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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Dexliq 4 mg/ml oraaliliuos

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksimillilitra luosta sisdltdd 4 mg deksametasonia (deksametasoninatriumfosfaattina).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi millilitra luosta sisdltid myos 275 mg nestemdista
maltitolia (E965), 140 mg sorbitolia (E420), 0,2 mg etanolia ja 90 mg Propyleeniglykoli (E1520).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraaliliuos.

Viriton tai kellertdva, mintuntuoksuinen luos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Dexliq on tarkoitettu kéytettidviksi seuraavissa tilanteissa:

Infektiot: Tuberkuloottinen meningiitti, vain yhdessd infektiolidkityksen kanssa.

Hyvén- ja pahanlaatuiset kasvaimet (mukaan lukien kystat ja polyypit):
- Pahanlaatuisten sairauksien palliatiivinen hoito.
Solunsalpaajahoidon aiheuttaman oksentelun ehkiisy ja hoito, pahoinvointia aiheuttavan
solunsalpaajahoidon oksentelua hillitsevéin hoidon osana.
- Oireisen multippelin myelooman, akuutin lymfaattisen leukemian/lymfoblastileukemian,
Hodgkinin taudin ja non-Hodgkin-lymfooman hoito yhdessd muiden lidkevalmisteiden kanssa.

Veri ja imukudos: Aikuisten idiopaattinen trombosytopeeninen purppura.

Immuunijirjestelmi: Autoimmuunisairauksien kuten systeemisen lupus erythematosuksen
aloitushoito.

Umpieritys: lisimunuaiskuoren likatoiminnan diagnostinen testaus (deksametasonisuppressiokoe).

Hermosto:
Aivokasvaimen, neurokirurgisen toimenpiteen tai aivoabsessin aiheuttama aivoturvotus (vain
tilanteissa, joissa on aivopaineen oireita ja 16ydos on vahvistettu tietokonetomografialla).

Verisuonisto: Systeemisten vaskuliittien kuten panarteritis nodosan aktiivivaiheet (hoidon kesto on
rajattava enintdén 2 viikkoon, jos potilas on seropositiivinen hepatiitti B:n suhteen).

Hengityselimet, rintakehd ja vélikarsina:
- Astman akuutit pahenemisvaiheet, jos peroraalinen kortikosteroidihoito on asianmukaista
- Laryngotrakeobronkiitti.

Iho ja ihonalainen kudos: Laaja-alaisten, vaikeiden, akuuttien glukokortikoidihoidolle reagoivien




ihotautien aloitushoito (esim. erytroderma, pemphigus vulgaris).

Luusto, lihakset ja sidekudos:
- Vaikea etenevd aktiivinen nivelreuma, esim. nopeasti etenevit destruktiiviset muodot ja/tai
niveltenulkoiset 10ydokset.
- Vaikea systeeminen lastenreuma (Stillin tauti).
- Myosiitti

Kirurgiset ja lidketieteelliset toimenpiteet: Leikkauksenjilkeisen oksentelun ehkiisy ja hoito
oksentelua hillitsevin hoidon osana.

4.2 Annostus ja antotapa
Aikuiset

Yleisti:
Annostus midritetdin yksilollisen vasteen ja taudin luonteen perusteella. Haittavaikutusten
minimoimiseksi on kéytettdva pienintd mahdollista, tehokasta annosta (ks. kohta 4.8).

Aloitusannostus vaihtelee vililld 0,5-9 mg/vrk hoidettavasta sairaudesta riippuen. Vaikeammissa
taudeissa voidaan tarvita yli 9 mg:n annoksia. Aloitusannostuksen kayttod jatketaan tai annostusta
muutetaan, kunnes vaste potilaan hoidossa on tyydyttava. Seka ilta-annoksella, joka lievittda
hyodyllisesti aamujaykkyyttd, ettd annostuksen jakamisella useampiin annoksiin on yhteys
suurempaan hypotalamus-aivolisike-lisamunuaisakselin suppressioon. Jos kohtuullisen ajan jalkeen ei
saavuteta tyydyttdvaa kliinistd vastetta, Dexlig-hoito lopetetaan ja potilaalle aloitetaan jokin muu
hoito.

Jos hoidon alussa saavutetaan suotuisa vaste, ylldpitoannostus méaéritetddn pienentdmélld annos
vahitellen pienimpéén annokseen, joka on tarpeen asianmukaisen klinisen vasteen sdilyttamiseksi.
Pitkdaikaiskdytossd Dexligin annos on enintddn 1,5 mg/vrk.

Potilaiden vointia on seurattava annostusmuutoksia mahdollisesti edellyttdvien merkkien varalta. Naita
voivat olla potilaan kliinisen tilan muutokset taudin remission tai pahenemisvaiheen vuoksi,
yksilollinen vaste lidkkeeseen ja stressin vaikutus (esim. leikkaus, infektio, trauma). Stressin aikana
annostusta on ehkd suurennettava tilapdisesti.

Jos ladkevalmisteen kéytto lopetetaan, kun hoito on kestdnyt muutamaa paivad pidempéén, lopetus
pitda toteuttaa véhitellen.

Seuraavat vastaavuudet helpottavat siirtymistd muista glukokortikoideista Dexligiin:
Milligrammaméiirid verrattaessa deksametasoni on suunnilleen yhté tehokas kuin betametasoni, 4—6
kertaa tehokkaampi kuin metyyliprednisoloni ja triamsinoloni, 6—8 kertaa tehokkaampi kuin
prednisoni ja prednisoloni, 25—-30 kertaa tehokkaampi kuin hydrokortisoni ja noin 35 kertaa
tehokkaampi kuin kortisoni.

Pitkdaikaishoito
Monien sairauksien pitkdaikaisessa glukokortikoidihoidossa deksametasoni on aloitushoidon jilkeen
vaihdettava prednisoniin/prednisoloniin liséimunuaiskuoren toiminnan lamaantumisen véhentdmiseksi.

Akuutit, itsestddn rajoittuvat allergiset tilat tai kroonisten allergisten tilojen akuutit pahenemisvaiheet.
Seuraavaa annostusaikataulua ehdotetaan, jossa yhdistetdan parenteraalinen ja peroraalinen hoito
(deksametasonimilligrammoja vastaavat tilavuudet on merkitty mittaruiskuun):

Paiva 1: 4 mg tai 8 mg deksametasoninatriumfosfaatti-injektionestettd lihakseen.



Paiva 2: 1 mg deksametasonia Dexligd mg/ml oraaliliuoksena kahdesti vuorokaudessa.

Paiva 3: 1 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml oraaliliuvoksena kahdesti vuorokaudessa.
Paiva 4: 0,5 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml oraaliliuoksena kahdesti vuorokaudessa.
Paiva 5: 0,5 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml oraaliliuoksena kahdesti vuorokaudessa.
Paiva 6: 0,5 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml oraaliliuoksena.

Paiva 7:0,5 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml oraaliliuoksena.
Paiva &: Uusi arviointi.

Tama aikataulu on suunniteltu varmistamaan asianmukainen hoito akuuttivaiheiden aikana ja
minimoimaan samalla yliannostusriski pitkdkestoisissa tapauksissa.

Suurentunut kallonsisdinen paine

Aloitushoito toteutetaan yleensé injektionesteelli. Kun ylldpitohoito on tarpeen, tisté lidkemuodosta
siirrytdédn mahdollisimman pian Dexlig-hoitoon. Uusiutuneita tai inoperaabeleita aivokasvaimia
sairastavien potilaiden palliatiivisessa hoidossa ylldpitoannostus lasketaan yksilollisesti. Annostus

2 mg 2-3 kertaa vuorokaudessa voi olla tehokas. On aina kdytettévé pienintd annostusta, joka riittda
pitdméén oireet hallinnassa.

Deksametasonisuppressiokokeet:

1. Kokeet Cushingin oireyhtymén varalta:

2 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml oraaliliuoksena annetaan klo 23. Seuraavana aamuna klo 8
otetaan verindytteitd plasman kortisolin mééarittimiseksi,

Jos parempi tarkkuus on tarpeen, 0,5 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml oraaliliuoksena annetaan
6 tunnin vélein 48 tunnin ajan. Kolmantena aamuna klo 8 otetaan verindyte plasman kortisolin
madrittimiseksi.

17-hydroksikortikosteroidin erityksen maarittimisessi kdytetdan vuorokausivirtsan keruuta.

2. Koe aivolisikkeen liallisen ACTH-erityksen aiheuttaman Cushingin oireyhtymén
erottamiseksi muista syistd aiheutuvasta oireyhtymésta:

2 mg deksametasonia Dexliq 4 mg/ml annetaan oraaliliuoksena 6 tunnin vélein 48 tunnin ajan.
Kolmantena aamuna otetaan verta klo 8 plasman kortisolin méérittimiseksi.

17-hydroksikortikosteroidin erityksen méérittimisessé kiytetddn vuorokausivirtsan keruuta.

Pediatriset potilaat
Annostus on rajattava joka toinen pdivé otettaviin kerta-annoksiin, jotta kasvua hidastava vaikutus
vahenee ja hypotalamus-aivolisdke-lisdmunuaisakselin suppressio pystytdédn minimoimaan.

