Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dexametason Abcur 1 mg tabletit
Dexametason Abcur 4 mg tabletit

Deksametasoni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen ottamisen, silld se siséltaa

sinulle térkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tassé pakkausselosteessa.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexametason Abcur on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dexametason Abcur -tabletteja
Miten Dexametason Abcur -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dexametason Abcur -tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Sur~wWwhE

1. Mité Dexametason Abcur on ja mihin sitd kayte tdan

Dexametason Abcur -tablettien vaikuttava aine on deksametasoni. Deksametasoni kuuluu
kortikosteroidien (kortisonien) ladkeryhméaan.

Dexametason Abcur -tabletteja kdytetdan lahinnd tehohoidossa tulehdusten ja tiettyjen allergisten
reaktioiden hoitamiseen. Deksametasonia kdytetdadn myos syopasairauksissa esimerkiksi tulehdusten
hoitoon seka ehkdisemé&én oksentelua solunsalpaajahoidon yhteydessd. Deksametasonia kaytetaan
aivokasvaimen aiheuttaman aivoedeeman ja aivoturvotuksen hoitoon.

Dexametason Abcur -tabletteja voidaan myos kayttaa lisimunuaiskuoren ja
aivolisakkeen toiminnan saatelyyn.

Dexametasonia, jota Dexametason Abcur siséltda, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilté, apteekkinhenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitésinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Dexametason Abcur -tabletteja

Ala ota Dexametason Abcur -tabletteja

- jos olet allerginen deksametasonille tai taman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

jos sinulla on sieni-infektio, joka vaikuttaa koko elimistoon.

Varoitukset javarotoimet

Noudata Dexametason Abcur -tablettien k&ytdssa erityista varovaisuutta, jos sinulla on:
- diabetes

- tuberkuloosi

- osteoporoosi

- psyykkisia sairauksia

- maha- tai pohjukaissuolihaava



- korkea verenpaine

- migreeni

- sydamen vajaatoiminta

- sydanlihasongelmia &skettéin tapahtuneen sydankohtauksen jalkeen
- munuaisten vajaatoiminta

- silmasairauksia

- infektio.

- Jos saat rokotuksen, kerro rokotteen antajalle, ettd kdytat Dexametason Abcur -tabletteja

- Ota yhteys laakariin, jos sinulle ilmaantuu kuumetta tai tunnet itsesi stressaantuneeksi, silla
nama tilat voivat vaatia annoksen muuttamista.

- Dexametason Abcur saattaa vaikuttaa lasten kasvuun.

- Dexametason Abcur -valmistetta ei saa antaa, jos sinulla on padnvamma tai aivohalvaus.

- Dexametason Abcur -hoito on lopetettava asteittain.

Kerro ladkérille, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista:
Tuumorilyysioisreyhttyman oireet, kuten lihaskrampit, lihasheikkous, sekavuus, ndén menetys tai
nakohairiot ja hengenahdistus, jos sairastat pahanlaatuista veritautia.

Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla esiintyy nddn hamartymista tai muita ndkohairioita.

Muut ldake valmisteet ja Dexametason Abcur

Hoidon teho voi muuttua, jos kaytat muita ladkkeitd samanaikaisesti Dexametason Abcur -tablettien
kanssa. Kerro la&kérille samanaikaisesti kdytdssa olevista ladkkeista.

Yhteiskaytto epilepsialdédkkeiden (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini, primidoni),
tuberkuloosin hoitoon kéytettavien la&kkeiden (rifampisiini) tai infektioiden hoitoon kéytettavien
ladkkeiden (itrakonatsoli) kanssa saattaa edellyttdd annoksen muuttamista.

Kysy ladkariltd neuvoa ennen kuin kaytat asetyylisalisyylihappoa sisaltavia ladkevalmisteita.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos samanaikaisesti kdytat muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttod.

Raskaus
Vaikutukset sikioon ovat mahdollisia. Tata la&kettd saa kayttad raskauden aikana vain, jos se on
selvasti valttamatonta.

Imetys
Vaikutukset imevéiseen ovat mahdollisia. Tata ladkettd saa kéyttaa imetyksen aikana vain, jos se on
selvésti valttamatonta.

