Bipacksedel: Information till patienten

Waladex 1 mg tabletter
Waladex 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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Waladex &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Waladex

Hur du tar Waladex

Eventuella biverkningar

Hur Waladex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Waladex ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Waladex &r dexametason. Dexametason hor till en grupp av
lakemedel som kallas kortikosteroider.

Waladex anvénds huvudsakligen i akutvarden for behandling av inflammationer och vissa allergiska
reaktioner. Dexametason anvands ocksa vid behandling av till exempel inflammationer i samband med
cancersjukdomar och for att motverka krakning vid behandling med cytostatika.

Dexametason anvands vid hjarnédem och vid svullnad av hjérnan orsakad av hjarntumor.

Waladex kan ocksa anvéandas for att kontrollera binjurebarkens och hypofysens funktion.

Waladex anvands for behandling av coronavirussjukdom 2019 (covid-19) hos vuxna och ungdomar
(12 ar och éldre med en kroppsvikt pa minst 40 kg) som har svarigheter att andas och behéver
syrgasbehandling.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Waladex

Ta inte Waladex

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

- om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du tar Waladex, om du har:
- diabetes



- tuberkulos

- osteoporos (benskorhet)

- psykiska sjukdomar

- magsar eller tolvfingertarmssar

- hogt blodtryck

- hypokalemi (onormalt laga halter av kalium i blodet)

- migran

- hjartsvikt

- problem med hjartmuskeln efter att du nyligen haft en hjartattack

- njursvikt

- dgonsjukdomar

- en infektion.

- Om du ska vaccineras ska du informera personen som ska vaccinera dig om att du anvander
Waladex.

- Kontakta lakare om du har feber eller kinner dig stressad eftersom dessa tillstdnd kan krava att
dosen &ndras.

- Waladex ska inte ges i samband med skallskada eller stroke.

- Nar du slutar ta Waladex ska du gora det stegvis.

Tala om for din ldkare om du har nagot av féljande:
Symtom pa tumorlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust eller
synstérningar och andndd, om du har en elakartad blodsjukdom.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.
Dexametason ska inte anvandas rutinmassigt hos for tidigt fodda barn med luftvagsproblem.

Behandling av covid-19

Sluta inte ta eventuella andra steroidlakemedel om inte din lakare har bett dig att gora det. Allménna
forsiktighetsatgarder bor vidtas i enlighet med gallande rekommendationer betraffande anvandning av
steroider for vissa sjukdomar, risk for maskering av infektion, samtidig anvéndning av andra
lakemedel.

Barn och ungdomar
Waladex kan paverka tillvéxten hos barn.

Andra lakemedel och Waladex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om andra lakemedel tas samtidigt med Waladex. Lakaren
behover darfor kanna till sadan samtidig behandling.

Samtidig behandling med lakemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, primidon),
tuberkulos (rifampicin) och infektioner (itrakonazol, kobicistat) kan krdva att man anpassar dosen.
Radfraga lakare innan du anvander lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra.

Graviditet, amning och fertilitet
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
Det finns risk for att fostret paverkas. Detta lakemedel ska endast anvandas under graviditet om det ar
absolut nédvandigt.

Amning
Det finns risk for att barn som ammas kan paverkas. Detta lakemedel ska endast anvandas under
amning om det &r absolut nddvandigt



Fertilitet
Om du planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvéander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Waladex paverkar din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

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
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Waladex innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Waladex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen bestdms av lakaren som anpassar den individuellt for dig. En vanlig dosering vid behandling av
inflammation &r 1-4 mg dagligen den forsta veckan och dérefter 1-2 mg dagligen. Det ar viktigt att du
foljer 1akarens anvisningar och inte &ndrar dosen eller avbryter behandlingen.

For behandling av covid-19

Rekommenderad dos for vuxna ar 6 mg en gang dagligen i upp till 10 dagar.

Rekommenderad dos for pediatriska patienter (ungdomar 12 ar och aldre) ar 6 mg en gang dagligen i
upp till 10 dagar.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av Waladex ar for stark eller for
svag.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

I de fall da ratt dosering inte kan uppnas med en 1 mg eller en 4 mg tablett, finns det andra
dexametasoninnehallande tabletter tillgangliga pa marknaden.