Likkddit
Iakkdiden potilaiden hoidon ja etenkin pitkdaikaishoidon suunnittelussa on otettava huomioon, etti
kortikosteroidien yleisilld haittavaikutuksilla on idkkailld potilailla vakavammat seuraukset.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta



Deksametasoniannosta on muutettava, jos potilaalla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.

Antotapa (Dexliq)
Suun kautta.

Ladkevalmisteen mukana toimitetaan 3 mln annosteluruisku, johon on merkitty mitta-asteikko, ja
pullon suulle painettava ruiskun/pullon sovitin. Mitta-asteikon kukin viivavili vastaa 0,5 mg:aa
deksametasonia.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys deksametasonille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Systeeminen infektio, ellei kdytdssé ole spesifistd infektiolaékitysta.
Systeemiset sieni-infektiot.

Maha- tai pohjukaissuolihaava.

Trooppinen matoinfektio.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Haittavaikutukset voidaan minimoida kayttdimalld pienintd tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen
ajan ja antamalla vuorokaudessa tarvittava mééré kerta-annoksena aamuisin tai, aina kun mahdollista,
kerta-annoksena joka toisen pdivin aamuna. Potilaiden vointia on arvioitava tihedsti, jotta annos
pystytdén titraamaan asianmukaisesti tautiaktiivisuutta vastaavaksi. Jos annostusta voidaan pienentda,
pienennys on toteutettava vihitellen (ks. kohta 4.2).

Lisdmunuaistoiminnan lamaantuminen

Glukokortikoidihoidosta johtuva lisimunuaiskuoren vajaatoiminta saattaa annoksesta ja hoidon
kestosta rijppuen kestéé useita kuukausia ja joissakin tapauksissa yli vuoden hoidon lopettamisen
jalkeen. Pitkdkestoisen hoidon jilkeen tapahtuva kortikosteroidihoidon lopettaminen onkin aina
toteutettava vahitellen akuutin lisémunuaisten vajaatoiminnan vilttimiseksi. Annosta pienennetdian
viikkojen tai kuukausien mittaan annoksesta ja hoidon kestosta riippuen. Jos potilas on saanut
fysiologista annosta suurempia systeemisid kortikosteroidiannoksia (noin 1 mg deksametasonia) yli
3 vilkon ajan, hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti.

Annoksen pienentdmisen toteutus riippuu suuresti siitd, johtaako systeemisen kortikosteroidiannoksen
pienentdminen todennékdisesti taudin relapsiin. Tautiaktiivisuuden Kkliininen arviointi voi olla tarpeen
hoidon lopettamisen aikana.

Jos systeemisen kortikosteroidihoidon lopettaminen ei todennédkoisesti johda taudin relapsiin mutta
hypotalamus-aivolisike-lisimunuaisakselin lamaantumisesta on epadvarmuutta, systeemisté
kortikosteroidiannosta voidaan pienentdéd nopeasti fysiologisiin annoksiin. Kun saavutetaan
deksametasoniannos 1 mg/vrk, annosta on pienennettdva hitaammin, jotta hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakselin toiminta péadsee korjautumaan.

Enintddn 3 vilkkkoa kestinyt systeeminen kortikosteroidihoito voidaan lopettaa dkillisesti, mikdli taudin
relapsia pidetddn epidtodennikoisena.

Enintdédn 6 mg/vrk deksametasoniannosten enintién 3 viikkoa kestidneen kdyton dkillinen lopettaminen
ei todenndkoisesti johda kliinisesti merkittdvaan hypotalamus-aivoliséke-lisimunuaisakselin
lamaantumiseen useimmilla potilailla.



Seuraavissa potilasryhmissd on harkittava systeemisen kortikosteroidihoidon véhittdistd lopettamista,
vaikka hoitojakso olisi kestdnyt 3 vilkkoa tai tdtd vihemmén:

- Potilaat, jotka ovat saaneet toistuvia systeemisid kortikosteroidihoitojaksoja, etenkin jos niitd on
kéytetty yli 3 viikkoa.

- Potilaat, joille on médritty lyhyt hoitojakso vuoden kuluessa pitkdaikaisen (kuukausia tai vuosia
kestdneen) hoidon paddttymisesta.

- Potilaat, joilla on mahdollisesti muita lisémunuaiskuoren vajaatoimintaa aiheuttavia tekijoitd
kuin eksogeeninen kortikosteroidihoito.

- Potilaat, jotka saavatyli 6 mg/vrk deksametasoniannoksia vastaavia systeemisid
kortikosteroidiannoksia.

- Potilaat, jotka ottavat toistuvasti annoksia illalla.

Erityistd huomiota vaativat tilanteet
Seuraavissa tilanteissa Dexlig-hoitoa saa kdyttdd vain, jos se on ehdottomasti aiheellista, ja samalla on
tarvittaessa annettava kohdennettua infektioldakitysta:
- Akuutit virusinfektiot (vydruusu, herpes simplex, vesirokko, herpeskeratiitti)
- HBsAg-positiivinen krooninen aktiivinen hepatiitti
- Noin 8 viikkoa ennen rokotusta eldvalld rokotteella tai 2 vilkkkoa téllaisen rokotuksen jilkeen
- Systeemiset mykoosit ja parasiitti-infektiot (esim. sukkulamatoinfektiot)
- Poliomyeliitti
- BCG-rokotuksen jilkeinen lymfadeniitti
- Akuutit ja krooniset bakteeri-infektiot
- Tuberkuloosianamneesi (uudelleenaktivoitumisen riski). Kéytetdén vain tuberkulostaattisen
suojalddkityksen kanssa

Liséksi seuraavissa tilanteissa Dexlig-hoitoa saa kiyttda vain, jos se on vahvasti aiheellista, ja
tarvittaessa on annettava muuta spesifistd hoitoa:

- Ruoansulatuskanavan haavaumat

- Vaikea osteoporoosi

- Vaikeahoitoinen korkea verenpaine

- Vaikeahoitoinen diabetes

- Psyykkiset hdiriot (my0s anamneesissa)

- Ahdaskulmaglaukooma ja avokulmaglaukooma

- Sarveiskalvon haavaumat ja sarveiskalvovammat

- Vaikea syddmen vajaatoiminta

Anafylaktinen reaktio
Vakavat anafylaktiset reaktiot ovat mahdollisia.

Tendiniitti
Tendiniitin ja jinnerepedmén riski on suurentunut potilailla, jotka saavat samanaikaisesti
glukokortikoidia ja fluorokinolonia.

Myasthenia gravis
Aiempi myasthenia gravis voi aluksi vaikeutua deksametasonihoidon alussa.

Aivopdhd tai suurentunut kallonsisdinen paine
Kortikosteroideja ei saa kiyttdd pddvamman yhteydessa, silli niistd ei todenndkdisesti ole hyotya tai
niistd voi jopa olla haittaa.

Suolen perforaatio
Suolen perforaatioriskin vuoksi Dexligia saa seuraavissa tilanteissa kdyttdé vain, jos se on kiireellisesti
aiheellista ja potilasta seurataan asianmukaisesti:



- Vaikea haavainen koliitti ja perforaatiouhka
- Divertikuliitti
- Enteroanastomoosi (vilittomasti leikkauksen jilkeen)

Ruoansulatuskanavan perforaation jilkeen vatsakalvoarsytyksen merkkejd ei vélttdimétta esiinny, jos
potilas saa suuria glukokortikoidiannoksia.

Hoidon aikana ilmenevdt sairaudet ja stressi

Pitkdkestoisen hoidon aikana mahdollisesti ilmenevét sairaudet, trauma, stressi tai kirurgiset
toimenpiteet vaativat annostuksen tilapdistd suurentamista; jos pitkdkestoinen kortikosteroidihoito on
lopetettu, se on mahdollisesti aloitettava tilapdisesti uudelleen.

Stressitilanteissa voi olla tarpeen suurentaa kortikosteroidiannosta ennen stressaavaa tilannetta, sen
ajaksi ja sen jilkeen.

Dexlig-hoidon aikana annosta on mahdollisesti suurennettava tilapdisesti tiettyjen fyysisten
stressitilanteiden yhteydessa (trauma, leikkaus, synnytys jne.). Myos tilanteissa, joissa hoidon
lopettamisen jilkeen esiintyy pitkittynyttd lisimunuaiskuoren vajaatoimintaa, voi olla tarpeellista antaa
glukokortikoideja fyysisesti stressaavissa tilanteissa. Hoidon aiheuttama akuutti lisdmunuaiskuoren
vajaatoiminta voidaan minimoida pienentimalli annosta hitaasti suunniteltuun hoidon
lopettamisajankohtaan asti.

Anti-inflammatorinen/immunosuppressiivinen vaikutus / infektiot

Kortikosteroidit voivat pahentaa systeemisid sieni-infektioita, eikd niitd saa kayttaa, ellei niitd tarvita
amfoterisiinin aiheuttamien lidkereaktioiden hoitoon. On myds raportoitu tilanteita, joissa
amfoterisiinin ja hydrokortisonin samanaikaisen kdyton jilkeen kehittyi syddmen suurentumista ja
syddmen vajaatoimintaa.