Suvunjatkamiskyky
Jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Dexametason Abcur ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikéd kykyyn kayttaa koneita tai laitteita.
Lé&éke voi heikentaé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dexametason Abcur sisaltaa laktoosimonohydraattia
Tama ladkevalmiste siséltdé laktoosia. Jos laékérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele ladkarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Dexametason Abcur -tabletteja otetaan

Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladakari on méaarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Ladkari mé&rad annoksen ja sovittaa sensinulle yksilollisesti. Tavanomainen annos tulehduksen
hoitoon on 1-4 mg vuorokaudessa ensimméisen viikon ajan, minka jalkeen otetaan 1-2 mg
vuorokaudessa. On tarkedd noudattaa laakarin ohjeita; ala muuta annosta tai keskeyta hoitoa.

Jos Dexametason Abcur -tablettien vaikutus on mielestési liian voimakas tai liian heikko, ota yhteys
ladkariin tai apteekkiin.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmaén Dexametason Abcur -tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut lilan suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kett4 vahingossa, ota aina

yhteytta la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa De xametason Abcur -tabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kaytostd, k&danny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia ei yleensa esiinny kdytettdessa kortisonivalmisteita elimistén omaa kortisonin
tuotantoa vastaavilla annoksilla. Jos sinun pitad kayttada suuria annoksia pitkaan, haittavaikutuksilta ei
aina voi valttya.

Yleiset (esiintyvat useammalla kuin 1 kayttgjalla 100:sta):
heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan

- kasvojen turvotus ja punoitus (Cushingin oireyhtyma)

- kasvun hidastuminen lapsilla

- akne ja kehon karvoituksen lisédntyminen naisilla

- lihasheikkous

- luiden haurastuminen, miké& johtuu kalsiumin poistumisesta luista (osteoporoosi)

- heikentynyt sokerinsietokyky, miké saattaa johtaa diabeteksen pahenemiseen ja paljastaa piilevan
diabeteksen.

- diabetes

- veren matala typpipitoisuus.

Melko harvinaiset (esiintyvat harvemmin kuin 1 kayttajalla 100:sta):

- yliherkkyysreaktiot, kuten turvotus ja ihottuma

- kehon turvotus, mik& johtuu veren suolatasapainon hairidista (esim. liian paljon natriumia tai liian
véahan kaliumia tai kalsiumia)

- ruokahalun lisdédntyminen ja painonnousu

- korkea verenpaine, verinyytymét ja sydamen vajaatoiminta

- ruoansulatuskanavan hairiét, kuten pahoinvointi ja mahahaava

- haimatulehdus

- ohut ja hauras iho (mustelmaherkkyys), heikentynyt haavan paraneminen

- mielialan muutokset ja unihairiot



- vaikutukset silmiin, kuten silmé@npainetauti (glaukooma), silmien ulospullistuminen ja mykion
samentuma (kaihi).

Harvinaiset (esiintyvat harvemmin kuin 1 kayttajalla 1 000:sta)
- jannerepedma

- kallonsisaisen paineen nousu

- luukudoksen hajoaminen

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu (esiintymistiheys tuntematon):
- epasaanndlliset tai puuttuvat kuukautiset

- kouristukset

- padnsérky, huimaus, yleinen huonovointisuus

- luunmurtumat

- Kasivarsien ja jalkojen lihassairaus

- verisuonten tukkeutuminen

- nesteen kertymisesta johtuva kehon turvotus

- matala veren kaliumpitoisuus

- sydanlihasongelmat &skettéin tapahtuneen sydankohtauksen jalkeen

- ihottuma ja ihon punoitus

- mahahaavat, jotka voivat puhjeta ja vuotaa verta, nielun haavaumat, vatsan pingotus.
- nakohoiriot, nadn menetys

- nadn hamartyminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

5. Dexametason Abcur -tablettien sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Laakkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Dexametason Abcur siséaltaa

- Vaikuttava aine on deksametasoni.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium ja
magnesiumstearaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Dexametason Abcur 1 mg on pyored, valkoinen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja
merkintd D1.

Dexametason Abcur 4 mg on pyored, valkoinen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja
merkintd D4.

Dexametason Abcur on pakattu l&pipainopakkauksiin, joissa on:
20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1 tai 100x1 tablettia.
20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija
Abcur AB

P.O. Box 1452
251 14 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja

Formula GmbH

Goerzallee 305 b, DE-14167 Berlin
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.11.2017

Bipacksedeln: Information till patienten

Dexametason Abcur 1 mg tabletter
Dexametason Abcur 4 mg tabletter
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dexametason

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dexametason Abcur &r och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Dexametason Abcur
Hur du tar Dexametason Abcur

Eventuella biverkningar

Hur Dexametason Abcur ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwWNE

1. Vad Dexametason Abcur aroch vad det anvénds for

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

Dexametason 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 hjarndédem och vid svullnad av hjarnan orsakad av hjarntumar.

