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

L&s 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Inandex ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Inandex
Hur du anvéander Inandex

Eventuella biverkningar

Hur Inandex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Inandex ar och vad det anvands for

Dexametasonfosfat ar en syntetisk glukokortikoid (binjurebarkshormon) som paverkar
amnesomsattningen, saltbalansen och vévnadsfunktionerna.

Inandex anvénds for att behandla sjukdomar som kraver behandling med glukokortikoider. Beroende
pa sjukdomens art och svarighetsgrad inkluderar dessa:

Via systemisk anvandning

e Hjarnsvullnad orsakad av hjarntumor, neurokirurgiska operationer, béld i hjarnan, bakteriell
meningit.

e Chock efter svara skador, for att forhindra chocklunga (ARDS).

e Behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna och ungdomar (12 ar och aldre
som véger minst 40 kg) med andningsbesvar och i behov av syrgasbehandling.

e Svar akut astmaattack.

e Inledande behandling av omfattande, akuta, svara hudsjukdomar, sasom erytrodermi, pemfigus
vulgaris och akut eksem.

e Systemiska reumatiska sjukdomar (reumatiska sjukdomar som kan paverka inre organ) sasom
systemisk lupus erythematosus.

e Aktiva reumatiska ledsjukdomar (reumatoid artrit) som &r svara och tilltagande, t.ex. former
som snabbt leder till forstorelse av leder och/eller om vavnad utanfér lederna paverkas.

e Svara infektionssjukdomar med tillstand som liknar forgiftning (t.ex. tuberkulos, tyfus; endast
som tillagg till behandling for att behandla infektion).

e Forebyggande behandling och behandling av krakningar efter operationer eller vid behandling
med cytostatikabehandling.

¢ Stddjande behandling av maligna tumdrer eftersom dexametason ibland kan ges som injektion
eller infusion i en ven eller under huden (subkutant) for att lindra vissa symtom inklusive
smarta, trotthet, viktminskning och krékningar.

e Anvandning till ungdomar: Till pediatriska patienter (ungdomar 12 ar och &ldre som vager minst
40 kg) rekommenderas 6 mg i en ven en gang dagligen i upp till 10 dagar.

Via lokal anvandning



e Injektion i leder: ihallande inflammation i en eller flera leder efter allman behandling av
kroniska inflammatoriska ledsjukdomar, aktiverad artros och akuta former av humeroskapular
periartrit.

¢ Infiltrationsbehandling (nar det ar absolut indicerat): icke-bakteriell tendovaginit, bursit,
periartropati och insertionstendinopati.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Inandex

Du ska inte ges Inandex:
e om du ar allergisk mot dexametason eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

I enskilda fall, nar dexametasonfosfat anvands, har svara dverkanslighetsreaktioner (anafylaktiska
reaktioner) observerats med cirkulatorisk svikt, hjartinfarkt, hjartarytmier, andfaddhet
(bronkospasmser) och/eller blodtrycksfall eller blodtrycksékning.

Om du har en infektion som paverkar hela kroppen, inklusive en som kan ha orsakats av en svamp
(t.ex. muntorsk) och som inte behandlas med antibiotika eller [amplig antimikrobiell behandling.

Injektioner i en led kanske inte kan ges om du har nagot av foljande tillstand:
e Infektioner i eller nara leden som behandlas

o Bakteriella ledinfektioner

e Instabil led

e Blddningsrubbningar (spontana eller orsakade av antikoagulantia)
e Forkalkningar nara leder

e  Avaskular nekros i ben

e Senruptur

e Charcot-led

Nar det finns en infektion i omradet far lokal infiltrationsbehandling inte ges utan féregaende
ytterligare infektionsbehandling. Du ska inte sluta att ta andra stereoidldkemedel om inte lakaren har
sagt at dig att gora det.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar detta lakemedel:

Vid vissa fysiska stresstillstand under en behandling med dexametasonfosfat (olycka, operation, fodsel
etc.) kan en tillfallig dosokning kravas.

Dexametasonfosfat kan maskera tecken pa en infektion och déarmed gora det svarare att identifiera en
befintlig eller begynnande infektion. Latenta infektioner kan ateraktiveras.

