Bipacksedel: Information till anvéandaren

Zegmelit 4 mg munsoénderfallande film
Zegmelit 6 mg munsoénderfallande film
Zegmelit 8 mg munsonderfallande film

dexametason

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r 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, &ven
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 féljande
Vad Zegmelit ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Zegmelit

Hur du tar Zegmelit

Eventuella biverkningar

Hur Zegmelit ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Zegmelit r och vad det anvands for

Zegmelit innehaller det verksamma amnet dexametason som tillhér en grupp lakemedel som kallas
kortikosteroider (kortison). Kortikosteroider minskar inflammation, symtom pa allergiska reaktioner
och ddmpar immunforsvaret.

Zeqgmelit anvénds for behandling av:

- Svullnad i hjarnan pa grund av hjarntumorer, neurokirurgi eller abscesser (varbolder)

- Akut svar astma

- Svara akuta hudsjukdomar

- Autoimmuna sjukdomar

- Ledgangsreumatism

- Forebyggande och behandling av illamaende och krakningar utlésta av behandling med
cancerldkemedel

- Krupp

- Allergiska reaktioner, inklusive akuta allergiska reaktioner

- 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 syrebehandling.

Dexametason som finns i Zegmelit kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan héalsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Zegmelit
Ta inte Zegmelit

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



Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du bdrjar anvanda Zegmelit.

Binjurebarksvikt

Beroende pa dos och behandlingstid kan binjurebarksvikt (minskad produktion av vissa hormoner
fran binjurarna) orsakad av detta lakemedel paga under nagra manader och i enskilda fall 6ver ett ar
efter att behandlingen upphért. Akut binjurebarksvikt som orsakas av behandlingen kan minimeras
genom en gradvis, planerad nedtrappning av dosen.

Infektioner

Behandling med detta lakemedel kan 6ka risken for infektioner, och det kan vara svarare att
diagnostisera dem. Latenta infektioner (infektioner som inte uppvisar symtom) kan ateraktiveras,
sasom tuberkulos eller hepatit B.

Feokromocytomrelaterad kris

Behandling med detta lakemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris, som kan vara dddlig.
Feokromocytom &r en sallsynt tumor i binjurarna. Kris kan uppsta med féljande symtom: huvudvark,
svettningar, hjartklappningar och hogt blodtryck. Kontakta genast din lakare om du upplever dessa
symtom.

Behandling av Covid-19

Du bor inte sluta ta andra kortikosteroider om inte din l&kare har instruerat dig att gora det.

Tala med din l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Zegmelit.

Allméanna forsiktighetsatgarder bor vidtas i enlighet med aktuella rekommendationer betraffande bl.a.
kortikosteroidanvéndning vid specifika sjukdomar, risk for maskering av infektion, samtidiga
lakemedel 0.s.v.

Tala med din lakare om du har nagot av féljande:

- akuta och kroniska bakterieinfektioner sasom (tidigare) tuberkulos

- inflammation i lymfknutorna (kortlar som hjalper kroppens immunférsvar) efter att du
vaccinerats mot tuberkulos

- akuta virusinfektioner sasom hepatit B, vattkoppor, herpes, massling, polio, herpeskeratit
(infektion i dgat). Sarskilt skydd (vaccin) rekommenderas om du inte har haft méssling eller
vattkoppor och ar i kontakt med personer med massling eller vattkoppor

- infektioner orsakade av svamp eller parasiter (t.ex. maskar)

- leversjukdom sasom kronisk hepatit (inflammation i levern) och skrumplever (levercirros)

- sjukdom i skoldkorteln

- om du har eller missténks ha feokromocytom (en tumor i binjurarna)

- svarkontrollerad diabetes (6kat blodsocker)

- benskorhet (kalciumbrist i skelettet)

- svar hjartsvikt eller svarkontrollerat hogt blodtryck

- mag-tarmsar eller andra tillstand i mag-tarmkanalen

- glaukom (hogt 6gontryck) eller sar eller skador i 6gat

- dimsyn eller andra synrubbningar

- symtom pa tumaorlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust
eller synstérningar och andfaddhet, om du har blodcancer

- om du har fatt eller kommer att fa vaccin

Vid vissa typer av fysisk pafrestning (t.ex. feber, olyckor, operationer, forlossningar) kan det vara
nodvandigt att tillfalligt 6ka den dagliga dosen av ldkemedlet.

