INDLAGSSEDDEL



Indlegsseddel: Information til brugeren
Dexacur 4 mg/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning

dexamethasonphosphat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

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

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Dexacur
Sadan skal du bruge Dexacur

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Dexacur er dexamethasonphosphat. Dexamethasonphosphat tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes kortikosteroider.

Dexacur anvendes til behandling af forskellige tilstande, sdsom:

2.

hjernegdem (forhgjet tryk i kraniet) forarsaget af tumorer, operation i hjernen, byld i hjernen
eller meningitis

alvorligt, akut astmaantfald

svaere hudsygdomme

aktive faser af kollagenoser (en gruppe af bindevavssygdomme) herunder en sygdom kaldet
lupus erythematosus (SLE)

alvorlige infektionssygdomme, sammen med et laegemiddel, der draber bakterier eller virus
forebyggelse og behandling af opkastning, enten efter en operation eller forarsaget af
behandling med leegemidler mod kreeft

reumatiske sygdomme (gigtsygdomme)

inflammation (betendelse) i led eller bursae (smé slimsakke, der findes omkring dine led)
behandling af coronavirussygdom 2019 (COVID 19) hos voksne og unge patienter (12 ar og
eldre med en kropsvagt pd mindst 40 kg), der har vejrtreekningsbesvaer og behov for
iltbehandling.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Dexacur

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Dexacur


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvis du er allergisk over for dexamethasonphosphat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Dexacur (angivet i punkt 6).

- Hvis du har en udbredt infektion, som ikke bliver behandlet i gjeblikket.

- Hvis du skal vaccineres med en vaccine, der indeholder levende virus.

Dexamethason ma ikke injiceres direkte i leddet eller vaevet:

- Hvis du har en infektion i eller teet pa leddet, der skal behandles

- Hvis du bakteriel artritis (beteendelse i leddet forarsaget af bakterier)

- Hyvis det led, der skal behandles, er ustabilt

- Hvis du har tendens til at blede, enten spontant eller pa grund af behandling med
blodfortyndende leegemidler

- Hvis du har knoglenekrose (vaevsded i knoglerne) pa grund af utilstraekkelig blodforsyning
(avaskulear nekrose)

- Hvis du har Charcots led (ledskade eller deformitet i foden eller anklen)

- Hvis du har ophobning af kalciumsalte i det blade vaev omkring leddene (periartikuleer
forkalkning)

- Hvis du har en senesprangning (overrivning af en sene).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Dexacur.

- Der kan opsté en alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) under behandlingen med
Dexacur (se punkt 4).

- Kortikosteroider kan forérsage undertrykkelse af binyrefunktionen, is@r nar de anvendes i hgje
doser eller gennem langere tid. Dette medforer, at der produceres for f& steroidhormoner i
binyrerne. De mest almindelige symptomer er traethed, muskelsvaghed, appetitleshed, vagttab,
mavesmerter og kvalme. Kontakt laegen, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

- Fortzel det til leegen, hvis du er i behandling for en infektion, da kortikosteroider kan skjule
nogle symptomer pé infektion.

- Du ber undga at blive udsat for skoldkopper og meslinger. Kontakt omgaende din laege, hvis du
tror, du har vaeret udsat for disse sygdomme. Hvis du far disse sygdomme, skal du straks i
behandling pa hospitalet.

- Hvis du har vaeret udsat for en ulykke, skal fade eller skal opereres, mens du er i behandling
med Dexacur, skal du fortelle det til din laege. Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis pa
grund af den stress, der er forbundet med disse situationer, da reaktionen pé leegemidlet kan
blive pavirket.

- Du kan opleve “abstinenssymptomer”, nar du stopper med at tage kortikosteroider, sdsom
dexamethason, eller nér dosis nedsattes. Disse symptomer kan omfatte feber, traethed, emhed
og smerter i muskler og led. Kontakt din leege, hvis du far sddanne symptomer.

- Hvis dexamethason gives til et for tidligt fedt barn, er det nedvendigt at overvage
hjertefunktionen og -strukturen.

- Behandling med dette leegemiddel kan fordrsage faokromocytom-krise, som kan vere dedelig.
Et feeokromocytom er en sjeelden svulst i binyrerne. Der kan opsté en krise med folgende
symptomer: hovedpine, svedafsondring, hjertebanken og forhgjet blodtryk. Kontakt straks
leegen, hvis du oplever nogen af disse tegn.