Behandling med dexametasonfosfat ska endast 6vervagas om det &r absolut nddvéandigt med andra
lakemedel som ges samtidigt och som &r inriktade pa de patogener som orsakar foljande sjukdomar:

o Akuta virusinfektioner (hepatit B, vattkoppor, baltros, herpes simplex-infektioner,
inflammationer i hornhinnan orsakade av herpesvirus)

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

o Cirka 8 veckor fore och upp till 2 veckor efter vaccination med ett levande vaccin

e Akuta och kroniska bakterieinfektioner



e Systemiska svampinfektioner
Vissa sjukdomar orsakade av parasiter (amdbor, maskinfektioner). Hos patienter med misstankt
eller bekréftad springmaskinfektion (Strongyloides), kan Inandex leda till aktivering och
masspridning av dessa parasiter

e Poliomyelit

o Lymfkortelsjukdom efter turberkulosvaccination

e Tidigare tuberkulos

Behandling med dexametasonfosfat ska 6vervakas noggrant hos patienter med befintliga medicinska
tillstand som kréaver behandling, sdsom:
e Gastrointestinala sar
Benskdrhet (osteoporos)
Daligt kontrollerat hogt blodtryck
Daligt kontrollerad diabetes mellitus
Psykiska sjukdomar (&ven tidigare sjukdom), inklusive sjalvmordsrisk. Neurologisk eller
psykiatrisk dvervakning rekommenderas
e Forhajt tryck i 6gat (trang- och vidvinkelglaukom). Oftalmologisk 6vervakning och tillhérande
behandling rekommenderas.
e Skador eller sar pa hornhinnan. Oftalmologisk 6vervakning och samtidig behandling
rekommenderas.

Behandling med detta lakemedel kan orsaka feokromocytomkris, som kan vara dodlig.
Feokromocytom &r en sallsynt tumor i binjurarna. Krisen kan uppkomma med féljande symtom:
huvudvark, svettningar, hjartklappning och hagt blodtryck. Kontakta omedelbart lakare om du far
dessa symtom.

Om du har eller missténks ha feokromocytom (en tumoér i binjurarna), tala med lakaren innan du tar
Inandex.

Vid dimsyn eller andra synstdrningar, kontakta l&karen.
Pa grund av risk for perforation av tarmvéggen far Inandex endast anvandas om det finns starka
medicinska skal och med motsvarande ¢vervakning:
e Svar inflammation i tjocktarmen (ulcerds kolit) med risk for perforation, med bélder eller med
variga inflammationer, eventuellt ocksa med bukhinneinflammation
e Inflammerade tarmfickor (divertikulit)
o Efter vissa tarmoperationer (enteroanastomos) omedelbart efter operationen.

Tecken pa bukhinneirritation efter bristning av sar i magtarmkanalen kan saknas hos patienter som far
hoga doser av glukokortioider. Hos patienter med diabetes mellitus maste glukoshalten i blod
kontrolleras eftersom hansyn maste tas till ett 6kat behov av de lakemedel som anvands for att
behandla diabetes mellitus (insulin, orala antidiabetika).

Patienter med svar hypertoni och/eller svar hjartsvikt maste vervakas noggrant eftersom det finns en
risk for forsamring.

Vid hoga doser kan pulsen bli langsammare. Svar anafylaktiska reaktioner (6verreaktion i
immunsystemet) kan uppkomma.

Risken for senproblem, seninflammation och senbristning ar foérhéjd nér fluorokinoloner (vissa
antibiotika) och Inandex administreras samtidigt. Vid behandling av vissa typer av muskelférlamning
(myasthenia gravis) kan symtomen inledningsvis férsamras.



Vaccination med vaccin fran doda patogener (inaktiverade vacciner) ar i allmanhet mojlig. Det maste
dock beaktas att immunsvaret och saledes vaccinationens framgang kan férsamras om hogre doser av
kortikosteroider anvénds.

Framfor allt under langvarig behandling med hoga doser av Inandex ar det viktigt att sakerstélla ett
tillrackligt intag av kalium (t.ex. grénsaker, bananer) och ett begransat saltintag och att évervaka
kaliumhalterna i blodet.