Allvarliga allergiska reaktioner kan forekomma (se avsnitt 4).

Om du lider av myastenia gravis, en neuromuskular sjukdom, kan den férvérras under den forsta tiden
som du tar detta lakemedel.



Psykiska sjukdomar

Psykiska storningar, sasom att se eller hora saker som inte ar verkliga (hallucinationer), kdnslomassig
instabilitet, irritabilitet, 6kad aktivitet och psykos kan uppsta i samband med anvandning av
kortikosteroider, séarskilt vid hoga doser. Vanligtvis uppstar symtom inom nagra dagar till veckor efter
behandlingsstart, men kan i sallsynta fall forekomma redan efter en enstaka hdg dos. De flesta
reaktioner ar évergaende och avtar vid sankning av dosen eller nar behandlingen avslutas. Kontakta
din lakare om du har, har haft eller upplever sadana symtom, eftersom din behandling kan behdva
justeras.

Intag av hdga doser

Hoga doser av dexametason kraver lampliga kaliumtillskott och natriumbegrénsad (saltfattig) diet, och
kaliumnivaerna i blodplasma ska 6vervakas. Din ldkare kommer att tala om for dig om detta ar
nddvéndigt. Man ska inte inta kalium regelbundet utan lédkarkontroll.

Intag av hoga doser av dexametason kan sanka hjartrytmen.

Tecken pa irritation i bukhinnan pa grund av perforering (genomtrangning) av slemhinnan i mag-
tarmkanalen visar sig eventuellt inte om du tar htga doser av detta lakemedel.

Behandlingens langd
Behandlingen kommer att begréansas till lagsta majliga dos och vara sa kortvarig som mojligt.

Langtidsbehandling
Langtidsbehandling med dexametason séatts in endast nar det ar absolut nddvandigt och en
beddmning gors i varje enskilt fall.

Nar du ar klar med eller maste avbryta en langtidsbehandling med kortison finns det en risk for
forsamring eller aterfall av den underliggande sjukdomen, akut binjurebarksvikt och
kortisonabstinens.

Vid langtidsanvandning av detta lakemedel kravs regelbunden medicinsk kontroll, inklusive
Ogontest.

Paverkan av laboratorietester
Hudtester for allergi kan ge felaktiga resultat.

Barn

Zeqmelit kan forsena tillvaxten hos barn och darfor ska barns tillvaxt dvervakas
regelbundet (se avsnitt 4). Zegmelit ska endast anvandas av barn aldre an 3 manader och
med en kroppsvikt éver 7 kg.

Aldre patienter

Aldre patienter &r generellt mer kansliga for de risker som behandling med dexametason medfor s&
som benskdrhet (osteoporos). Darfor kommer lakaren bedéma om behandling med dexametason ar
lamplig for dldre patienter.

Andra lakemedel och Zegmelit

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan

tdnkas anvénda andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan 6ka effekten av Zegmelit. Om du tar dessa lakemedel kommer din lékare att
utfora detaljerade kontroller (inklusive for hiv: ritonavir, kobicistat).

