Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Dexame thasone Orifarm 4 mg table tit

deksametasoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dexamethasone Orifarm on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Dexamethasone Orifarm-valmistetta
Miten Dexamethasone Orifarm-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dexamethasone Orifarm-valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dexamethasone Orifarm on ja mihin sité Kiyte tiéin

Dexamethasone Orifarm-tablettien vaikuttava aine on deksametasoni. Deksametasoni kuuluu
kortikosteroidien (kortisonien) ladkeryhmaén.

Dexamethasone Orifarm-tabletteja kiytetddn lihinnd tehohoidossa tulehdusten ja tiettyjen allergisten
reaktioiden hoitamiseen. Deksametasonia kiytetidn myos syopédsairauksissa esimerkiksi tulehdusten
hoitoon sekéd ehkdisemidn oksentelua solunsalpaajahoidon yhteydessi. Deksametasonia kiytetidn
aivokasvaimen aiheuttaman aivoedeeman ja aivoturvotuksen hoitoon.

Dexametasonia, jota Dexamethasone Orifarm siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytit Dexamethasone Orifarm-valmis te tta

Ali ota Dexamethas one Orifarm-valmistetta

- jos olet allerginen deksametasonille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Dexamethasone
Orifarm-valmistetta, jos sinulla on:

- diabetes,

- tuberkuloosi,

- osteoporoosi,

- psyykkisid sairauksia,

- maha- tai pohjukaissuolihaava,

- korkea verenpaine,



- hypokalemia,

- migreeni,

- syddmen vajaatoiminta,

- sydénlihasongelmia &dskettdin tapahtuneen sydénkohtauksen jilkeen,

- munuaisten vajaatoiminta,

- silmédsairauksia,

- infektio,

- kuumetta tai tunnet itsesi stressaantuneeksi, silli ndma tilat voivat vaatia annoksen muuttamista,

- nddn himirtymistd tai muita ndkohairioita.

- tuumorilyysioireyhtymén oireet, kuten lihaskrampit, lihasheikkous, sekavuus, nioén menetys tai
nékohéiriot ja hengenahdistus, jos sairastat pahanlaatuista veritautia.

Jos saat rokotuksen, kerro rokotteen antajalle, ettd kaytiat Dexamethasone Orifarm-tabletteja
Dexamethasone Orifarm-valmistetta ei saa antaa, jos sinulla on pdédnvamma tai aivohalvaus.
Dexamethasone Orifarm-hoito on lopetettava asteittain.

Lapset januoret
Dexamethasone Orifarm saattaa vaikuttaa lasten kasvuun.
Deksametasonia ei pidd kéyttd4 rutininomaisesti keskospotilaille, joilla on hengitysvaikeuksia.

Muut léidke valmis teet ja Dexamethasone Orifarm
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Hoidon teho voi muuttua, jos kidytit muita lidkkeitd samanaikaisesti Dexamethasone Orifarm-
tablettien kanssa. Kerro lddkérille samanaikaisesti kiytossd olevista ladkkeista.

Yhteiskéytto epilepsialddkkeiden (fenobarbitaali, fenytoiini, karbamatsepiini, primidoni),
tuberkuloosin hoitoon kdytettivien lddkkeiden (rifampisiini) tai infektioiden hoitoon kaytettivien
ladkkeiden (itrakonatsoli, kobisistaatti) kanssa saattaa edellyttdd annoksen muuttamista.

Kysy lddkériltd neuvoa ennen kuin kdytét asetyylisalisyylihappoa sisdltdvid ladkevalmisteita.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Vaikutukset sikidon ovat mahdollisia. Tatd [ddkettd saa kiyttdd raskauden aikana vain, jos se on
selvdsti valttdmatonta.

Imetys
Vaikutukset imevéiseen ovat mahdollisia. Tata ladkettd saa kayttdd imetyksen aikana vain, jos se on
selvasti valttimatonta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Dexamethasone Orifarm ei todennékdisesti vaikuta ajokykyyn eikd kykyyn kdyttdd koneita tai laitteita.

Dexame thasone Orifarm sis idltaé laktoosi
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldkéarisi kanssa ennen
tdmin lAdkevalmisteen ottamista.

Dexamethasone Orifarm sis dltad natrium
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Dexamethasone Orifarm-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Dexamethasone Orifarm on saatavana 4 mg:n tabletteina.