Virussjukdomar (t.ex. massling, vattkoppor) kan ha ett sarskilt svart forlopp hos patienter som
behandlas med Inandex. Patienter med ett nedsatt immunsystem som inte tidigare har haft méassling
eller vattkoppor l6per sérskild risk. Om dessa patienter kommer i kontakt med personer som har
massling eller vattkoppor under behandling med Inandex, ska de omedelbart kontakta lakare som kan
sétta in forebyggande behandling.

Om du har blodcancer, tala om for lakaren om du far muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring,
synforlust eller -storningar eller andfaddhet. Dessa kan vara symtom pa tumorlyssyndrom.

Vid intravends administrering ska injektionen ges langsamt under 2-3 minuter. Om lakemedlet
administrerats for snabbt kan korta och i huvudsak ofarliga biverkningar uppkomma i form av
obehagliga stickningar eller domningar som varar i upp till 3 minuter.

Inandex &r ett lakemedel avsett for kortvarig behandling. Om det anvands under en relativt lang period
maste man dock beakta ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder for lakemedel som innehaller
glukokortikoider som ar avsedda for langtidsbehandling.

Vid lokalbehandling maste eventuella systemiska biverkningar och interaktioner beaktas.
Intraartikular administrering av glukokortikoider 6kar risken for ledinfektioner. Langvarig och
upprepad anvéndning av glukokortikoider i viktbarande leder kan leda till en férsdmring av
forslitningsrelaterade skador pa grund av mojlig dverbelastning av leden efter minskad smarta eller
andra symtom.

Barn och ungdomar

Dexametason ska inte anvandas rutinmassigt till for tidigt fodda spadbarn med andningsproblem.
Inandex ska endast anvandas till barn om det finns starka medicinska skal pa grund av risken for
tillvaxthamning. Tillvaxten maste kontrolleras regelbundet, sérskilt vid langvarig behandling.

Om dexametason ges till for tidigt fodda barn krévs 6vervakning av hjartats funktion och struktur.

Aldre
Hos &ldre patienter maste en noggrann risk-/nyttabedémning utforas pa grund av okad risk for
biverkningar, t.ex. osteoporos.

Andra lakemedel och Inandex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt med féljande lakemedel eftersom de kan paverka Inandex.

Andra lakemedel som kan paverka effekten av Inandex:

e Lakemedel som paskyndar nedbrytningen i levern, sasom vissa somnmedel (barbiturater),
lakemedel som anvénds for att behandla krampanfall (fenytoin, karbamazepin, primidon) och
vissa lakemedel som anvéands for att behandla tuberkulos (rifampicin) kan minska effekten av
kortikoider.

e Lakemedel som fordréjer nedbrytningen i levern, sasom vissa ldkemedel som anvénds for att
behandla svampsjukdomar (ketokonazol, itrakonazol) kan 0ka effekten av kortikoider.



e Vissa kvinnliga kdnshormoner, t.ex. for att forhindra graviditet (p-piller): effekten av Inandex
kan oka.

e Efedrin (i lakemedel som anvénds for att behandla hypotoni, kronisk bronkit, astmaattacker och
for att minska svullnad i slemhinnor vid forkylningar och som en komponent i apithimmande
medel): genom snabbare nedbrytning i kroppen kan effekten av Inandex vara nedsatt.

o Vissa l&kemedel for hiv: ritonavir, kobicistat eftersom de kan 0ka effekterna av Inandex och
ldkaren kan vilja 6vervaka dig noggrant om du tar dessa lakemedel.