Dexametason Abcur kan ocksa anvandas for att kontrollera binjurebarkens och
hypofysens funktion.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Dexametason Abcur

Ta inte Dexametason Abcur:

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

- om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Dexametason Abcur om du har:
- diabetes

- turberkulos

- osteoporos (benskorhet)

- psykiska sjukdomar

- magsar eller sar pa tolvfingertarmen

- hdgt blodtryck

- migréan

- hjartsvikt

- problem med hjértat efter att du nyligen haft en hjartattack



- njursvikt
- 6gonsjukdomar
- en infektion.

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

- Kontakta din lakare om du har feber eller kinner dig stressad eftersom dessa tillstand kan
kréva att dosen andras.

- Dexametason Abcur kan paverka tillvaxten hos barn.

- Dexametason Abcur ska inte ges i samband med skallskada eller stroke.

- Nar du slutar ta Dexametason Abcur ska du gora det stegvis.

Tala om for din ldkare om du har ndgot av féljande:
Symtom pa tumorlyssyndrom sdsom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust eller
synstorningar och andndd, om du har en elakartad sjukdom.

Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Andra lake medel och Dexametason Abcur

Effekten av behandlingen kan paverkas om andra likemedel tas samtidigt med

Dexametason Abcur. Din lakare bor darfor kanna till sddan samtidig medicinering.

Samtidig behandling med lakemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, primidon)
och tuberkulos (rifampicin) och infektioner (itrakonazol) kan kréva att man anpassar dosen.
Anvand inte lakemedel som innehaller acetylsalicylsyra utan att forst radgéra med din

lakare.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Det finns risk for att fostret paverkas. Detta likemedel ska endast anvandas under graviditet om det ar
absolut nddvéndigt.

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

Fertilitet
Om du planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du tar detta likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte troligt att Dexametason Abcur paverkar din formaga att framféra fordon och anvanda
maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framftra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel 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
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Dexametason Abcur innehaller laktosmonohydrat
Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan

du tar denna medicin.



3. Hur du tar Dexametason Abcur

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

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

Om du upplever att effekten av Dexametason Abcur ar for stark eller fér svag vand dig till din lakare
eller apotekspersonal.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Omdu har tagit for stor mangd av De xametason Abcur

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Omdu har glomt att ta Dexametason Abcur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel 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. Omdu behdver hdgre doser under langre tid kan
biverkningar ibland inte undvikas.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare):

- nedsatt motstandskraft mot infektioner.

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

- tillvaxthdmning hos barn

- acne och 6kad beharing hos kvinnor

- muskelsvaghet

- benskorhet till foljd av urkalkning av skelettet (osteoporos)

- minskad formaga att ta hand om socker som kan medféra att din diabetes férsamras och att dold
diabetes kan pavisas

- diabetes

- laga kvéavehalter i blodet.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):

- Overkénslighetsreaktioner som 6dem, hudutslag och eksem

- swvullnad 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

- hdgt blodtryck, blodpropp och hjartsvikt

- magtarmstorningar sasom illamaende och magsar

- inflammation i bukspottkorteln

- tunn och skor hud (latt att fa blamarken), forsamrad sarléakning

- forandrad sinnesstamning och sémnsvarigheter

- paverkan pa 6gat sasom glaukom, gloségdhet och linsgrumling.



Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 anvéandare):
- senruptur (bristning i ensena)

- Okat tryck i skallen

- nedbrytning av benvévnad.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

- oregelbunden eller utebliven mens

- kramper

- huvudvark, yrsel, allmin sjukdomskéansla

- benbrott

- muskelsjukdom iarmar och ben

- stopp i blodkarlen

- swullnad i kroppen pa grund av vatskeansamling

- laga varden av kalium i blodet

- problem med hjartmuskeln efter att man nyligen haft en hjartattack

- hudutslag och hudrodnad

- magsar som kan brista och bloda, sar i matstrupen, svullen mage.
Synstorningar, synforlust

- Dimsyn

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

5. Hur Dexametason Abcur ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dexametason.
- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium
och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Dexametason Abcur 1 mg &r en rund, vit tablett med skara och praglad med D1 pa ena sidan.
Dexametason Abcur 4 mg &r en rund, vit tablett med skara och praglad med D4 pa ena sidan.

Dexametason Abcur finns i:
Endos blisterférpackning med 20x1, 28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 98x1 eller 100x1 tabletter.
Blisterforpackning med 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 eller 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg



Tillverkare

Formula GmbH

Goerzallee 305 b, DE-14167 Berlin
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2017-11-16
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