Ladkarimiardd annoksen. Deksametasonia annetaan tavallisesti 0,5-8 mg:n annoksina paivéssa
hoidettavasta sairaudesta riijppuen. Joissakin sairaustiloissa voidaan tarvita yli 8 mgn
vuorokausiannoksia. Annos tulee titrata potilaan yksilollisen vasteen ja sairauden vaikeusasteen
mukaan. Sivuvaikutusten minimoimiseksi tulee kdyttdé pienintd mahdollista tehokasta annosta.
On tdrkedd noudattaa lddkdrin ohjeita; dld muuta annosta tai keskeytd hoitoa.

Jos Dexamethasone Orifarm-tablettien vaikutus on mielestési lian voimakas tai lian heikko, ota
yhteys ladkérin tai apteekkiin.

Annoksille, joita ei voida saavuttaa 4 mgn tabletilla, markkinoilla on saatavilla muita deksametasonia
siséltédvid tabletteja.

Jos otat enemmiin De xamethas one Orifarm-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

{ os unohdat ottaa Dexamethasone Orifarm-valmiste tta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Dexamethasone Orifarm-valmisteen oton
Et saa lopettaa steroidilddkitystd, ellei ladkari ole niin kehottanut.

Hoidon lian nopean lopettamisen yhteydessé raportoituja oireita ovat matala verenpaine ja toisinaan
sen sairauden uusiutuminen, johon lddkettd kiytetddn. Jos hoitosi on tarkoitus lopettaa, noudata
ladkarin ohjeita. La4kéri voi kehottaa sinua pienentimdén ottamaasi annosta véhitellen, kunnes hoito
lopetetaan kokonaan.

Steroidilddkityksen dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa voimakasta heikotusta, sekavuutta, alaselka -
tai sddrikipua, voimakasta vatsakipua, oksentelua ja ripulia, jotka johtavat elimiston kuivumiseen ja
tajunnantason alenemiseen tai sekavuustilaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia ei yleensa esiinny kadytettiessé kortisonivalmisteita elimiston omaa kortisonin
tuotantoa vastaavilla annoksilla. Jos sinun pitdéd kdyttda suuria annoksia pitkddn, haittavaikutuksilta ei
aina voi vilttya.

Yleiset (voivat esiintyi enintifin 1 kayttijialla 10:sti):

- Heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan.

- Kasvojen turvotus ja punoitus (Cushingin oireyhtymai).

- Kasvun hidastuminen lapsilla.

- Akne ja kehon karvoituksen lisdédntyminen naisilla.

- Lihasheikkous.

- Luiden haurastuminen, miké johtuu kalsiumin poistumisesta luista (osteoporoosi).



- Heikentynyt sokerinsietokyky, mikd saattaa johtaa diabeteksen pahenemiseen ja paljastaa piilevin
diabeteksen.

- Diabetes.

- Verenmatala typpipitoisuus.

Melko harvinais et (voivat esiintyi enintaéin 1 kayttijalla 100:sta):

- Yliherkkyysreaktiot, kuten turvotus ja thottuma.

- Thotestitulosten vaimeneminen.

- Kehon turvotus, mikd johtuu veren suolatasapainon héiridistd (esim. lian paljon natriumia tai
lian. Véhén kaliumia tai kalsiumia).

- Ruokahalun lisidntyminen ja painonnousu.

- Korkea verenpaine, verihyytymét ja syddmen vajaatoiminta.

- Ruoansulatuskanavan hiiriét, kuten pahoinvointi ja mahahaava.

- Ohut ja hauras tho (mustelmaherkkyys), heikentynyt haavan paraneminen.

- Mielialan muutokset ja unihdiriét, hyvénolontunne, alakuloisuus (masennus), vaikea-asteiset
mielialahdiriot (psykoosi).

- Vaikutukset silmiin, kuten kohonnut silmidnpaine, silmdnpainetauti (glaukooma), silmien
ulospullistuminen ja mykion samentuma (kaihi).

Harvinaiset (voivat esiintyi enintiiin 1 kiyttijilla 1 000:sta)
- Jannerepedma.

- Kallonsisdisen paineen nousu.

- Luukudoksen hajoaminen.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- Haimatulehdus.

- Epésdanndlliset tai puuttuvat kuukautiset.

- Kouristukset.

- Péénsirky, huimaus, yleinen huonovointisuus.

- Luunmurtumat.

- Kasivarsien ja jalkojen lihassairaus.

- Verisuonten tukkeutuminen.