Inandex kan paverka effekten av andra lakemedel, sdsom:

o Lakemedel som anvénds for att starka hjartat (hjartglykosider) eftersom Inandex kan 6ka deras
effekt pa grund av kaliumbrist.

o Lé&kemedel som framjar saltforlust vid urinering (urindrivande medel) eller laxermedel eftersom
Inandex kan 6ka kaliumutsdndringen som dessa ldkemedel orsakar.

o Orala antidiabetika och insulin eftersom Inandex kan minska deras blodsockersankande effekter
(inte effektiva for att minska glukoshalterna i blodet).

o Lakemedel som anvénds for att hamma blodkoagulering (orala antikoagulantia, kumarin).
Inandex kan forsvaga eller forstérka effekten av dessa. Lékaren kommer att avgdra om det krévs
en dosjustering av antikoagulantia.

e Ldkemedel som anvénds for att behandla inflammationer och reumatism (salicylater,
indometacin och andra icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel), eftersom Inandex, nar det
anvands samtidigt med dessa lakemedel, kan dka risken for magsar och blédning i mag-
tarmkanalen.

o Icke-depolariserande muskelavslappnande medel eftersom deras muskelavslappnande effekt kan
forlangas av Inandex.

o Vissa ldkemedel som anvands for att 6ka trycket i 6gat (atropin och andra antikolinergika)
eftersom Inandex kan 6ka deras effekt.

o Lékemedel som anvénds for att behandla sjukdomar som orsakas av mask (prazikvantel)
eftersom Inandex kan minska deras effekt.

e Lakemedel som anvénds for att behandla malaria eller reumatiska sjukdomar (klorokin,
hydroklorokin, meflokin). Det finns en 6kad risk fér muskel- eller hjartmuskelsjukdomar
(myopatier, kardiomyopatier) nédr de anvands samtidigt som Inandex.

e Protirelin (TRH, ett hormon som produceras i mellanhjérnan) eftersom Inandex kan minska
okningen av skoldkortelstimulerande hormon (TSH).

e Lakemedel som anvénds for att hdmma kroppens egna immunsystem (immunhdmmande
lakemedel). N&r dessa anvands med Inandex finns en 6kad kénslighet for infektioner och
forsamring av befintliga infektioner som kanske &nnu inte ar symtomatiska.

o Ciklosporin (ett lakemedel som anvénds for att hdamma kroppens egna immunsystem) eftersom
Inandex kan 6ka ciklosporinhalten och darmed risken for anfall.

e Fluorokinoloner, en viss grupp av antibiotika som kan 6ka risken for senbristning.

Paverkan pa undersokningsmetoder:
Glukokortikoider kan minska hudreaktioner vid allergitester. Pa grund av interaktionen med dessa
lakemedel kan lakaren behova justera dosen av lakemedlet du far.

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 ges detta lakemedel.

Lakaren kommer darefter att besluta om lakemedlet ar lampligt for dig och kan géra nagra extra
kontroller nér du far detta lakemedel. Dexametason gar Gver till moderkakan. Under graviditet,
framfor allt under det tre forsta manaderna, ska behandling ske forst efter noggrann risk-
/nyttabeddmning.



Nar dexametason ges under langre perioder eller upprepade ganger under graviditet kan det finnas en
Okad risk for tillvaxthdmning hos det ofédda barnet. Om glukokortioider anvands i slutet av
graviditeten kan underaktivitet i binjurebarken uppkomma hos det nyfodda barnet och detta kan kréva
nedtrappning/ersattningsbehandling hos det nyfodda barnet. Nyfodda barn till médrar som far Inandex
i slutet av graviditeten kan ha laga blodsockerhalter efter fodseln.

Glukokortikoider, inklusive dexametason, utséndras i bréstmjélk. Det finns inga rapporter om att barn
har skadats, men om hogre doser krévs ska amningen avbrytas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns i nulaget inga belagg for att dexametasonfosfat minskar korformagan eller formagan att
anvanda maskiner. Detsamma galler arbete i en farlig miljo.

Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra 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 lékare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Inandex innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 1,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml I6sning.
Detta motsvarar 0,07 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Inandex

Sjukskdterskan eller lakaren kommer att ge dig detta lakemedel.
Lakaren kommer att bestamma ratt dosering for dig och hur och nar du ska fa lakemedlet.

Detta l&kemedel &r en injektionsvétska, 16sning som ges i en ven (i.v.), i en muskel (i.m.) eller under
huden (s.c) eller i vavnad.

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

Inandex ska ges langsamt i en ven (under 2-3 minuter). Om administrering i en ven inte &r mdjlig och
om cirkulationsfunktionen inte ar nedsatt kan Inandex ocksa administreras i en muskel. Inandex kan
ibland ocksa ges som en injektion eller en kontinuerlig infusion under huden (subkutant).