Eldvien virusrokotteiden anto on vasta-aiheista, jos potilas saa immunosuppressiivis ia
kortikosteroidiannoksia. Jos immunosuppressiivisia kortikosteroidiannoksia saava potilas saa
inaktivoitua virus- tai bakteerirokotetta, odotettua seerumin vasta-ainevastetta ei vilttimatta kehity.

Tulehdusvasteen ja immuunitoiminnan suppressio altistaa potilaan infektioille ja pahentaa niiden
vaikeusastetta. Klininen kuva voi olla epityypillinen ja vakavien infektioiden kuten sepsiksen ja
tuberkuloosin oireet saattavat peittyd, jolloin tauti saatetaan todeta vasta pitkélle edenneessd vaiheessa.

Glukokortikoidihoidon yhteydesséd on tarvittacssa annettava asianmukaista mikrobilddkitystd, esim.
tuberkuloosin ja silmin virus- tai sieni-infektioiden yhteydessa.

Dexlig-hoito voi peittdd olemassa olevan tai kehittyvidn infektion oireet ja vaikeuttaa siten infektion
toteamista. Kortikosteroidihoitoa saavan potilaan vastustuskyky voi olla heikentynyt ja infektion
paikantaminen vaikeaa.

Vesirokko on erityinen ongelma, silld tamd normaalisti vihdn normaali eldmdd hankaloittava sairaus
voi immuunipuutteisilla potilailla johtaa kuolemaan. Jos on epdvarmaa, onko potilas (tai lapsen
vanhempi) sairastanut aiemmin vesirokon, hénté pitdd neuvoa vilttiméén lihikontaktia vesirokko- ja
vyoruusupotilaiden kanssa. Hantd on my0s kehotettava ottamaan ripeésti yhteys ldakériin, jos altistus
tapahtuu. Passiivinen immunisaatio varicella zoster -immunoglobuliinilla on tarpeen, jos ei-immuuni
potilas altistuu vesirokolle systeemisen kortikosteroidihoidon aikana tai 3 kuukauden kuluessa
systeemisesti kortikosteroidihoidosta. Immunoglobuliini tulee antaa 10 pidivin kuluessa
vesirokkoaltistuksesta. Jos vesirokkodiagnoosi vahvistuu, tauti vaatii ripedsti erikoistason hoitoa.
Kortikosteroidien kiyttod ei pidd lopettaa, ja annosta on ehkd suurennettava.

Tuhkarokko voi olla immunosuppressiopotilaalla tavallista vakavampi tai jopa johtaa kuolemaan.
Immunosuppressoitujen lasten ja aikuisten kohdalla on pyrittiva vilttdiméaan tuhkarokkoaltistusta



erityisen tarkoin. Altistustilanteessa voi olla aiheellista antaa estohoitona immunoglobuliinia
lihakseen. Altistuneita potilaita on kehotettava kddntyméan vipymattd lddkérin puoleen.

Kortikosteroidit voivat aktivoida latentin amebiaasin tai strongyloidiaasin tai johtaa aktiivisen taudin
pahenemiseen. Latentti tauti voi aktivoitua tai patogeenien, mm. Amoeba-, Candida-, Cryptococcus-,
Mycobacterium-, Nocardia-, Pneumocystis- tai Toxoplasma-patogeenien, aiheuttama hoidonaikainen
infektio voi vaikeutua. On suositeltavaa poissulkea nima infektiot ennen kortikosteroidihoidon
aloittamista etenkin, jos potilas on oleskellut tropiikissa taihidnelld on selittimétdnta ripulia.

Erdan raportin mukaan kortikosteroidien kéayttdon aivomalariapotilaan hoidossa littyy kooman
pitkittymistd ja keuhkokuumeen ja ruoansulatuskanavan verenvuotojen ilmaantuvuuden suurenemista.
Kortikosteroideja ei siis pidd kdyttdd aivomalarian yhteydessa.

Psyykkiset reaktiot

Potilaita ja/tai heitd hoitavia henkilitd on varoitettava siitd, ettd systeemisen steroidihoidon
yhteydessa voi imetd potentiaalisesti vaikeita psyyken haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Oireet tulevat
tyypillisesti esiin muutaman péivén tai viikkon kuluessa hoidon alusta. Riskit voivat olla suuremmat
suuria annoksia kdytettdessd / systeemisen altistuksen yhteydessé (ks. myos kohta 4.5,
farmakokineettiset yhteisvaikutukset, jotka voivat suurentaa haittavaikutusriskid). Reaktioiden alkua,
tyyppid, vaikeusastetta ja kestoa ei kuitenkaan voida ennustaa annostason perusteella. Useimmat
reaktiot korjautuvat, kun annosta pienennetéén tai hoito lopetetaan, mutta spesifinen hoito voi olla
tarpeen.

Potilaita /heitd hoitavia henkilditd on kehotettava kdantymddn ladkarin puoleen, jos potilaalle kehittyy
huolestuttavia psyyken oireita, etenkin jos epailliin masentuneisuutta tai itsemurha-ajatuksia.
Potilaiden / heitd hoitavien henkildiden on myds pidettdvd mielessad psyyken héirididen mahdollisuus
systeemisen steroidihoidon annoksen pienentdmisen tai tillaisen hoidon lopettamisen yhteydessa tai
heti sen jilkeen, vaikka kyseisid reaktioita onkin raportoitu suhteellisen harvoin.

Systeemisten kortikosteroidien kdyttd vaatii erityistd varovaisuutta, jos potilaalla tai hdinen
ensimméisen asteen sukulaisellaan on ennestddn vaikea affektiivinen hdirid tai on aiemmin ollut
tillamen hairid, esim. masennustila, kaksisuuntamen mielialahdirié taiaiempi steroidipsykoosi.

Silmdt

Kortikosteroidien pitkittynyt kaytto voi aiheuttaa subkapsulaarista kaihia, glaukoomaa ja mahdollisia
ndakohermovaurioita, korioretinopatiaa ja sithen mahdollisesti littyvdd ndon heikkenemistd (myos ndon
menetystd) sekd tehostaa sienten tai virusten aiheuttamien sekundaaristen silmdinfektioiden
kehittymistd. Erityinen varovaisuus on tarpeen, jos potilaalla on glaukooma (tai suvussa glaukoomaa)
tai silmdn alueen herpes simplex, silli tdhédn littyy sarveiskalvon perforaatioriski.

Elektrolyyttihdiriot

Keskisuuret ja suuret hydrokortisoni- tai kortisoniannokset voivat aiheuttaa verenpaineen nousua,
suolan ja veden retentiota ja lisdéntynyttd kaliumin eritystd. Ndiden vaikutusten todennékdisyys on
kuitenkin pienempi synteettisid johdannaisia kéytettiessd, ellei niitd kédytetd suurina annoksina.
Ravinnon suolarajoitus ja kalumlisdn kdytt6 voi olla tarpeen kortikosteroidihoidon aikana. Kaikki
kortikosteroidit lisdédvét kalsiumin erittymista.

Erityinen varovaisuus on tarpeen potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, hypertensio ja
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta.

Muut varotoimet
Insuliinin tai tablettimuotoisten diabeteslidkkeiden tarve voi suurentua. Tdmé on otettava huomioon
diabetespotilaiden Dexlig-hoidossa.

Verenpaineen sddnnollinen seuranta on tarpeen Dexlig-hoidon aikana, etenkin suuria annoksia
kaytettdessd ja potilailla, joilla on vaikeahoitoinen hypertensio.



Vaikeaa syddmen vajaatoimintaa sairastavia potilaita on seurattava huolellisesti, silld tilanne voi
huonontua.

Suuriannoksista deksametasonihoitoa saaneilla potilailla voi esiintyd bradykardiaa.

Varovaisuus on tarpeen annettaessa kortikosteroidihoitoa potilaille, joilla on dskettéin ollut
sydédninfarkti, silld sydénlihaksen repedméé on imoitettu.

Kortikosteroidien kédytdssd on noudatettava varovaisuutta migreenipotilailla, silli kortikosteroidit
voivat aiheuttaa nesteretentiota.

Kortikosteroidien systeemisen annon jilkeen on ilmoitettu feokromosytooman kriisid, joka voi johtaa
kuolemaan. Jos potilaalla epéillidn tai tiedetdén olevan feokromosytooma, kortikosteroideja saa antaa
vain asianmukaisen riski-hyotyarvion jilkeen.

Pitkdaikaisen Dexlig-hoidon aikana on hyva jirjestdd sdédnnollisid kontrollikdynteji ladkarin
vastaanotolla (mm. nidontarkastuksia 3 kuukauden vilein).