- Nesteen kertymisestd johtuva kehon turvotus.

- Matala veren kaliumpitoisuus.

- Sydanlihasongelmat dskettdin tapahtuneen sydiankohtauksen jilkeen.

- Pienet pyoreit purppuranviriset pilkut ihossa, ihottuma ja thon punoitus.

- Mustelmat.

- Voimakas hikoilu.

- Mahahaavat, jotka voivat puhjeta ja vuotaa verta, niclun haavaumat, vatsan pingotus.
- Nakohoiriot, ndon menetys.

- N&6n himértyminen.

- Heikentynyt hiilihydraattien sieto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dexame thasone Orifarm-valmis teen siilyttiiminen

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpéiviméirin EXP jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikéd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dexamethasone Orifarm sis altii

- Vaikuttava aine on deksametasoni.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti; maissitarkkelys, esigelatinoitu; piidioksidi,
kolloidinen, vedeton (E 551); magnesiumstearaatti (E 470b); natriumstearyylifumaraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, tasapintaisia
tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu numero "4". Tabletin halkaisija on 6 mm.

Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletteja on saatavana valkoisissa
PVC/PVDC90/alumiinildpipainopakkauksissa, jotka on pakattu pahvikoteloihin.
Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkaus kokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Tilli lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:
FI, SE, NO, DK: Dexamethasone Orifarm

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 04.01.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletter

dexametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Dexamethasone Orifarm ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Dexamethasone Orifarm
Hur du tar Dexamethasone Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Dexamethasone Orifarm ska férvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Dexamethasone Orifarm ér och vad det anvands for

Den aktiva substanseni Dexamethasone Orifarm dr dexametason. Dexametason hor till en grupp av
lakemedel som kallas kortikosteroider (kortison).

Dexamethasone Orifarm anvands huvudsakligen i akutvdrden for behandling av inflammationer och
vissa allergiska reaktioner. Dexametason anvinds ocksa vid behandling av till exempel inflammationer
i samband med cancersjukdomar och for att motverka krikning vid behandling med cytostatika.
Dexametason anvédnds vid hjirmddem och vid svullnad av hjirnan orsakad av hjarntumdér.

Dexametason som finns i Dexamethasone Orifarm kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Dexamethasone Orifarm

Ta inte Dexamethasone Orifarm

- om du &r allergisk mot dexametason eller ndgot annat innehéllsédmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en svampinfektion som paverkar hela kroppen.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Dexamethasone Orifarm om du har:
- diabetes,

- turberkulos,

- osteoporos (benskdrhet),

- psykiska sjukdomar,

- magsar eller sér pa tolvfingertarmen,

- hogt blodtryck,

- onormalt lag halt av kalium 1 blodet,

- migrén,



- hjartsvikt,

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

- njursvikt,

- 6gonsjukdomar,

- en infektion,

- feber eller kdnner dig stressad eftersom dessa tillstind kan krdva att dosen dndras,

- dimsyn eller andra synrubbningar,

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

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

Dexamethasone Orifarm ska inte ges i samband med skallskada eller stroke.
Naér du slutar ta Dexamethasone Orifarm ska du gora det stegvis.

Barn och ungdomar
Dexamethasone Orifarm kan paverka tillvixten hos barn.
Dexametason ska inte anvindas rutinméssigt hos for tidigt fodda barn med luftvigsproblem.

Andra likemedel och Dexamethasone Orifarm

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Effekten av behandlingen kan paverkas om andra likemedel tas samtidigt med Dexamethasone
Orifarm. Din likare bor darfor kidnna till sddan samtidig medicinering.

Samtidig behandling med likemedel mot epilepsi (fenobarbital, fenytoin, karbamazepin, primidon),
tuberkulos (rifampicin) och infektioner (itrakonazol, kobicistat) kan kréva att man anpassar dosen.
Anvind inte likemedel som innehéller acetylsalicylsyra utan att forst radgora med din likare.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Det finns risk for att fostret paverkas. Detta likemedel ska endast anvandas under graviditet om det &r
absolut nédvéandigt.

Amning
Det finns risk for att barn som ammas kan paverkas. Detta likemedel ska endast anvindas under
amning om det dr absolut nddvéndigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det dr inte troligt att Dexamethasone Orifarm paverkar din forméga att framfora fordon och anvinda
maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Dexamethasone Orifarm inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar detta likemedel.