Inandex kan ocksa administreras genom infiltration eller injektion i en led.

Behandlingstiden baseras pa den underliggande sjukdomen och dess forlopp. Lakaren tar fram ett
behandlingsschema som du maste folja noggrant. Sa snart ett tillfredsstallande behandlingssvar har
uppnatts kommer dosen att minskas till en underhallsdos eller sa kommer behandlingen att avslutas.
Plotsligt avbrytande av lakemedel som administrerats i mer &n cirka 10 dagar kan leda till uppkomst
av akut binjurebarksvikt och déarfor maste dosen trappas ned gradvis innan behandlingen avslutas. Vid
underaktiv binjure eller skrumplever kan det racka med relativt laga doser, eller sa kan det vara
nddvéndigt att minska dosen.

For behandling av covid-19
Vuxna patienter rekommenderas 6 mg i.v. en gang dagligen i upp till 10 dagar.



Om du tror att du har fatt for stor méngd av Inandex eller om du har glomt en dos
Eftersom lakemedlet ges av en lakare eller sjukskoterska ar det osannolikt att du far for mycket eller
att du missar en dos. Om du ar orolig, tala med l&kare eller sjukskoterska.

I allménhet tolereras stora mangder av Inandex utan komplikationer aven vid kortvarig anvandning.
Inga séarskilda atgarder kravs. Om du noterar flera eller ovanliga biverkningar ska du kontakta lakaren.

Om en dos missas kan du fa den senare samma dag och den dos lakaren har ordinerat kan fortsétta ges
som vanligt frdn och med nésta dag. Om mer &n en dos missas kan detta leda till uppblossning eller
forsamring av den sjukdom som behandlas. Kontakta ldkare, som kommer att ga igenom behandlingen
och justera dosen vid behov.

Om du slutar att anvanda Inandex

Folj alltid det doseringsschema som lakaren har ordinerat. Inandex far aldrig avbrytas sjalvstandigt,
eftersom det framfor allt vid en relativt lang behandling kan leda till hdmning av kroppens egen
produkt av glukokortikoider (underaktivitet i binjuren). En uttalad fysisk stressituation utan tillracklig
glukokortikoidproduktion kan vara livshotande.

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 behéver inte fa
dem.

Vid kortvarig behandling med dexametason &r risken for biverkningar liten. Foljande biverkningar ar
mdjliga:

e sar i magsacken eller tolvfingertarmen

e nedsatt immunsvar mot infektioner

e (Okade blodsockerhalter (nedsatt glukostolerans).

Foéljande biverkningar kan uppkomma och &r i hdg grad beroende av dosen och behandlingsldngden
och frekvensen ar darfor okand (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Infektioner och infestationer:
Maskering av infektioner, forekomst, aterfall och férsamring av virus-, svamp- och bakterieinfektioner
och parasitinfektioner eller opportunistiska infektioner, aktivering av springmaskinfektion.

Blodet och lymfsystemet:
Forandringar av blodstatus (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 1agt blodtryck, cirkulationskollaps, hjartstillestand, férsvagning av immunsystemet.

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



Metabolism och nutrition:

Viktokning, dkade blodsockervarden, diabetes mellitus, 6kning av lipidvérden i blodet (kolesterol och
triglycerider), okad natriumhalt med vavnadssvullnad (6dem), kaliumbrist pa grund av 6kad
kaliumutsoéndring (vilket kan leda till oregelbunden hjartrytm), aptitékning.

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

Centrala och perifera nervsystemet:
Okat tryck i skallen, férekomst av tidigare okénda anfall (epilepsi), 6kad forekomst av anfall vid
tidigare diagnostiserad epilepsi.

Ogon:

Okning av trycket i 6gat (glaukom), grumlig lins (gra starr), férsamring av hornhinnesér, 6kad risk for
eller forsamring av 6goninflammationer orsakade av virus, bakterier eller svampar, forsamring av
bakterieinflammationer i hornhinnan, hangande 6gonlock, vidgade pupiller, svullnad i 6gats
bindhinna, perforation dgats senhinna, synstérningar, synforlust. | séllsynta fall reversibel utbuktning
av 6gongloben.