Suuria annoksia kdytettdessé on seurattava riittdvéaé kalsiumin saantia, natriumin saannin rajoitusta ja
seerumin kaliumpitoisuuksia. Haitallinen vaikutus kalsiumaineenvaihduntaan on odotettavissa hoidon
kestosta ja annostuksesta riippuen, joten osteoporoosin estohoito on suositeltavaa. Taméa koskee
etenkin tilanteita, joissa potilailla on entuudestaan riskitekijoitd (esim. sukutaipumus, korkea ika,
postmenopausaalisuus, rittimétén proteiinin ja kalsiumin saanti, runsas tupakointi, liallinen
alkoholinkdytto ja lian védhdinen likunta). Estohoitona on riittivd kalsiumin ja D-vitamiinin saanti ja
fyysinen aktiivisuus. Lisdksi on harkittava lddketieteellistd hoitoa, jos potilaalla on entuudestaan
0steoporoosi.

Seuraavat riskit on otettava huomioon pitkékestoista glukokortikoidihoitoa tauotettaessa tai
lopetettaessa:
- Perussairauden paheneminen tai uusiutuminen, akuutti lisdmunuaisten vajaatoiminta,
kortikosteroidien vieroitusoireyhtyma.
- Glukokortikoidihoitoa saavilla potilailla tietyt virustaudit (vesirokko, tuhkarokko) voivat olla
hyvin vaikeita.
- Lapset ja immuunipuutteiset henkildt, joilla eiole ollut aiemmin vesirokkoa tai tuhkarokkoa,
kuuluvat erityiseen riskiryhméén. Jos he ovat tekemisissd tuhkarokko- tai vesirokkoinfektion
saaneiden henkildiden kanssa Dexlig-hoidon aikana, on tarvittacssa aloitettava estohoito.

Vieroitusoireet

Pitkittyneen kortikosteroidihoidon lopetus voi aiheuttaa vieroitusoireita kuten kuumetta, lihaskipua,
nivelkipua ja sairaudentunnetta. T&té voi esiintyd my6s potilailla, joilla eiole ndyttod lisimunuaisten
vajaatoiminnasta.

Vastasyntyneet keskoset

Saatavilla oleva néytto viittaa neurologisiin ja kehityksellisiin pitkdaikaishaittatapahtumiin kroonista
keuhkosairautta sairastavilla keskosilla, jotka ovat saaneet varhaista hoitoa (< 96 h) aloitusannoksella
0,25 mg/kg kahdesti vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Kortikosteroidit estdvit annosriippuvaisesti kasvua imevéis-, lapsuus- ja nuoruusidssi. Vaikutus ei
valttamatta korjaudu. Pitkdaikaisen Dexlig-hoidon kédyttdaiheen on siis oltava lapsilla erittdin vahva, ja
kasvunopeutta on seurattava sddnnoéllisesti.

Kaytto idkkdille
Systeemisen kortikosteroidihoidon haittavaikutuksilla — lihinnd osteoporoosilla, hypertensiolla,
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hypokalemialla, diabeteksella, infektioherkkyydelld ja ihoatrofialla — voi olla vakavat seuraukset
etenkin ikdihmisille. Tiivis klininen seuranta on tarpeen henked uhkaavien reaktioiden
ehkdisemiseksi.

Vaikutus diagnostisiin testeihin
Glukokortikoidit voivat suppressoida allergiatestauksen tuottamia ihoreaktioita. Ne voivat myos
vaikuttaa bakteeri-infektioiden nitrosinitetratsoliumtestiin ja aiheuttaa vdirid negatiivisia tuloksia.

Vilppilddkintdd koskeva huomautus
Dopingtestaus voi tuottaa positiiviset tulokset Dexlig-valmistetta kiytettdessa.

Apuaineivaroitukset

Tamai ladkevalmiste sisdltdd nesteméistd maltitolia ja sorbitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, eitule kdyttaa tita ladketta.

Tama lddkevalmiste sisdltdd pienid maarid etanolia (alkoholia), alle 100 mg per 10 mg
deksametasonia.

Téama ladkevalmiste sisdltdd propyleeniglykoli. Yhtdaikainen anto alkoholidehydrogenaasin substraatin
kuten etanolin kanssa saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia vastasyntyneille.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Muiden lddkevalmisteiden vaikutukset deksametasoniin

Deksametasoni metaboloituu sytokromi P450 3A4 -vilitteisesti (CYP3A4-vilitteisesti).
Deksametasonin anto samanaikaisesti CYP3A4:n indusorien kuten fenytoiinin, barbituraattien,
efedriinin, rifabutiinin, karbamatsepiinin tai rifampisiinin kanssa voi johtaa plasman
deksametasonipitoisuuksien pienenemiseen, ja annosta on mahdollisesti suurennettava. CYP3A4:n
estéjien kuten ketokonatsolin, ritonaviirin ja erytromysiinin samanaikainen anto voi johtaa plasman
deksametasonipitoisuuksien suurenemiseen.

Némé yhteisvaikutukset voivat myos vaikuttaa deksametasonisuppressiokokeisiin. Tulosten tulkinta
vaatikkin huolellisuutta, jos potilas saa samanaikaisesti deksametasonin metaboliaan vaikuttavia
aineita.

Ketokonatsoli voi suurentaa plasman deksametasonipitoisuuksia estimélli CYP3A4-toimintaa mutta
voi my0s lamata lisimunuaisten kortikosteroidisynteesid ja siten johtaa lisémunuaisten

vajaatoimintaan kortikosteroidihoidon lopetuksen yhteydessa.

Efedriini voi suurentaa kortikosteroidien metabolista puhdistumaa ja johtaa plasman
ladkepitoisuuksien pienenemiseen. Kortikosteroidiannoksen suurentaminen voi olla tarpeen.

Indometasiinihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu vaarid negatiivisia tuloksia
deksametasonisuppressiokokeessa.

Antibiootit: Makrolidiantibioottien on ilmoitettu pienentdneen merkitsevésti kortikosteroidien
puhdistumaa.

Antikoliiniesteraasit: Antikoliiniesteraasien ja kortikosteroidien samanaikainen kdyttd voi aiheuttaa
vaikeaa heikkoutta myasthenia gravis -potilailla. Mikdli mahdollista, antikoliniesteraasien kdyttd on
lopetettava viimeistddn 24 tuntia ennen kortikosteroidihoidon aloitusta.

Kolestyramiini: Kolestyramiini voi heikentdd deksametasonin imeytymista.

Estrogeenit, mm. ehkdisytabletit: Estrogeenit voivat heikenté tiettyjen kortikosteroidien
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maksametaboliaa ja voimistaa siten niiden vaikutusta.

Aminoglutetimidi: Deksametasonin teho heikentyy sen metabolian lisdéntymisen vuoksi.
Deksametasoniannostuksen muuttaminen voi olla tarpeen.

Ruoansulatuskanavan paikallishoitovalmisteet, antasidit, ldékehiili: Prednisolonin ja deksametasonin
kéyton yhteydessé on ilmoitettu glukokortikoidien heikentynyttd imeytymistd ruoansulatuskanavasta.
Glukokortikoidit on siis otettava erillidn ruoansulatuskanavan paikallishoitovalmisteista, antasideista
ja ladkehiilestd, ja valmisteiden ottamisen vélilld on pidettdva vahintddn 2 tunnin tauko.
Deksametasonin vaikutukset muihin ldcdkevalmisteisiin

Deksametasoni on keskivahva CYP3A4mn indusori. Deksametasonin anto samanaikaisesti CYP3A4-
vilitteisesti metaboloituvien aineiden kanssa voi johtaa ndiden aineiden puhdistuman suurenemiseen ja

plasman lddkepitoisuuksien pienenemiseen.

Kortikosteroidit suurentavat salisylaattien munuaispuhdistumaa, joten salisylaattiannostusta on
pienennettiva steroidihoidon lopetuksen yhteydessa.

Kortikosteroidit antagonisoivat diabeteslddkkeiden (myo6s insuliinin), verenpainelddkkeiden ja
diureettien toivottuja vaikutuksia.

Asetatsolamidin, loop-diureettien, tiatsididiureettien, amfoterisiini B -injektionesteen, kalumvajetta
aiheuttavien aineiden, kortikosteroidien (glukomineralo-), tetrakosaktidin ja karbenoksolonin
hypokaleemiset vaikutukset korostuvat. Hypokalemia altistaa potilaan syddmen rytmihéirioille,
etenkin kddntyvien kirkien takykardialle, ja lisdd sydinglykosidien toksisuutta. Hypokalemia on
korjattava ennen kortikosteroidihoidon aloittamista. On my0s raportoitu tapauksia, joissa amfoterisiini
B:n ja hydrokortisonin samanaikaisen kdyton jalkeen kehittyi syddmen suurentumista ja syddmen
vajaatoimintaa.

Haavaumalidikkeet: Karbenoksoloni suurentaa hypokalemiariskia.

Klorokiini, hydroksiklorokiini ja meflokiini: Myopatioiden ja kardiomyopatioiden riski suurenee.

ACEn estdjien samanaikainen anto suurentaa hematologisten hdirididen riskid.

Kortikosteroidit voivat vaikuttaa verenpainelidkkeiden verenpainetta alentavaan tehoon.
Verenpainelddkityksen annosta on mahdollisesti muutettava deksametasonihoidon aikana.

