Indlaegsseddel: Information til patienten
Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletter
dexamethason

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dexamethasone Orifarm
3. Sadan skal du tage Dexamethasone Orifarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Dexamethasone Orifarm er dexamethason. Dexamethason er et laegemiddel i klassen
af binyrebarkhormoner.

Dexamethasone Orifarm anvendes hovedsageligt til intensiv behandling af beteendelsesstilstande og
visse allergiske reaktioner. Dexamethason anvendes desuden til behandling af f.eks. betendelse ved
kraeftsygdomme og til forebyggelse af opkastning ved kemoterapi.

Dexamethason anvendes ved hjerneadem (vaskeforagelse i hjernen) ved hjernesvulster.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Dexamethasone Orifarm

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Dexamethasone Orifarm

- hvis du er allergisk over for dexamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dexamethasone
Orifarm (angivet i punkt 6).

- hvis du har en svampeinfektion, der omfatter hele kroppen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Dexamethasone Orifarm, hvis du
har:

- diabetes,

- tuberkulose,

- knogleskarhed,

- psykiske lidelser,

- mavesar, herunder sar i tolvfingertarmen,

- for heijt blodtryk,



- for lavt kaliumindhold i blodet (hypokalizemi),

- migrane,

- hjertesvigt,

- problemer med hjertemuskulaturen efter et nyligt hjerteanfald,

- nyresvigt,

- gjensygdomme,

- en infektion,

- feber eller foler dig stresset, da denne form for belastninger kan gare det nedvendigt at endre
dosis,

- sleret syn eller andre synsforstyrrelser,

- symptomer pa tumorlysesyndrom, sdsom muskelkramper, muskelsvaghed, forvirring, synstab
eller synsforstyrrelser og stakdndethed, séfremt du lider af en ondartet blodsygdom.

Hvis du skal vaccineres, skal du fortelle den, der vaccinerer dig, at du far Dexamethasone Orifarm.
Dexamethasone Orifarm ma ikke gives til personer med hovedskade eller slagtilfzlde.
Opher af behandlingen skal ske gradvist.

Bern og unge

Dexamethasone Orifarm kan pavirke berns vakst.

Dexamethason ber ikke anvendes rutinemaessigt hos nyfedte, der er fadt for tidligt og har
andedraetsbesveer.

Brug af andre lzegemidler sammen med Dexamethasone Orifarm
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Behandlingens virkning kan pavirkes af andre laegemidler, der tages samtidig med Dexamethasone
Orifarm. Din leege skal have det at vide, hvis du fir anden samtidig behandling.

Samtidig behandling med leegemidler mod epilepsi (phenobarbital, fenytoin, karbamazepin, primidon),
tuberkulose (rifampicin) eller infektioner (itraconazol, cobicistat) kan gere det nedvendigt at @ndre
dosis.

Sperg legen, for du tager legemidler indeholdende acetylsalicylsyre.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Der er risiko for pavirkning af fosteret. Under graviditet ma Dexamethasone Orifarm kun anvendes,
hvis det er klart nedvendigt.

Amning
Der er risiko for pavirkning af det ammende barn. I ammeperioden ma Dexamethasone Orifarm kun
anvendes, hvis det er klart nedvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dexamethasone Orifarm forventes ikke at pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Dexamethasone Orifarm indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse

sukkerarter.

Dexamethasone Orifarm indeholder natrium



Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Dexamethasone Orifarm

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Dexamethasone Orifarm findes i form af tabletter pa 4 mg.

Doseringen vil blive afgjort af din leege. Dexamethason gives almindeligvis i doser pa 0,5 til 8 mg
dagligt, afhengigt af den sygdom, der behandles. I nogle sygdomstilstande, kan daglige doser over 8
mg vaere ngdvendigt. Dosen ber titreres til den individuelle patients respons og sygdommens
sverhedsgrad. For at minimere bivirkninger, ber den lavest mulige dosis gives.

Det er vigtigt, at du overholder lecegens anvisninger og ikke cendrer dosis eller holder op med
behandlingen.

Hvis du mener, at virkningen af Dexamethasone Orifarm er for kraftig eller for svag, skal du tale
med legen eller apotekspersonalet.

For doser, der ikke kan opnés med en 4 mg tablet, er andre tabletter med dexamethason tilgaengelige
pa markedet.