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

Blodkarl:
Hogt blodtryck, 6kning av risken for aderforkalkning och blodpropp, inflammation i blodkarlen (aven
som abstinenssyndrom efter langvarig behandling), 6kad 6mtalighet i blodkarlen.

Magtarmkanalen:
Mag- och tarmsar, mag- och tarmblddningar, bukspottkortelinflammation, maghbesvar.

Hud och subkutan vavnad:

Hudbristningar, uttunning av huden (pergamenthud), utvidgning av blodkarl, en tendens att fa
blamarken, punkter eller omraden med hudblédningar, okad harvéxt pa kroppen, akne,
inflammatoriska hudskador i ansiktet, sérskilt runt munnen, nasan och égonen, forandringar i
hudpigmentering.

Muskuloskeletala systemet och bindvéav:

Muskelsjukdomar, muskelsvaghet och muskelforlust och benskorhet (osteoporos) upptrader pa ett
dosberoende sétt och &r mdjliga vid endast kortvarig anvandning; andra former av benférlust
(bennekros), senrelaterade symtom, senskada, senbristningar, fettavlagringar i ryggraden (epidural
lipomatos), tillvaxthamning hos barn. Observera att om dosen minskas for snabbt efter langvarig
behandling kan bland annat abstinenssymtom uppsta, vilket kan ge symtom sdsom muskel- och
ledvérk.

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

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet:
Fordrojd sarlakning



Lokal anvandning:

Lokala irritationer och intoleranser ar mojliga (varmekansla, relativt ihallande smarta). Fértunning av
hud eller subkutan vavnad (atrofi) vid injektionsstéllet kan uppstd om kortikosteroider inte injiceras
forsiktigt i en ledhala.

Om du far nagot av féljande ska du omedelbart kontakta lakare:
e symtom fran mag-tarmkanalen
e smarta som paverkar ryggen, axeln eller hoften
e humdrstdrningar
¢ tydliga blodsockersvéngningar hos diabetespatienter

Observera att det &r mycket viktigt att du inte plotsligt slutar att ta detta lakemedel (&ven om du har en
biverkning) om inte lakaren sager att du ska gora det (se avsnitt 2 och 3).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Inandex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Detta lakemedel ar endast avsett for engdngsbruk. Ej anvand I6sning ska kasseras.
Anvand inte detta lakemedel om du noterar synliga partiklar i 16sningen.

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

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ar dexametasonfosfat.

Varje 1 ml injektions-/infusionsvatska, l6sning innehaller 4,0 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).

Varje 2 ml injektions-/infusionsvatska, l6sning innehaller 8,0 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).


http://www.lakemedelsverket.se

Varje 5 ml injektions-/infusionsvatska, I6sning innehaller 20,0 mg dexametasonfosfat (som
dexametasonnatriumfosfat).

- Ovriga innehallsamnen &r kreatinin, dinatriumedetat, natriumcitrat, natriumhydroxid (for att
justera pH), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos och steril 16sning i en injektionsflaska av klart glas.

1 ml: 2 ml injektionsflaska av klart typ I-glas med klorbutylgummipropp och en bla flip-off-forsegling
av aluminium.

2 ml: 2 ml injektionsflaska av klart typ I-glas med klorbutylgummipropp och en ljusbla slat flip-off-
forsegling av aluminium.

5 ml: 6 ml injektionsflaska av klart typ I-glas med klorbutylgummipropp och en ljusbla slat flip-off-
forsegling av aluminium.

Forpackningsstorlekar

1 x 1 injektionsflaska

1 x 3 injektionsflaskor

1 x 5 injektionsflaskor

1 x 10 injektionsflaskor
1 x 20 injektionsflaskor
1 x 25 injektionsflaskor
1 x 50 injektionsflaskor
1 x 100 injektionsflaskor
1 x 150 injektionsflaskor

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200, Pabianice, Polen

eller

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind.

Zona Franca, Barcelona, 08040
Spanien

eller
Pharmadox Healthcare Limited

KW?20A Kordin Industrial Park, Paola
PLA 3000, Malta



Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-14.

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