Tendiniitin ja jinnerepedmén riski on suurentunut potilailla, jotka saavat samanaikaisesti
glukokortikoidia ja fluorokinolonia.

Atropiini ja muut antikolinergit: Deksametasonin samanaikaisen kdyton yhteydessd voi esiintyd
silménpaineen nousua.

Nondepolarisoivat lihasrelaksantit: lihasrelaksanttivaikutus voi kestéé pidempaan.
Somatropiini: kasvuhormonin vaikutus voi heikentya.
Protireliini: TSH-pitoisuuksien suurentuminen protirelinia kidytettiessd voi vihentya.

Sultopridi on yhdistetty kammioarytmioihin ja etenkin kdéntyvien kirkien takykardiaan. Yhdistelmia
ei suositella.

Tulehduskipulddkkeitd kdyttdvien potilaiden tilannetta on seurattava, silld ruoansulatuskanavan
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haavaumien imaantuvuus ja/tai vaikeusaste voivat suurentua. Myos asetyylisalisyylihapon kaytto
yhdessa kortikosteroidien kanssa vaatii varovaisuutta hypoprotrombinemiapotilailla.

Siklosporiini: Seka siklosporiinin ettd kortikosteroidien vaikutus voi voimistua, kun niitd kaytetddn
yhtd aikaa. Yhdistelmin kdyton yhteydessé on ilmoitettu kouristuksia.

Talidomidi: Talidomidin samanaikainen anto vaatii varovaisuutta, silld yhdistelmén kdyton yhteydessi
on ilmoitettu toksista epidermaalista nekrolyysia.

Kortikosteroidit voivat vaikuttaa bakteeri-infektioiden nitrosinitetratsoliumtestiin ja aiheuttaa vaaria
negatiivisia tuloksia.

Elavit, heikennetyt rokotteet: Kuolemaan johtavan systeemitaudin riski.

Pratsikvanteli: Deksametasoni tehostaa pratsikvantelin maksametaboliaa, mikd johtaa plasman
pratsikvantelipitoisuuksien pienenemiseen ja aiheuttaa hoidon epédonnistumisen riskin.

Oraaliset antikoagulantit: Kortikosteroidihoito voi vaikuttaa oraalisten antikoagulanttien metaboliaan
ja hyytymistekijoihin. Suuria annoksia kéytettdessd taiyli 10 pédivdd kestédvin hoidon yhteydessé
kortikosteroidihoitoon liittyy spesifinen verenvuotoriski (ruoansulatuskanavan limakalvo, verisuonten
hauraus). Kortikosteroideja ja oraalisia antikoagulantteja kiyttidvien potilaiden vointia on seurattava
tiiviisti (biologiset tutkimukset pdivdni 8, sitten 2 vilkkon vilein hoidon aikana ja hoidon paittymisen
jalkeen).

Insuliini, sulfonyyliureat, metformiini: Veren glikoosipitoisuuden suureneminen ja joskus diabeettinen
ketoosi, silld kortikosteroidit huonontavat hiilihydraattien sietoa. Potilaan onkin tehostettava veren ja
virtsan omaseurantaa etenkin hoidon alussa.

Isoniatsidi: Prednisolonihoidon yhteydessa on imoitettu plasman isoniatsidipitoisuuksien
pienenemistd. Oletettu mekanismi on isoniatsidin maksametabolian tehostuminen ja glukokortikoidien
maksametabolian heikentyminen. Isoniatsidihoitoa saavia potilaita on seurattava tiiviisti.
Isoniatsidihoitoa saavia potilaita on seurattava tiiviisti.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Deksametasoni ldpdisee istukan. Kortikosteroidien anto tiineille eldimille saattaa aiheuttaa sikion
kehityshéirioitd, mm. suulakihalkiota, sikion kasvuhidastumaa ja aivojen kasvuun ja kehitykseen
kohdistuvia vaikutuksia. Ei ole ndyttda siitd, ettd kortikosteroidit suurentaisivat synnynndisten
anomalioiden kuten suulakihalkion/huulihalkion ilmaantuvuutta ihmiselld (ks. kohta 5.3).
Pitkdkestoinen tai toistuva raskausaikainen kortikosteroidihoito suurentaa sikion kasvuhidastuman
riskid. Vastasyntyneilld, jotka ovat altistuneet prenataalikaudella kortikosteroideille, on suurentunut
lisimunuaisten vajaatoiminnan riski. Normaalioloissa tdmé havida itsestddn syntymén jélkeen ja on
harvoin klimisesti merkittdvaa. Raskausaikana ja etenkin ensimméiselld raskauskolmanneksella
deksametasonia saa méériti vain, jos sen hyodyt ylittavit riskit didille ja lapselle.

Imetys

Glukokortikoidit erittyvdt rintamaitoon. Ei ole riittdvasti tietoa deksametasonin erittymisesti thmisen
rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imevaiseen kohdistuvia riskejd ei voida poissulkea. Suuria
systeemisid kortikosteroidiannoksia pitkdan kidyttdneiden ditien lapsilla voi esiintyd jonkinasteista
lisimunuaistoiminnan lamaantumista. On péétettiva, jatketaanko rintaruokintaa/lopetetaanko
rintaruokinta vai jatketaanko deksametasonihoitoa/lopetetaanko deksametasonihoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja deksametasonihoidosta koituvat hyodyt didille.
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Hedelmillisyys
Deksametasonin vaikutuksesta eldinten tai thmisen hedelmillisyyteen ei ole tietoa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Dexligilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Odotettavissa olevien haittavaikutusten kuten hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin
lamaantumisen imaantuvuus korreloi lidkkeen suhteelliseen tehoon, annokseen, antoajankohtaan
vuorokaudessa ja hoidon kestoon. Lyhytkestoisessa hoidossa haittavaikutusten riski on pieni, kun
annostussuosituksia noudatetaan ja potilaiden vointia seurataan tarkoin.

Lyhytkestoisen (pdivid/vikkoja kestédvin) deksametasonihoidon tavanomaisia haittavaikutuksia ovat
painonnousu, psyykkiset héiriét, huono glukoosinsieto ja ohimenevé lisimunuaiskuoren vajaatoiminta.
Pitkdkestomnen (kuukausia/vuosia kestidvd) deksametasonihoito aiheuttaa yleensé
keskivartalolihavuutta, ihon haurautta, lihasatrofiaa, osteoporoosia, kasvun hidastumista ja
pitkdkestoista lisimunuaisten vajaatoimintaa (ks. myds kohta 4.4).

Infektiot Suurentunut alttius (piileville) infektioille tai (pillevien) infektioiden
paheneminen ja kliinisten oireiden peittyminen, opportunisti-
infektiot, latentin tuberkuloosin uudelleenaktivoituminen,
silméinfektioiden paheneminen, kandidiaasi

Veri ja imukudos Leukosytoosi, lymfopenia, eosinopenia, polysytemia, hyytymisen
poikkeavuudet

Immuunijirjestelma Yliherkkyysreaktiot kuten anafylaksi, immuunivajavuus (ks. myds
”Infektiot™)

Umpieritys Hypotalamus-aivolisdke-lisimunuaisakselin lamaantuminen ja

Cushingin oireyhtymén kehittyminen (tyypilliset oireet: kuukasvot,
plethora, vartalolihavuus), sekundaarinen lisdmunuaisten ja
aivolisikkeen vajaatoiminta (etenkin stressitilanteissa kuten trauman
tai leikkauksen yhteydessi)

Aineenvaihdunta ja Painonnousu, negatiivinen proteiini- ja kalsiumtasapaino,
ravitsemus ruokahalun voimistuminen, natriumin ja veden retentio, kaliumvaje
(varovaisuus tarpeen: rytmihiiriot), hypokaleeminen alkaloosi,
pillevdn diabeteksen manifestoituminen, heikentynyt hiilihydraattien
sieto ja suurempien diabeteslddkeannosten tarve,
hyperkolesterolemia, hypertriglyseridemia

Psyykkiset héiriot Psyykkinen riippuvuus, masennus, unettomuus, skitsofrenian
paheneminen, psyykkinen sairaus euforiasta manifestiin psykoosiin
Hermosto Suurentunut kallonsisdinen paine ja papillaturvotus lapsilla

(pseudotumor cerebri), yleenséd hoidon lopettamisen jilkeen; latentin
epilepsian manifestoituminen, epilepsiakohtausten lisdédntyminen
manifestissa epilepsiassa, kiertohuimaus, paansarky

Silmaét Suurentunut silménpaine, glaukooma, papillaturvotus, kaihi (Iihinna
posteriorinen subkapsulaarinen samentuma), sarveiskalvon ja
kovakalvon atrofia, silmédn virus-, sieni- ja bakteeri-infektioiden
lisidntyminen, sarveiskalvon haavaumien oireiden paheneminen

Sydén Sydénlihaksen repedmaé tuoreen sydaninfarktin jilkeen,
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta sille alttiilla potilailla,
syddmen dekompensaatio*
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Verisuonisto

Hypertensio, vaskuliitti, ateroskleroosin lisidntyminen ja
tromboosin/tromboembolian riski (veren hyytymisen lisddntyminen
voi johtaa tromboembolisiin komplikaatioihin)