Anvandning av Zegmelit tillsammans med nagot av féljande lakemedel kan andra bade Zegmelit och

det andra lakemedlets effekt:

- NSAID-lékemedel: antiinflammatoriska eller antireumatiska lakemedel (t.ex. ibuprofen,
diklofenak, acetysalicylsyra, indometacin) dkar risken for mag-tarmsar och blodning

- lakemedel for behandling av diabetes (diabetesldékemedel som tas via munnen och insulin)
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- enzyminducerare (CYP3A4) sasom lakemedel for behandling av epilepsi (fenytoin,
karbamazepin, barbiturater och primidon) eller for att behandla tuberkulos (rifampicin)

- enzymhammare (CYP3A) sdsom mediciner for att behandla svampinfektioner (itrakonazol,
ketokonazol) och mediciner som innehaller kobicistat

- lakemedel for behandling av lagt blodtryck (efedrin)

- lakemedel for att dvervaka blodets formaga att levra sig (antikoagulanter som tas via munnen);
dosen av antikoagulanter kan behdva justeras

- Ostrogener (t.ex. p-piller)

- lakemedel som anvands for nervsystemet (atropin eller andra antikolinerga lakemedel)

- lakemedel for hjértat (digitalislakemedel)

- lakemedel for hogt blodtryck (t.ex. ACE-hdmmare) eller vétskedrivande medel (diuretika)

- lakemedel mot parasiter (prazikvantel)

- lakemedel mot malaria (klorokin, hydroxiklorokin, meflokin) eftersom de kan 6ka risken for
myopati och kardiomyopati (muskel- respektive hjartmuskelsjukdomar)

- immunosuppressiva dmnen (lakemedel som forhindrar avstotning av transplanterade organ),
ciklosporin

- lakemedel som verkar avslappnande pa musklerna och som anvands for att minska spasmer eller
sammandragningar i magen, tarmarna och urinblasan (rokuronium, vekuronium)

- lakemedel for att diagnostisera problem i skoldkorteln (protilerin)

- vissa antibiotika (fluorokinoloner) som kan oka risken for paverkan pa senor, seninflammation
och senbristningar

- tillvéaxthormon (somatotropin)

- lakemedel mot férstoppning

- lakemedel for behandling av magsar (t.ex. aluminiumhydroxid, magnesiumhydroxid), dessa
lakemedel ska tas med 2 timmars mellanrum

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

Dexametason utsondras i brostmjolk.

Du bor inte ta detta lakemedel under graviditet och amning, savida inte din lakare séger at dig att
gora det. Lakaren talar om for dig om du ska sluta amma eller sluta ta lakemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Zegmelit paverkar férmagan att kora bil eller anvanda maskiner. Om du upplever
biverkningar sdsom synrubbningar, synforlust eller dimsyn ska du inte kora bil eller anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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 darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Zegmelit

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

Dosering
Dosen beror pa sjukdomens svarighetsgrad och hur du svarar pa behandlingen. Din lékare talar om

vilken dos du ska ta och hur lang behandlingstiden &r, och anpassar den till dina behov.

Dosen ska vara tillrackligt hog och behandlingstiden tillrackligt lang. Lagsta effektiva dos ska dock
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tas under kortast mojliga behandlingstid.
Informera lékare eller apotekspersonal om du tror att lakemedlet har for stark eller svag effekt.

Avlagsna Zegmelit munsonderfallande film fran dospasen pa foljande sétt:
Klipp inte upp pasen

Oppna endast vid avrivningsfliken

Riv av langsamt

Kontrollera att filmen &r oskadad

Klipp eller riv inte filmerna i mindre delar

Anvand endast oskadade filmer

Munnen ska vara tom innan du tar Zegmelit. Placera en film at gangen pa tungan med torra fingrar.
Filmen loser snabbt upp sig i munnen och sviljs darefter direkt, utan vatten. Om du ar torr i munnen sa
kan du dricka lite vatten innan du tar Zegmelit.

Om du har tagit for stor mangd av Zegmelit

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Det finns inga kanda akuta forgiftningsfall med dexametason. Vid éverdosering kan det forvantas att
de biverkningar som anges i den hér bipacksedeln kommer att upptréda i stérre omfattning.

Om du har glémt att ta Zegmelit

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glémmer att ta en dos, ta den sé snart du
kommer ihdag. Men om det & mycket nara till nasta dos, hoppa éver den dos du glomt och ta nasta dos
vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar ta Zegmelit
Avsluta inte behandlingen forrén lakaren sdger till och avbryt den inte plétsligt, eftersom det kan
forvérra din sjukdom.

