt, eftersom sarskilt en relativt 1dng behandling kan leda till undertryckande av
kroppens egen produktion av glukokortikoider (underfunktion eller "hypofunktion” av binjurebarken).
En uttalad fysisk stressituation utan tillrécklig glukokortikoidproduktion kan vara livshotande.

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



4, Eventuella biverkningar

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

Om du upplever nagon av biverkningarna nedan eller andra o6nskade effekter medan du behandlas
med Dexamethasone Zentiva, tala med din lakare. Avbryt inte sjalv behandlingen under nagra
omstandigheter.

Mdjliga biverkningar
Vid hormonerséattningsterapi ar risken for oonskade biverkningar laga om rekommenderade doser
efterfoljs.

Dock vid langvarig anvandning, sarskilt av hoga doser, kan biverkningar av varierande svarighetsgrad
forvantas regelbundet och deras frekvens kan inte tydligt anges.

Infektioner och infestationer
Maskering av infektioner, forekomst, aterfall och férsamring av virus-, svamp- och bakterieinfektioner
och parasitiska eller opportunistiska infektioner, aktivering av dvargtradmaskinfektion.

Storningar i blod- och lymfsystemet
Forandringar av blodvarden (6kning av vita blodkroppar eller alla blodkroppar, minskning av vissa
vita blodkroppar).

Immunsystemet

Overkanslighetsreaktioner (t.ex. lakemedelsinducerat hudutslag), allvarliga anafylaktiska reaktioner,
sasom arytmier, bronkospasmer (spasmer i mjuk bronkial muskulatur), hogt eller 1&gt blodtryck,
cirkulationskollaps, hjartstillestand (hjartat slutar att pumpa blod), férsvagning av immunsystemet.

Endokrina stérningar
Utveckling av Cushings syndrom (typiska symtom inkluderar manansikte, bukfetma och rodnad i
ansiktet), hypofunktion eller atrofi av binjurebarken.

Metabolism och naringsstérningar

Viktokning, 6kade blodsockervérden, diabetes, 6kning av lipidvarden i blodet (kolesterol och
triglycerider), 6kad natriumniva med vavnadssvullnad (6dem), kaliumbrist pa grund av 6kad
kaliumutsondring (vilket kan leda till hjartarytmi), aptitokning.

Psykiska storningar
Depression, irritation, eufori, 6kad aktivitet, psykoser, mani, hallucinationer, humérsvangningar,
angest, somnstorningar, sjalvmordstankar.

Nervsystemet
Okat tryck i skallen, forekomst av tidigare okanda anfall (epilepsi), 6kad forekomst av anfall vid
tidigare diagnostiserad epilepsi.

Ogon

Okning av det intraokulara trycket (glaukom), grumling av linsen (gra starr), férsamring av
hornhinnesar, framjad utveckling eller forvarring av 6goninflammationer orsakade av virus, bakterier
eller svampar; forsamring av bakteriella inflammationer i hornhinnan, hdngande 6gonlock, vidgade
pupiller, svullnad i konjunktiva, perforering av sklera, synstorningar, synforlust, dimsyn.

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



Gastrointestinala stérningar

Mag- och tarmsar, mag- och tarmblddningar, pankreatit, magbesvar.

Om du upplever gastrointestinala symtom, smarta som paverkar rygg, axel eller hoft, humorstérningar,
betydande blodsockersvangningar hos diabetespatienter eller andra stérningar, kontakta din lakare
omedelbart.

Hud och subkutan vavnad

Hudbristningar, uttunning av huden (pergamenthud), utvidgning av blodkarl, en tendens att fa
blamarken, punkter eller omraden med hudblédningar, 6kad harvéxt pa kroppen, akne,
inflammatoriska hudskador i ansiktet, sarskilt runt munnen, nasa och 6gon, férandringar i
hudpigmentering.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Muskelsjukdomar, muskelsvaghet och atrofi och benfortunning (osteoporos) upptrader pa ett
dosberoende satt och &r méjliga vid endast kortvarig anvandning; andra former av benforlust
(bennekroser), senrelaterade symtom, tendinit, senbristningar, fettavlagringar i ryggraden (epidural
lipomatos), tillvaxth&mning hos barn.

Notera:
Om dosen minskas for snabbt efter langvarig behandling kan bland annat abstinenssymtom uppsta,
vilket kan manifestera sig i symtom sasom muskel- och ledvark.

Stérningar i reproduktionssystem och brost
Storningar i utsdndring av konshormon (orsakar oregelbunden menstruation eller stopp i
menstruationen (amenorré), manliga kroppsharmonster hos kvinnor (hirsutism), impotens).

Allméanna symtom och symtom vid administreringsstallet
Fordrojd sarlakning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

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

Forvaras under 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r dexametason.
Varje tablett innehaller 0,5 mg, 1 mg, 4 mg dexametason.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat (typ A),
magnesiumstearat (E572), kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E 551).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexamethasone Zentiva 0,5 mg tablett: vit till benvit, rund, plan tablett med fasade kanter med
diameter cirka 8 mm, markt med DX pa ena sidan och 500 pa den andra sidan.

Dexamethasone Zentiva 1 mg tablett: vit till benvit, rund, plan tablett med fasade kanter med diameter
cirka 8 mm, markt med DX pa ena sidan och 1 pa den andra sidan.

Dexamethasone Zentiva 4 mg tablett: vit till benvit, rund, plan tablett med fasade kanter med diameter
cirka 8 mm, markt med DX pa ena sidan och 4 pa den andra sidan.

Forpackad i vita, ogenomskinliga Alu/PVC/PVDC blister.
Forpackningsstorlek: 10, 20, 30, 50, 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjeckien

Tillverkare

S.C. Zentiva S.A.

B-dul Theodor Pallady Nr. 50,
Sektor 3,

032266 Bukarest,

Rumaénien

Lokal foretradare
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34

DK-2500 Valby
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-10-11.
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