Hengityselimet, rintakeha ja
valikarsina

Nikotus

Ruoansulatuselimisto

Dyspepsia, vatsan pingotus*, mahahaavat ja niiden perforaatio ja
verenvuoto, akuutti haimatulehdus, haavainen esofagiitti,
ilmavaivat, pahoinvointi, oksentelu

Tho ja thonalainen kudos

Hirsutismi, runsas karvankasvu, ihon atrofia, teleangiektasia,
striamuutokset, punoitus, steroidiakne, petekiat, mustelmat,
allerginen dermatiitti, nokkosihottuma, angioedeema, hiusten
oheneminen, pigmenttihdiriét, hiussuonten lisdéntynyt hauraus,
perioraalidermatiitti, runsas hikoilu

Luusto, lihakset ja sidekudos

Kasvun estyminen imevéis-, lapsuus- ja nuoruusidssi, kasvulevyjen
ennenaikainen sulkeutuminen, osteoporoosi, nikamien ja pitkien
luiden murtumat, reisi- ja olkaluun aseptinen nekroosi,
jAnnerepedmét, proksimaalinen myopatia, lihasheikkous,
lihasmassan viheneminen

Sukupuolielimet ja rinnat

Kuukautisten epdsddnnollisyys, amenorrea, impotenssi

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Haavojen hidas paraneminen, epdmukavuus, steroidihoidon
vieroitusoireyhtyma: kortikosteroidiannoksen lian nopea
pienentdminen pitkittyneen hoidon jélkeen voi johtaa akuuttiin
lisimunuaisten vajaatoimintaan, hypotensioon ja kuolemaan.
Vieroitusoireyhtymi voi ilmetd kuumeena, lihaskipuna, nivelkipuna,
nuhana, sidekalvotulehduksena, kipuna, kutisevina ihokyhmyind ja
painon laskuna.

Vammat ja myrkytykset

Heikentynyt vaste rokotuksiin ja ihotesteihin, mustelma-alttius

* ks. my0Gs kohta 4.4

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta
Glukokortikoidihoidon aiheuttama lisimunuaiskuoren vajaatoiminta saattaa annoksesta ja hoidon
kestosta riippuen kestéé useita kuukausia ja joissakin tapauksissa yli vuoden hoidon lopetuksen jilkeen

(ks. kohta 4.4).

Psyyken muutokset

Psyyken muutokset ilmenevdt monimuotoisesti; yleisin muutos on euforia. My6s masennusta,
psykoottisia reaktioita ja itsetuhoisuutta voi esiintyd. Ndma sairaudet voivat olla vakavia. Ne alkavat
yleensd muutaman péivan tai vikon kuluessa lidkityksen alusta. Todennidkoisyys on suurempi suuria
annoksia kéytettdessd. Useimmiten nima ongelmat hividvit, jos annosta pienennetéén tai lidkkeen
kéytto lopetetaan (ks. kohta 4.4).

Infektiot

Deksametasonihoito voi peittdd olemassa olevan tai kehittyvdn infektion oireet ja vaikeuttaa siten
infektion toteamista sekd suurentaa infektioriskid (ks. kohta 4.4).

Suolen perforaatio

Kortikosteroidihoitoon voi littyd suurentunut paksusuolen perforaatioriski, jos potilaalla on vaikea
haavainen koliitti ja sithen liittyva perforaatiouhka tai divertikuliitti tai enteroanastomoosi
(valittomasti leikkauksen jilkeen).

Ruoansulatuskanavan perforaation jilkeen vatsakalvoarsytyksen merkkejd ei valttdimétta esiinny, jos
potilas saa suuria gluikokortikoidiannoksia (ks. kohta 4.4).
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Syddn ja verisuonisto

Bradykardiaa, vaikean syddmen vajaatoiminnan pahenemista ja vaikeahoitoista hypertensiota voi
esiintyd. Kortikosteroidihoito vaatii varovaisuutta, jos potilas on sairastanut dskettdin syddninfarktin,
silld syddnlihaksen repedmaii on ilmoitettu (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Kortikosteroidit aiheuttavat annosriippuvaista kasvun estymistd imeviis-, lapsuus- ja nuoruusidssa,
silld kortikosteroidit voivat aiheuttaa kasvulevyjen ennenaikaista ja mahdollisesti korjautumatonta
sulkeutumista (ks. kohta 4.4).

Likkddt
Systeemisen kortikosteroidihoidon haittavaikutuksilla — Iihinnd osteoporoosilla, hypertensiolla,

hypokalemialla, diabeteksella, infektioherkkyydelld ja ihoatrofialla — voi olla vakavat seuraukset
etenkin ikdihmisille (ks. kohta 4.4).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldédkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Glukokortikoidiyliannostuksen jilkeistd akuuttia toksisuutta ja/tai kuolemantapauksia ilmoitetaan
harvoin. Vastaldédketti eiole saatavilla. Hoito ei todennékdisesti ole aiheellista, jos kyseessé on
kroonisen myrkytyksen aiheuttama reaktio, ellei potilaalla ole jotakin tilaa, joka aiheuttaisi
epétavallisen suurta herkkyytti kortikosteroidien haittavaikutuksille. Téillaisessa tapauksessa
mahalaukku tyhjennetéén ja jérjestetéén tarvittava oireenmukainen hoito. Anafylaktisia reaktioita ja
yliherkkyysreaktioita voidaan hoitaa adrenaliinilla, hengityksen ylipainetuella ja aminofylliinilld.
Potilas pidetddn lampiméné ja tilanne hiljaisena. Deksametasonin biologinen puoliintumisaika
plasmassa on noin 190 minuuttia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Glukokortikoidit, ATC-koodi: HO2A B02

Deksametasoni on erittdin tehokas ja pitkdvaikutteinen glukokortikoidi, jonka natriumretentiota
aiheuttava vaikutus on erittdin vdhéinen ja joka soveltuu siten erityisen hyvin syddmen
vajaatoimintapotilaiden ja hypertensiopotilaiden hoitoon. Sen anti-inflammatorinen teho on 7 kertaa
suurempi kuin prednisolonin. Kuten muillakin glukokortikoideilla, deksametasonilla on myds allergiaa
estivi, kuumetta vihentiva ja immunosuppressiivinen vaikutus.

5.2 Farmakokinetiikka
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Suun kautta annettu deksametasoni imeytyy tehokkaasti. Huippupitoisuudet plasmassa saavutetaan 1—
2 tunnin kuluttua Id4kkeen ottamisesta suun kautta, ja yksildllinen vaihteln on suurta. Terveilld
henkiloilldi  lddkkeen puolintumisajan  plasmassa on todettu olevan 3-6 tuntia, mutta
potilastutkimuksissa tdmé voi lyhentyd alle 2 tuntin. Deksametasoni sitoutuu (noin 77-prosenttisesti)
plasman proteiineihin, lahinnd albumiiniin. Proteiineihin sitoutuneen deksametasonin osuus ei muutu
kéytdnnossd lainkaan  steroidipitoisuuksien  suurentuessa, toisin kuin kortisolin  kohdalla.
Kortikosteroidit jakautuvat nopeasti elimistén kaikkiin kudoksiin. Deksametasoni metaboloituu lahinni
maksassa mutta my6s munuaisissa. Deksametasonija sen metaboliitit erittyvét virtsaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldintutkimuksissa on todettu suulakihalkioita rotalla, hirelld, hamsterilla, kanilla, koiralla ja
kéddellisilld, mutta ei hevosella eikd lampaalla. Joissain tapauksissa ndihin poikkeavuuksiin littyi myds
keskushermoston ja syddmen defektejd. Kédellisilld todettiin altistuksen jilkeen aivoihin kohdistuvia

vaikutuksia. Myos kohdunsisdinen kasvu voi hidastua. Kaikkia néitd vaikutuksia todettin suurten
annostusten yhteydessa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Propyleeniglykoli (E1520)

Nestemdinen maltitoli (E965)

Minttuaromi (piparminttu, viherminttu, mentoli ja etanoli)
Nesteméinen sorbitoli (kiteytyméton) (E420)
Natriumsitraatti (E331)

Dinatriumedetaatti

Sukraloosi

Natriumhydroksidi (pH:n sddtoon)
Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

18 kk

Avattu pakkaus: 3 kk

6.4 Sailytys
Séilytd alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ali siilyti kylmiss.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kellertava (tyypin III) lasipullo, jossa on 30 ml tai 50 ml oraaliliuosta ja joka on suljettu
lapsiturvallisella, peukaloinnin paljastavalla kierrekorkilla, jossa on LDPE-vuori (sinetti), sekd LDPE-
muovinen sovitin.

Kunkin pullon mukana toimitetaan annosteluun tarkoitettu 3 mln mittaruisku, johon on merkitty
mitta-asteikko. Ruiskun runko ja ménti on valmistettu LDPE-muovista. Ruiskuun on merkitty mitta-
asteikko 0,5 mgn portain 10 mg:aan asti.