Hyvis du har taget for meget Dexamethasone Orifarm

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Dexamethasone Orifarm, end der
star i denne information eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas.

Medbring pakningen, sa laegen kan se, hvad du har faet.

Hyvis du har glemt at tage Dexamethasone Orifarm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Dexamethasone Orifarm
Du ma ikke stoppe med at bruge steroide leegemidler, hvis ikke laegen har bedt dig om det.

Hvis du skal stoppe med behandlingen, skal du felge l&gens anvisninger. Lagen vil muligvis bede dig
gradvis mindske den dosis af det leegemiddel du tager, indtil du helt holder op med at tage det. Ved for
hurtigt stop af behandlingen er beskrevet for lavt blodtryk, og undertiden tilbagefald af den sygdom,
leegemidlet er givet mod.

Hvis du pludselig stopper med at tage steroidleegemidler, kan det medfere alvorlig svaghed, forvirring,
smerter i l&enden eller benene, svaere mavesmerter, opkastning og diarré, der forer til dehydrering og

nedsat bevidsthed eller delirium.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hvis man far cortisonprodukter i doser svarende til kroppens egen produktion, vil det normalt ikke
give bivirkninger. Har man brug for hejere doser i leengere tid, kan bivirkninger undertiden ikke
undgas.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

- Nedsat modstandsdygtighed mod infektioner.

- Hevelse af ansigtet og redme i ansigtet (Cushings syndrom).
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- Hemning af berns vekst.

- Acne og ekstra harvakst hos kvinder.

- Muskelsvaghed.

- Knogleskerhed som falge af atkalkning (osteoporose).

- Nedsat evne til at handtere sukker, hvilket kan forverre eksisterende sukkersyge eller
fremprovokere uopdaget sukkersyge.

- Sukkersyge.

- Lavt kvelstofindhold i blodet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Overfelsomhedsreaktioner sdsom havelse, udslat og eksem.

- Undertrykkelse af resultaterne af hudtest.

- Haevelse af kroppen som folge af forstyrrelser i blodets saltindhold (for meget natrium eller for
lavt kalium eller calcium).

- (get appetit og vaegtogning,

- For hgjt blodtryk, blodpropper og hjertesvigt.

- Mave-tarmlidelser som kvalme og mavesar.

- Tynd, sart hud (far let bla meerker), nedsat sarhelingsevne.

- Humersvingninger og sevnforstyrrelser, opstemthed, nedtrykthed (depression), sver psykisk
sygdom (psykose).

- Virkninger pa gjnene sdsom eget tryk i gjnene, gron ster (glaukom), udstdende gjne og gra ster
(katarakt).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Overrivning af sener.

- get indvendigt kranietryk.

- Nedbrydning af vaev.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- Betendelse (inflammation) af bugspytkirtlen.

- Uregelmassige eller udeblivende menstruationer.

- Kramper.

- Hovedpine, svimmelhed, utilpashed.

- Knoglebrud.

- Muskelsygdomme i arme og ben.

- Blodpropper.

- Haevelse af kroppen pé grund af veeskeophobning.

- Lav kaliumindhold i blodet.

- Problemer med hjertemuskulaturen efter et nyligt hjerteanfald.
- Sma violette hudpletter, udslaet og redme af huden.

- Bla meaerker

- Svedtendens.

- Mavesér, eventuelt med hul og bladning, sér i halsen, opsvulmet mave.
- Synsforstyrrelser, synstab.

- Sleret syn.

- Nedsat tolerance overfor kulhydrater.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevares i1 den originale pakning for at beskytte mod lys.
Der er ingen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og blister efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dexamethasone Orifarm indeholder:

- Det aktive stof er dexamethason.

- De ovrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat; majsstivelse, pregelatineret; silica, kolloid
vandfri (E 551); magnesiumstearat (E 470b); natriumstearylfumarat

Udseende og pakningssterrelser
Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletter er hvide til réhvide, runde, flade tabletter, praeget med
nummeret "4" pd den ene side. Tabletdiameter er 6 mm.

Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletter leveres i hvide PVC/PVDC90/Aluminium blisterpakninger
pakket i kartonaesker.
Pakningssterrelser: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

info@orifarm.com

Fremstiller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
FI, SE, NO, DK: Dexamethasone Orifarm

Denne indlegsseddel blev senest eendret 02/2025
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