FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Dexamethasone Orifarm

4 mg tabletter
dexametason

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa 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, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dexamethasone Orifarm ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Dexamethasone Orifarm
3. Hur du tar Dexamethasone Orifarm

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Dexamethasone Orifarm ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Dexamethasone Orifarm ar och vad det
anvands for

Den aktiva substansen i Dexamethasone Orifarm ar dexametason.
Dexametason hor till en grupp av lakemedel som kallas
kortikosteroider (kortison).

Dexamethasone Orifarm anvands 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 hjarnodem och vid svullnad av hjarnan orsakad av
hjarntumar.

Dexametason som finns i Dexamethasone Orifarm 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 folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar
Dexamethasone Orifarm

Ta inte Dexamethasone Orifarm

" 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.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska innan du tar
Dexamethasone Orifarm om du har:

" diabetes,

" turberkulos,

-~ osteoporos (benskorhet),

"~ psykiska sjukdomar,

" magsar eller sar pa tolvfingertarmen,

- hogt blodtryck,

- onormalt Iag halt av kalium i blodet,

"~ migran,

" hjartsvikt,

- problem med hjartat efter att du nyligen haft en hjartattack,

"~ njursvikt,

- 0gonsjukdomar,

" en infektion,

- feber eller kdnner dig stressad eftersom dessa tillstand kan
krava att dosen andras,

- dimsyn eller andra synrubbningar,

" symtom pa tumorlyssyndrom sasom muskelkramper,
muskelsvaghet, forvirring, synforlust eller synstorningar och
andnod, om du har en elakartad blodsjukdom.

Om du ska vaccineras ska du informera personen som ska
vaccinera dig om att du anvander Dexamethasone Orifarm.

Dexamethasone Orifarm ska inte ges i samband med skallskada
eller stroke.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 05:35



Nar du slutar ta Dexamethasone Orifarm ska du gora det stegvis.

Barn och ungdomar

Dexamethasone Orifarm kan paverka tillvéaxten hos barn.
Dexametason ska inte anvandas rutinmassigt hos for tidigt fodda
barn med luftvagsproblem.

Andra lakemedel och Dexamethasone Orifarm

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om andra lakemedel tas
samtidigt med Dexamethasone Orifarm. Din Iakare bor darfor
kanna till sadan samtidig medicinering.

Samtidig behandling med Iakemedel mot epilepsi (fenobarbital,
fenytoin, karbamazepin, primidon), tuberkulos (rifampicin) och
infektioner (itrakonazol, kobicistat) kan krava att man anpassar dos
en. Anvand inte lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra utan att
forst radgora med din lakare.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar 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 nodvandigt.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Dexamethasone Orifarm paverkar din
formaga att framféra fordon och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Dexamethasone Orifarm innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Dexamethasone Orifarm innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Dexamethasone Orifarm

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

Dexamethasone Orifarm finns i 4 mg tabletter.
Dosen bestams av din lakare. Dexametason ges vanligen i doser
om 0,5 till 8 mg dagligen, beroende pa vilken sjukdom som
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behandlas. Vid vissa sjukdomar kan det kravas doser dver 8 mg per
dag. Dosen bor justeras efter det individuella behandlingssvaret
och efter sjukdomens svarighetsgrad. For att minimera biverkning
arna ska den lagsta effektiva dosen anvandas.. Det ar viktigt att du
foljer lakarens anvisningar och inte andrar dosen eller avbryter
behandlingen.

Om du upplever att effekten av Dexamethasone Orifarm ar for
stark eller for svag vand dig till din [akare eller apotekspersonal.

For doser som inte kan uppnas med en 4 mg tablett finns andra
tabletter som innehaller dexametason tillgangliga.

Om du har tagit for stor mangd av Dexamethasone
Orifarm

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Ta med dig lakemedelsférpackningen sa att lakaren vet
vad du har tagit.

Om du har glomt att ta Dexamethasone Orifarm

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dexamethasone Orifarm

Sluta inte ta steroidlakemedel om inte din Iakare har instruerat dig
att gora det.

Om behandlingen ska avbrytas, folj din lakares 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
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rapporterats nar behandlingen har avbrutits for snabbt inkluderar
lagt 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 ldkemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel 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 i allmanhet inga biverkningar. Om du behover
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).

- Tillvaxthamning hos barn.

" Acne och 6kad beharing hos kvinnor.

- Muskelsvaghet.

- Benskorhet till foljd av urkalkning av skelettet (osteoporos).

" Minskad férmaga att ta hand om socker som kan medféra att
din diabetes férsamras och att dold diabetes kan pavisas.

"~ Diabetes.
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" Laga kvavehalter i blodet.
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Overkanslighetsreaktioner som édem, hudutslag och eksem.

" Felaktiga resultat vid hudtester.

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

- Okad aptit och viktokning.

- Hogt blodtryck, blodpropp och hjartsvikt.

"~ Magtarmstorningar sasom illamaende och magsar.

" Tunn och skor hud (Iatt att fa blamarken), forsamrad
sarlakning.

" Foréndrad sinnesstamning och somnsvarigheter, kansla av
valbefinnande, nedstamdhet (depression), svara psykiska
storningar (psykoser).

" Paverkan pa 6gat sasom okat tryck i 6gonen, glaukom,
glosogdhet och linsgrumling.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- Senruptur (bristning i en sena).
- Okat tryck i skallen.
- Nedbrytning av benvavnad.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

" Inflammation i bukspottkorteln.

- Oregelbunden eller utebliven mens.

- Kramper.

~ Huvudvark, yrsel, allman sjukdomskansla.
"~ Benbrott.

- Muskelsjukdom i armar och ben.
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~ Stopp i blodkarlen.

" Svullnad i kroppen pa grund av vatskeansamling.

- Laga varden 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 matstrupen, svullen
mage.

- Synstorningar, synforlust.

- Dimsyn.

- Forsamrad kolhydrattolerans.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Dexamethasone Orifarm ska forvaras

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexametason.

- QOvriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat; majsstarkelse,
pregelatiniserad; kiseldioxid, kolloidal, vattenfri (E 551);
magnesiumstearat (E 470b); natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletter ar vita till benvita, runda,
platta tabletter, graverade med siffran "4" pa ena sidan. Tablettens
diameter ar 6 mm.

Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletter finns tillganglig i vita blister
av PVC/PVDC90/Aluminium forpackade i kartonger.
Forpackningsstorlekar: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare
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Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Healthcare
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

FI, SE, NO, DK: Dexamethasone Orifarm

Denna bipacksedel andrades senast 2023-01-24
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