Dosen ska minskas gradvis enligt lakares ordination, tills behandlingen avslutas.

En alltfor snabb minskning av dosen efter langvarig behandling kan orsaka symtom som muskel- och
ledvérk. Din l&kare kommer att gradvis sanka den dos du ska ta.

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.

Under anvandning av detta lakemedel har féljande biverkningar rapporterats (férekommer hos ett
okéant antal anvéndare):

- Onormala blodkroppar (bl.a. vita blodkroppar och lymfocyter).

- Fetma pa buken och i ansiktet (Cushings syndrom).

- Glaukom, starr, forsamring av sar pa hornhinnan och infektioner.

- Magsar, mag-tarmblédning, bukspottkértelinflammation, magbesvar.

- Langsammare sarlakning.

- Overkanslighetsreaktioner, svara allergiska reaktioner, t.ex. problem med hjartrytmen, kramp i
luftréren (bronkospasm), blodtrycksavvikelser, cirkulationssvikt, hjartstillestand.

- Befintliga infektioner kan forvarras och nya infektioner som ar svara att diagnostisera kan

5



uppkomma.

- Vatskeretention (6dem), kaliumforlust (som kan orsaka rubbad hjartrytm), dkad vikt, 6kat
blodsocker, diabetes, 6kade nivaer av blodkolesterol och triglycerider, 6kad aptit, forsenad
tillvaxt hos barn.

— Muskelsjukdomar och svaghet, senpaverkan, seninflammation, senbristning, kalciumforlust i
skelettet, benskorhet, forsenad tillvaxt hos barn. Om dosen minskas snabbt efter langvarig
behandling, kan bland annat muskel- och ledvérk férekomma.

- Okat tryck i skallen (sarskilt hos barn), 6kning av spasmer hos epileptiska patienter eller debut
av epilepsi.

- Depression, hallucinationer, emotionell instabilitet, irritabilitet, 6kad aktivitet, psykos, mani,
eufori, angest, sémnrubbningar, sjalvmordstankar.

- Oregelbunden menstruation eller frAnvaro av menstruation, impotens, onormal harvaxt.

- Akne eller andra hudproblem (allergi, blaméarken, hudbristningar), 6dem, fargférandringar pa
huden, inflammation i huden (dermatit) runt munnen.

- Hogt blodtryck, 6kad risk for aderforkalkning (fortrangning och forhardning av artarerna) och
trombos (blodpropp), karlinflammation, kapillarskorhet.

- Synrubbningar, synforlust, dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvand inte lakemedlet efter utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Det finns inga sérskilda forvaringsanvisningar for detta lakemedel.

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 dexametason.
- Ovriga innehallsamnen &r hypromellos och glycerol.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Zeqgmelit 4 mg munsonderfallande film ar en vit till blekgul, genomskinlig, rektangulér film med en
storlek pa 20 x 17 mm.

Zegmelit 6 mg munsénderfallande film &r en vit till blekgul, genomskinlig, rektangular film med en
storlek pa 20 x 25 mm.

Zeqmelit 8 mg munsonderfallande film ar en vit till blekgul, genomskinlig, rektangulér film med en
storlek pa 20 x 33 mm.


http://www.lakemedelsverket.se

Zeqmelit ar forpackat i kartonger med 2, 3 eller 5 dospasar, som var och en innehaller en
munsonderfallande film.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
AcuCort AB

Scheeletorget 1

223 81 Lund

Sverige

Tillverkare
AdhexPharma

42, rue de Longvic
Chenbve, 21300
Frankrike

Lokal foretradare
Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Stockholm
Sverige

+46 (0)10-130 99 50
info@unimedicpharma.se

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Zegmelit

Finland: Zegmelit

Norge: Zegmelit

Sverige: Zegmelit

Denna bipacksedel andrades senast 2026-03-27
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