Pakkauskoko: 30 ml tai 50 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut késittelyohjeet)

Kayttamdton ladkevalmiste tai jite on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34276

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméédra: PP.KK.VVVV

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

02.02.2024
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Dexlig 4 mg/ml oral 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml 16sning innehaller 4 mg dexametason (i form av dexametasonnatriumfosfat).

Hjdlpdmnen med kénd effekt: Varje ml 1osning innehéller ocksa 275 mg flytande maltitol (E965),
140 mg sorbitol (E420), 0,2 mg etanol och 90 mg propylenglykol (E1520).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral 16sning.

En farglos till svagt gul mintdoftande 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Dexliq ar avsett for:

Infektioner och angrepp: Tuberkulds meningit, endasti kombination med infektionshammande terapi.

Benigna, maligna och ospecificerade neoplasmer (inkl. cystor och polyper):
- Palliativ behandling av neoplastiska sjukdomar.
- Profylax och behandling avemes som framkallas av cellgifter, emetogen kemoterapi inom
ramen for antiemetisk behandling.
- Behandling av symptomatisk multipelt myelom, akut lymfocytisk/lymfoblastisk leukemi,
Hodgkins lymfom och andra lymfom i kombination med andra likemedel.

Blod- och lymfsystemsjukdomar: Idiopatisk trombocytopen purpura hos vuxna.

Immunsystemsjukdomar: Forsta behandlingen av autoimmuna sjukdomar som systemisk lupus
erythematosus.

Endokrina_stdérningar: diagnostisk testning av hyperfunktion i binjurebarken (dexametason
hamningstest).

Neurologiska sjukdomar:
Hjarnddem (endast med symptom av intrakraniellt tryck som kunnat ses genom datortomografi)
orsakat av hjairntumor, neurokirurgiskt ingrepp eller hjairnabscesser.

Kirlrelaterade skador: Aktiva faser av systemiska vaskulitider som panarteritis nodosa (behandlingen
bor begrénsas till tva veckor vid samtidigt positivt serologiskt test for hepatit B).

Andnings-, bukhdle- och mediastinumbesvir:
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- Exacerbation av akut astma nér anvidndningen av oral kortikosteroid ar lAmplig
- Krupp.

Hudproblem och problem i subkutana vivnader: Forsta behandlingen av utbredda, svara, akuta
hudproblem som svarar pa glukokortikoider, t.ex. erytrodermi, pemfigus vulgaris.

Muskuloskelettala och bindevdvnadsproblem:
- Svér, progressiv, aktiv reumatisk artrit, t.ex. fortldpande, destruktiva former och/eller
extraartikulira manifestationer.
- Svér systemisk idiopatisk ledinflammation hos barn (Stills sjukdom).
- Myosit

Kirurgiska och medicinska forfaranden: Férebyggande och behandling av postoperativ krakning, inom
ramen for antiemetisk behandling.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Vuxna

Allmdnna &verviganden:

Dosen bér titreras efter det individuella behandlingssvaret och efter sjukdomens karaktir. For att
minimera biverkningarna bor ldgsta mojliga dos som ger god effekt anvindas (se avsnitt 4.8
Biverkningar).

Beroende pé sjukdomen som ska behandlas varierar startdosen mellan 0,5 och 9 mg per dag. I svarare
fall kan hogre doser dn 9 mg behovas. Startdosen bor bibehéllas eller justeras tills patienten svarar
tillfredsstédllande. Bade kvillsdosering, som &r Iimplig for att lindra morgonstelhet, och uppdelad dos
ar forenade med storre hdmning av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln. Om man inte uppnatt ett
tillfredsstéllande kliniskt svar mom rimlig tid, ska behandlingen med Dexliq avbrytas och patienten fa
annan behandling.

Om det initiala svaret ar positivt, ska man bestimma underhdllsdosen genom att successivt sénka
dosen till den ligsta dos som krévs for att uppratthalla ett adekvat kliniskt svar. Kronisk dosering bor
helst inte 6verstiga 1,5 mg Dexliq per dygn.

Patienten maste 6vervakas s att man kan uppmérksamma eventuella tecken pa att dosjustering krévs.
Det kan rora sig om fordndringar i kliniskt status till f6ljd av lindring eller skov av sjukdomen,
individuellt likemedelssvar eller pdverkan av stress (t.ex. kirurgiskt ingrepp, infektion, trauma). Vid
stress kan det vara nodvandigt att tillfalligt hoja dosen.

Om behandlingen ska avbrytas efter mer 4n ett par dagars behandling, maste den séttas ut stegvis.

Foljande ekvivalenta dosméingder underlittar en 6vergang till Dexliq frdn andra glukokortikoider:
Milligram for milligram &r dexametason ungeférligen ekvivalent med betametason, 4—6 génger mer
potent &n metylprednisolon och triamcinolon, 6—8 ganger mer potent dn prednison och prednisolon,
25-30 ganger mer potent dn hydrokortison och cirka 35 gdnger mer potent dn kortison.

Langtidsbehandling

For langtidsbehandling av flera sjukdomar, efter startbehandlingen, ska behandlingen med
glukokortikoid Gvergd fran dexametason till prednison/prednisolon for att minska hdmningen av
binjurebarkens funktion.
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Akuta, sjdlvbegrinsande allergiska tillstand eller akuta skov av kroniska allergiska sjukdomar.
Foljande doseringsschema med en kombination av parenteral och peroral behandling rekommenderas
(volymerna motsvarande milligram dexametason indikeras pa den orala sprutan):

Forsta dagen: Injektion 4 mg eller 8 mg dexametasonnatriumfosfat intramuskulirt.

Andra dagen: 1 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral [6sning tva ganger dagligen.
Tredje dagen: 1 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral I6sning tva ganger dagligen.
Fjarde dagen: 0,5 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral 16sning tva ganger
dagligen.

Femte dagen: 0,5 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral 16sning tva génger
dagligen.

Sjitte dagen: 0,5 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral 16sning.

Sjunde dagen: 0,5 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral 16sning.
Attonde dagen: Ny bedémning.

Schemat dr utformat for att sékerstélla adekvat behandling vid akuta episoder, medan det samtidigt
minimerar risken for 6verdosering vid kroniska fall.

Forhojt intrakraniellt tryck

Inledande behandling sker vanligtvis med injektion. Nir underhéllsbehandling krévs, ska denna édndras
till Dexliq sa fort som mojligt. For palliativ behandling av patienter med aterkommande eller
inoperabla hjirntumorer méste underhdllsdoseringen berdknas individuellt. En dosering pa 2 mg tva
eller tre ganger per dag kan vara effektiv. Minsta nddviandiga dos for att halla symptomen under
kontroll bor alltid anvéndas.

Héimningstester med dexametason:

1. Tester pa Cushings syndrom:

2 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral I6sning ska administreras kl. 23.00. Blodprover tas
sedan kl. 08.00 foljande morgon for bestimning av plasmakortisol.

Om storre noggrannhet erfordras, administreras 0,5 mg dexametason i form av Dexliq 14 mg/ml oral
16sning var 6:¢ timme under 48 timmar. Blodprov tas kl. 08.00 den tredje morgonen for bestimning av
plasmakortisol.

24-timmarsurin ska samlas for bestimning av utsondringen av 17-hydroxikortikosteroider.

2. Test for att differentiera mellan Cushings syndrom till f6ljd av 6verskott p& hypofysart ACTH
och ett syndrom utlést av andra orsaker:

2 mg dexametason i form av Dexliq 4 mg/ml oral I6sning ska administreras var 6:¢ timme under
48 timmar. Blodprov tas kl. 08.00 den tredje morgonen for bestdmning av plasmakortisol.

24-timmarsurin ska samlas for bestimning av utsondringen av 17-hydroxikortikosteroider.

Pediatrisk population
Doserna bor begrinsas till en enkel dos varannan dag for att minska tillvéxtfordréjningen och
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minimera hdmningen av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln.

Aldre
Behandling av éldre patienter, sérskilt om det dr lingvarigt, bor planeras med tanke pa de allvarligare
konsekvenserna av de vanliga biverkningarna av kortikosteroider ihog alder.

Njur- och leversvikt
Dosen dexametason méste anpassas hos patienter med njur- eller leverinsufficiens.

Administreringssitt (Dexliq)
Oral anvdndning.

Likemedlet levereras med en 3 ml doseringsspruta och en flaskadapter for sprutan. Varje gradering
motsvarar 0,5 mg dexametason.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot dexametason eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Systemisk infektion, sévida inte specifik antiinfektids behandling anvénds.
Systemiska svampinfektioner.

Magsar eller sér pa tolvfingertarmen.

Infektion med tropiska maskar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Man kan minimera de oonskade effekterna genom att anvinda ligsta effektiva dos under kortast
mojliga period, och genom att administrera det dagliga behovet som en engangsdos pa morgonen eller
som en engangsdos varannan dag. Téta kontroller av patienten erfordras for korrekt titrering av
lakemedlet gentemot sjukdomsaktiviteten. Nér det &r mojligt att minska dosen ska detta ske stegvis (se
avsnitt 4.2 Dosering och administreringssitt).