Du vil blive overvaget ngje:

- Hvis du har en infektion, der skyldes bakterier eller virus (sdsom hepatitis (leverbetendelse),
polio, herpes, infektion i gjet eller et sar pa gjets overflade)

- Hvis du har eller har haft tuberkulose eller for nylig har haft en reaktion i forbindelse med en
vaccination mod tuberkulose

- Hvis du har en infektion, der er forarsaget af parasitter (ormeinfektion) eller du har en udbredt
svampeinfektion i kroppen.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Dexacur:
- Hvis du er i behandling for en infektion, da kortikosteroider kan skjule nogle tegn pa infektion



- Hvis du skal vaccineres. Effekten af vaccinen kan nedsettes og risikoen for, at du far en
infektion i forbindelse med vaccination med levende vacciner, kan veare hgjere, nir du samtidig
far behandling med Dexacur

- Hvis du har colitis ulcerosa (kronisk betaendelse eller sér i tyktarmen)

- Hvis du har diverticulitis (beteendelse 1 de inderste lag i tyktarmen)

- Hyvis har faet en operation, der forbinder to sektioner af tarmen efter en syg del af tarmen er
blevet fjernet (tarmanastomose)

- Hvis du har eller har haft mavesar

- Hvis du har myasthenia gravis (en sygdom, der forarsager muskelsvaghed)

- Hvis du har eller har haft alvorligt hjertesvigt

- Hvis du har hejt blodtryk

- Hvis du har gren staer (oget tryk i gjet)

- Hvis du har diabetes (sukkersyge)

- Hvis du har osteoporose (knogleskerhed)

- Hvis du har hypothyroidisme (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen)

- Hvis du har skrumpelever (alvorlig ardannelse i leveren)

- Hvis du har, eller der er mistanke om, at du har et feokromocytom (en svulst i binyrerne).

Fortael det til din laege, hvis du (eller en anden, der bruger dette laegemiddel) oplever noget af

folgende:

- tegn pé psykiske problemer, da psykiske problemer kan forekomme under behandlingen med
sddanne legemidler sdsom dexamethason. Dette er isar vigtigt, at du forteeller det til din laege,
hvis du feler dig (eller en anden, der bruger dette legemiddel, foler sig) deprimeret eller far
selvmordstanker.

- hvis du har blodkreeft eller far symptomer pa tumorlysesyndrom sdsom muskelkramper,
muskelsvaghed, svimmelhed, synstab eller synsforstyrrelser og andened.

Hvis du fér behandling med hgje doser Dexacur, vil din leege overvage indholdet af kalium i dit blod.
Lagen vil maske anbefale, at du nedsaetter dit saltindtag og give dig et kaliumtilskud, mens du er 1
behandling med dette leegemiddel.

Hvis du far Dexacur som en lokal injektion (dvs. injektion i et led), vil din leege vaere meget
omhyggelig for at undga, at du far en infektion med bakterier. Legemidlet bar ikke injiceres direkte i
et inficeret omréde. Fortel det til din laege, hvis du f&r komplikationer, sdsom foreget smerte efterfulgt
af lokal haevelse i omradet, begreensning i leddets beveaegelighed, feber eller utilpashed, efter en lokal
injektion.

Behandling af Covid-19

Du ber ikke stoppe med at tage andre laegemidler, der indeholder steroid, medmindre lagen har sagt,
at du skal stoppe med det.

Der skal tages generelle forholdsregler vedrerende brug af steroid til specifikke sygdomme, maskering
af infektion (skjule tegn pé infektion), samtidig behandling med andre leegemidler osv. i
overensstemmelse med geldende anbefalinger.

Beorn og unge
Lagen vil overvige vaekst og udvikling med jeevne mellemrum under behandlingen, da dette
leegemiddel kan medfere veeksthaemning.

Brug af andre laegemidler sammen med Dexacur
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget
andre legemidler eller planlaegger at tage andre lagemidler.

Virkningen af behandlingen kan blive pavirket, hvis du tager andre leegemidler samtidig med Dexacur:
- leegemidler, der indeholder cobicistat

- leegemidler mod tuberkulose (rifampicin og isoniazid)

- leegemidler mod epilepsi (phenytoin og carbamazepin)

- leegemidler mod stoppet nese (efedrin)



- leegemidler mod kreeft (aminoglutethimid)

- leegemidler mod sgvnforstyrrelser og epilepsi (barbiturater og primidon)

- leegemidler mod svampeinfektioner (ketoconazol og itraconazol)

- smertestillende og antiinflammatoriske lagemidler (acetylsalicylsyre og andre
antiinflammatoriske laegemidler)

- blodfortyndende leegemidler (antikoagulantia af coumarin-typen)

- vanddrivende leegemidler (diuretika)

- leegemidler mod sukkersyge (diabetes) (insulin eller tabletter mod diabetes)

- leegemidler mod hjertelidelser (hjerteglykosider)

- p-piller eller hormonerstatningsbehandling (estrogener)

- leegemidler, der undertrykker immunsystemet, sdsom ciclosporin

- fluoroquinoloner

- leegemidler, der indeholder atropin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rds, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet

Dette legemiddel ber kun anvendes under graviditet, hvis det er tvingende nedvendigt. Behandlingen
vil blive udfert under negje overvagning. Det kan vere nedvendigt at overvage dit barn efter fodslen.
Nyfadte bern af medre, som fik Dexacur taet pa slutningen af graviditeten, kan have lavt blodsukker
efter fodslen.

Amning
Dexamethason udskilles i modermalken. Lagemidlet ber kun anvendes under amning, hvis det er
tvingende nedvendigt.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dexacur pavirker ikke din evne til at kere bil eller betjene verktej eller maskiner.