Dexame thasone Orifarm inne haller natrium



Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dexamethasone Orifarm

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga lidkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dexamethasone Orifarm finns i 4 mg tabletter.

Dosen bestims av din likare. Dexametason ges vanligen i doser om 0,5 till 8 mg dagligen, beroende
pa vilken sjukdom som behandlas. Vid vissa sjukdomar kan det krdvas doser 6ver 8 mg per dag.
Dosen bor justeras efter det individuella behandlingssvaret och efter sjukdomens svarighetsgrad. For
att minimera biverkningarna ska den ligsta effektiva dosen anvindas. Det dr viktigt att du foljer
ldkarens anvisningar och inte dndrar dosen eller avbryter behandlingen.

Om du upplever att effekten av Dexamethasone Orifarm ér for stark eller for svag vind dig till din
lakare eller apotekspersonal.

For doser som inte kan uppnés med en 4 mg tablett finns andra tabletter som nnehaller dexametason
tillgdngliga pa marknaden.

Om du har tagit for stor miingd av Dexamethasone Orifarm

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning,

Om du har glomt att ta Dexame thasone Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Dexame thasone Orifarm
Sluta inte ta steroidlikemedel om inte din ldkare har instruerat dig att gora det.

Om behandlingen ska avbrytas, folj din likares instruktioner. Lékaren kan tala om for dig att gradvis
minska médngden likemedel du tar tills du slutar ta det helt och hallet. Symtom som har rapporterats
nér behandlingen har avbrutits for snabbt inkluderar lagt blodtryck och ibland éterfall av den sjukdom
som likemedlet gavs for.

Om man plotsligt slutar att ta steroidlikemedel kan det orsaka svar svaghet, forvirring, smérta i nedre
delen av ryggen eller benen, svar buksmérta, krikningar och diarré, vilket leder till uttorkning och
nedsatt medvetande eller delirum.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Nar du tar kortisonpreparat i doser som motsvarar kroppens egen produktion far du i allmidnhet inga
biverkningar. Om du behdver hogre doser under Iingre tid kan biverkningar ibland inte undvikas.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Nedsatt motstandskraft mot infektioner.
- Svullnad av ansiktet och hudrodnad i ansiktet (Cushings syndrom).



Tillvaxthdmning hos barn.

Acne och 6kad behéring hos kvinnor.

Muskelsvaghet.

Benskorhet till foljd av urkalkning av skelettet (osteoporos).

Minskad formaga att ta hand om socker som kan medfora att din diabetes forsdmras och att dold
diabetes kan pavisas.

Diabetes.

Laga kvivehalter i blodet.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare):

Overkiinslighetsreaktioner som 6dem, hudutslag och eksem.

Felaktiga resultat vid hudtester.

Svullnad i kroppen till folid 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 hjirtsvikt.

Magtarmstorningar sasom illamaende och magsar.

Tunn och skor hud (litt att fa bldmérken), forsdmrad sérlakning.

Fordndrad sinnesstimning och somnsvarigheter, kinsla av vilbefinnande, nedstdmdhet
(depression), svéra psykiska stérningar (psykoser).

Paverkan pa 6gat sasom 6kat tryck i 6gonen, glaukom, glos6gdhet och linsgrumling.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

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

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare):

Inflammation i bukspottkorteln.

Oregelbunden eller utebliven mens.

Kramper.

Huvudvirk, yrsel, allmidn sjukdomskénsla.

Benbrott.

Muskelsjukdom i armar och ben.

Stopp 1 blodkérlen.

Svullnad i kroppen pa grund av vétskeansamling.

Léaga virden av kalium i blodet.

Problem med hjartmuskeln efter att man nyligen haft en hjartattack.
Sma runda purpurfirgade flickar, hudutslag och hudrodnad.
Bldmérken.

Overdriven svettning.

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

Dimsyn.

Forsamrad kolhydrattolerans.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Dexamethasone Orifarm ska forvaras

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.
Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr dexametason.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat; majsstiirkelse, pregelatiniserad; kiseldioxid,
kolloidal, vattenfri (E 551); magnesiumstearat (E 470b); natriumstearylfumarat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dexamethasone Orifarm 4 mg tabletter dr vit till benvit, rund, platt tablett, graverad med siffran "4" pa
ena sidan. Tablettens diameter 4r 6 mm.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
FI, SE, NO, DK: Dexamethasone Orifarm

Denna bipacksedel dindrades senast 04.01.2023.
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