Om du har tagit for stor mangd av Waladex

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) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Waladex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Waladex
Sluta inte ta steroidlakemedel om inte din l&kare har bett dig att gora det.

Om behandlingen ska avbrytas, folj lakarens instruktioner. Lakaren kan tala om for dig att gradvis
minska mangden lakemedel du tar tills du slutar ta det helt och hallet. Symtom som har rapporterats
nar behandlingen har avbrutits for snabbt inkluderar Iagt blodtryck och ibland aterfall av den sjukdom
som lakemedlet gavs for.

Om man plétsligt slutar att ta steroidlakemedel kan det orsaka svar svaghet, forvirring, smarta i nedre
delen av ryggen eller benen, svar buksmarta, krakningar och diarré, vilket leder till uttorkning och
nedsatt medvetande eller delirium.



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

4, Eventuella biverkningar

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

Nar du tar kortisonpreparat i doser som motsvarar kroppens egen produktion far du vanligtvis inga
biverkningar. Om du behdver hogre doser under langre tid kan biverkningar ibland inte undvikas.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- nedsatt motstandskraft mot infektioner

- svullnad av ansiktet och hudrodnad i ansiktet (Cushings syndrom)

- tillvaxthdmning hos barn

- akne och 6kad kroppsbeharing hos kvinnor

- muskelsvaghet

- benskdrhet till foljd av urkalkning av ben (osteoporos)

- minskad formaga att ta hand om socker som kan medfora att din diabetes forsamras och att dold
diabetes kan pavisas

- diabetes

- laga kvavehalter i blodet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Overkénslighetsreaktioner som 6dem, hudutslag och eksem

- felaktiga resultat vid hudtester

- svullnad i kroppen till f6ljd av obalans av salter i blodet t.ex. for mycket natrium eller for lite
kalium och kalcium

- Okad aptit och viktdkning

- hogt blodtryck, blodpropp och hjartsvikt

- mag-tarmstorningar sdsom illamaende och magsar

- tunn och skor hud (latt att fa blaméarken), forsamrad sarlakning

- forandrad sinnesstamning och sémnsvarigheter, kansla av valbefinnande, nedstamdhet
(depression), svara psykiska storningar (psykoser)

- paverkan pa dgat sasom okat tryck i 6gonen, glaukom, glosdgdhet och linsgrumling.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- senruptur

- Okat tryck i skallen

- nedbrytning av vavnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- inflammation i bukspottkorteln

- oregelbunden eller utebliven mens

- Kramper

- huvudvérk, yrsel, allmén sjukdomskansla

- benbrott

- muskelsjukdom i armar och ben

- stopp i blodkérlen

- svullnad i kroppen pa grund av vétskeansamling

- laga vérden av kalium i blodet

- problem med hjartmuskeln efter att man nyligen haft en hjartattack
- sma runda purpurfargade flackar, hudutslag och hudrodnad

- blamarken

- Overdriven svettning

- magsar som kan brista och bléda, sar i svalget, svullen mage



- synstorningar, synforlust
- dimsyn
- forsamrad kolhydrattolerans.

Rapportering av biverkningar

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

5. Hur Waladex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Waladex 1 mg tabletter: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Fuktkéansligt.

Waladex 4 mg tabletter: Inga sarskilda temperaturanvisningar. Férvaras i originalférpackningen.

Ljuskansligt. Fuktkénsligt.

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

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen dr dexametason.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon,
majsstérkelse och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Waladex 1 mg ar en vit, rund, platt, odragerad tablett med fasade kanter. Tabletten har en skara pa ena
sidan och ar mérkt med ”D” och ”1” pd var sin sida av skaran, ingen markning pa andra sidan.
Diameter cirka 9 mm.

Waladex 4 mg ar en vit, rund, platt, odragerad tablett med fasade kanter. Tabletten har en skara pa ena
sidan och ar markt med ”D” och ”4” pa var sin sida av skaran, ingen markning pa andra sidan.
Diameter cirka 9 mm.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

Waladex 1 mg tabletter och Waladex 4 mg tabletter tillhandahalls i PVC/PVDC/ALU-blister.
Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godk&nnande for forsaljning

2cared Generics ApS
Stenhuggervej 12
6710 Esbjerg V
Danmark

Tillverkare

Santa S.A.

Block 10, Panselor str. no.25, no.27 and no.29
Brasov Municipality

Brasov County, 500419

Rumaénien
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