Dexacur indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre en 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det vesentlig
natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Dexacur

Du vil fa leegemidlet af en leege eller sygeplejerske. Det er usandsynligt, at du vil fa en for hgj eller en
for lav dosis.

Dosis bliver bestemt af laegen, og leegen vil tilpasse dosis individuelt til dig. Dexacur gives:
Intravengst (injektion i en vene)

Intramuskuleert (injektion i en muskel)

Direkte i et led eller vaev

Som langsom injektion via et drop i en vene (infusion)

Til behandling af Covid-19

Det anbefales, at voksne patienter far 6 mg intravenest én gang dagligt i op til 10 dage.

Brug til unge: Det anbefales, at paediatriske patienter (unge pa 12 ar eller &ldre) far 6 mg intravenast
én gang dagligt i op til 10 dage.

Nedsat leverfunktion
Det kan vare nedvendigt at justere dosis hos patienter med svaer leversygdom.

Nedsat nyrefunktion
Dosisjustering er ikke nedvendig.



Hyvis du har brugt for meget Dexacur

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du mener, du har fiet for meget Dexacur. Du
vil fa legemidlet af en leege eller sygeplejerske. Det er usandsynligt, at du vil fa en for hgj eller en for
lav dosis.

Tegn pé akut overdosering er pludseligt udslet, vejrtreekningsbesver og besvimelse pa grund af en
allergisk reaktion (anafylaksi).

Hyvis du holder op med at bruge Dexacur
Hvis Dexacur er blevet brugt i flere dage, ber behandlingen stoppes gradvist.
Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Naér du tager leegemidler, der indeholder kortison, i doser svarende til kroppens egen produktion, vil du
normalt ikke f& bivirkninger. Hvis du far hegjere doser i leengere perioder, kan bivirkninger nogle
gange ikke undgas.

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

- Nedsat modstandskraft over for infektioner.

- Heevelse af ansigtet og redme af huden i ansigtet (Cushings syndrom).

- Vaksthemning hos barn.

- Akne og oget vaekst af kropsbehéring hos kvinder.

- Udtynding af knoglerne som folge af forkalkning af knoglen (osteoporose).

- Nedsat evne til at omsatte sukker, hvilket kan forvaerre sukkersyge (diabetes) og medfore at
hidtil ubemaerket sukkersyge (latent diabetes) kommer til udtryk.

- Sukkersyge (diabetes).

- Lavt nitrogen-indhold i blodet.

- Psykiske forstyrrelser sasom opstemthed (eufori), sevnproblemer, depression.

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

- Overfolsomhedsreaktioner sdsom gdem, udslaet og eksem.

- Hevelse i kroppen som folge af problemer med salte i blodet sdsom for meget natrium (salt)
eller for lidt kalium eller calcium.

- Dget appetit og vaegtogning.

- Hagjt blodtryk, blodpropper og hjertesvigt.

- Lidelser i mave-tarm-kanalen sdsom kvalme og mavesar.

- Tynd eller skragbelig hud (far let bld meerker), nedsat sarheling.

- Ojenlidelser sdsom gron steer, udstaende gjne og gré ster.

Sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
- Senesprangning (overrivning af en sene).

- Dget tryk i kraniet.

- Nedbrydning af veev.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data)
- Uregelmeessige eller udeblevne menstruationer.

- Krampeanfald.

- Hovedpine, svimmelhed, generel folelse af utilpashed.

- Knoglebrud.

- Muskelsygdom i arme og ben.

- Blokering af blodérer.

- Havelse 1 kroppen som felge af ophobning af vaske.



- Lavt kaliumindhold i blodet.

- Problemer med musklerne i hjertet efter et nyligt hjerteanfald.

- Udsleet eller redme i huden.

- Mavesar, der kan ga hul pa og som kan blede, sar i svelget, opsvulmning af maven.

- Synsforstyrrelser, synstab.

- Slaret syn

- Fortykkelse af hjertemusklen (hypertrofisk kardiomyopati) hos for tidligt fedte bern, som typisk
bliver normal igen efter behandlingens opher.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Website: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den navnte méned.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemarker at oplesningen er uklar eller indeholder partikler.
Kun til engangsbrug. Kassér eventuelt overskydende oplesning umiddelbart efter brug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dexacur indeholder:

- Aktivt stof: dexamethasonphosphat. 1 ml indeholder dexamethasonnatriumphosphat svarende til
4 mg dexamethasonphosphat.

- @vrige indholdsstoffer: natriumcitrat, hydroxypropylbetadex, vandfti citronsyre og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Injektions-/infusionsvaeske, oplesning i 1 eller 2 ml glasampuller.
Dexacur fas i @sker med 3 x 1 ml og 3 x 2 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Abboxia AB

Box 50

431 21 Molndal

Sverige


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller
Prespack sp. z 0.0.
ul. Sadowa 38
60-185 Skorzewo
Polen

Denne indlegsseddel blev senest eendret 2022-05-23
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