Binjurehdimning

Binjurebarksvikt orsakad av behandling med glukokortikoid kan, beroende pa behandlingsdos och tid,
kvarsta i flera manader ochi vissa fall i mer &n ett &r efter att behandlingen upphort. Utsédttning av
kortikosteroider efter lingvarig behandling méste dirfor alltid ske stegvis, sé att man undviker akut
binjureinsufficiens. Doseringen trappas da ned under flera veckor eller ménader, beroende pa dos och
behandlingens varaktighet. Hos patienter som erhallit hogre &n fysiologiska doser av systemiska
kortikosteroider (cirka 1 mg dexametason) under lingre tid 4n 3 veckor ska behandlingen ej avslutas
abrupt.

Hur dosreduktionen ska utforas beror i stort sett pA om det dr sannolikt att sjukdomen recidiverar om
dosen av systemiska kortikosteroider reduceras. Klinisk bedémning av sjukdomsaktivitet kan krivas
under nedtrappningen.

Om det &r osannolikt att sjukdomen recidiverar vid nedtrappningen av systemiska kortikosteroider,
men det foreligger osdkerhet avseende haimningen av HP A -axeln (hypotalamus-hypofys-binjure), kan
den systemiska kortikosteroiddosen snabbt reduceras till fysiologiska doser. Sa snart en daglig dos pé
1 mg dexametason natts ska dosreduktionen ske ldngsammare for att medge aterhdmtning av HPA -
axeln.
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Plotsligt utsdttande av systemisk kortikosteroidbehandling som har givits i upp till 3 veckor ar
passande om det anses att sjukdomen sannolikt inte kommer att recidivera.

Det dr osannolikt att ett plotsligt utsdttande av doser upp till 6 mg dexametason dagligen under 3
veckor kommer att leda till enklinisk relevant himning av HP A-axeln hos majoriteten av patienterna.

Hos foljande patientgrupper, ska ett successivt utséttande av systemisk kortikosteroidbehandling
overvigas dven vid behandlingskurer som varar 3 veckor eller kortare:

- Patienter som har behandlats med upprepade systemiska kortikosteroidkurer, speciellt om de har
pagatt langre tid dn 3 veckor.

- Nar en kort behandlingskur ordinerats inom ett ar efter utsattandet av en langtidsbehandling
(manader eller ar).

- Patienter som kan ha andra orsaker till att drabbas av binjurebarkinsufficiens, andra &n exogen
kortikosteroidbehandling.

- Patienter som behandlas med systemiska kortikosteroiddoser hdgre 4n 6 mg dexametason
dagligen.

- Patienter som upprepade ganger tar doser pa kvallen.

Férhallanden som krdver sdrskild uppmdrksamhet
Behandling med Dexliq bor endast inledas vid starkaste indikationer och, om nédvindigt, extra riktad
infektionshimmande behandling administreras for foljande sjuktillstand:

- Akuta virusinfektioner (béltros, herpes simplex, vattkoppor, herpeskeratit)

- HBsAG-positiv kroniskt aktiv hepatit

- Ungefir 8 veckor fore till 2 veckor efter vaccinering med levande vaccin

- Systemiska svamp- och parasitinfektioner (t.ex. nematoder)

- Poliomyelit

- Lymfadenit efter BCG-vaccination

- Akuta och kroniska bakterieinfektioner

- Om patienten tidigare haft tuberkulos (risk for reaktivering). Anvédnd endast under skydd mot

tuberkulos

Dessutom ska behandling med Dexliq endast inledas vid starkaste indikationer och, om nodvéndigt,
extra specifik behandling administreras for:

- Qastrointestinala sar

- Allvarlig osteoporos

- Svarighet att reglera hogt blodtryck

- Svérighet attreglera diabetes mellitus

- Psykiska storningar (inklusive tidigare episoder)

- Trangvinkelglaukom och Sppen 6ppenvinkelglaukom

- Séar och skador pa hornhinnan

- Svar hjirtsvikt

Anafylaktisk reaktion
Allvarliga anafylaktiska reaktioner kan uppsta.

Tendinit

Risken for tendinit och senruptur dr hdgre hos patienter som samtidigt behandlas med glukosteroider
och fluorokinoloner.

Myasthenia gravis
Befintlig myasthenia gravis kan till enborjan forvérras vid inledningen av behandlingen med

dexametason.

Hjdrnodem eller forhajt intrakraniellt tryck

24



Kortikosteroider bor inte anvidndas av patienter med hjirnskada da de troligtvis inte medfor nagra
forbattringar utan t.o.m. kan forsédmra tillstdndet.

Tarmperforation
P& grund av risken for tarmperforation ska Dexliq endast anvindas under bradskande indikation och
under limplig Svervakning for:

- Svar ulcerds kolit med hotande perforation

- Diverkulit

- Enteroanastomos (omedelbart efter kirurgiskt ingrepp)

Tecken pa peritoneal irritation efter perforation av magtarmkanalen kan utebli hos patienter som far
hoga doser av glukokortikoider.

Interkurrent sjukdom och stress

Under langvarig behandling, vid varje interkurrent sjukdom, trauma eller kirurgiskt ingrepp, kravs en
tillfallig doshdjning; om kortikosteroiderna har satts ut efter en langvarig behandling kan de tillfalligt
behova sittas in pa nytt.

Patienter under stress kan kriava okade doser kortikosteroider fore, under och efter den stressfulla
handelsen.

Vid behandling med Dexliq for specifika stressforhdllanden (trauma, kirurgiskt ingrepp, forlossning,
m.m.) kan en tillfillig dosdkning vara nddvindig. Aven i fall av binjurebarksvikt under Eingre tid efter
utséttning, kan det vara nodvéandigt att administrera glukokortikoider i fysiskt stressfulla situationer.
Akut binjurebarksvikt orsakad av behandlingen kan minimeras genom langsam dosreducering fram till
utsittning.

Antiinflammatoriska/immunhdmmande effekter/infektion

Kortikosteroider kan forvérra systemiska svampinfektioner och bor ej anvidndas, sdvida de inte behovs
for att fa kontroll over likemedelsreaktioner orsakade av amfotericin. Det har ocksa forekommit
rapporter dir man efter samtidig anvéndning av amfotericin och hydrokortison har sett en
hjértforstoring och hjirtsvikt.

Administrering med levande virusvaccin ir kontraindicerad hos individer som far immunosuppressiva
doser av kortikosteroider. Om inaktiverade virala eller bakteriella vaccin administreras till individer

som far immunosuppressiva doser kortikosteroider kan forvéntat antikropprespons 1 serum inte
erhallas.

Hémning av det inflammatoriska svaret och immunfunktionen Okar mottagligheten for infektioner och
svarighetsgraden hos dessa. Den kliniska bilden kan vara atypisk, och allvarliga infektioner som sepsis
och tuberkulos kan maskeras och na ett framskridet stadium innan de diagnostiseras.

Lamplig antimikrobiell behandling ska vid behov ges samtidigt med glukokortikoidbehandlingen, t.ex.
vid tuberkulos och virus- eller svampinfektioner 1 dgat.

Behandling med Dexliq kan délja symptomen av en befintlig eller utvecklande infektion och ddrmed
forsvara diagnosen. Patienter som tar kortikosteroider kan ha nedsatt motstandskraft och oforméga att
avgrinsa infektionen.

Vattkoppor utgor ett sdrskilt problem, eftersom denna normalt bagatellartade sjukdom kan vara fatal
for immunosuppresiva patienter. Patienter (eller fordldrar till barn) som ej med sdkerhet genomgatt
vattkoppsinfektion, bor radas att undvika néra kontakt med vattkoppor eller biltros, och bor, om de
skulle exponeras, genast soka likarvard. Det dr nddvandigt att ge passiv immunisering med varicella-
zoster-immunglobulin (VZIG) till exponerade, icke-immuna patienter som star pa systemiska
kortikosteroider eller som har anvént dem under de foregédende tre mdnaderna; immuniseringen ska
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ges inom tio dagar efter exponeringen for vattkoppor. Om diagnosen vattkoppsinfektion bekriftas,
krdver sjukdomen specialistvard och akut behandling. Kortikosteroidbehandlingen ska inte avbrytas
och dosen kan behova okas.

Massling kan ha ett allvarligare, eller till och med fatalt, forlopp hos immunosuppresiva patienter. Nar
det géller sddana barn eller vuxna maste man vara sirskilt noga med att undvika exponering for
missling. Vid exponering kan profylax med mntramuskuldrt poolat immunglobulin (IG) vara indicerat.
Exponerade patienter bor radas att omedelbart radgdra med likare.

Kortikosteroider kan aktivera latent amdbainfektion eller strongyloidiasis, eller forvirra aktiv
sjukdom. Latent sjukdom kan aktiveras eller en exacerbation av interkurrenta infektioner kan ske
p.g.a. patogener inklusive de som orsakas av amoba, candida, cryptococcus, mykobakterium,
nocardia, pneumocystis eller toxoplasma. Det ar tillradligt att utesluta dessa infektioner innan man
paborjar kortikosteroidbehandling sérskilt hos de patienter som varit i tropiska omradden eller de med
oforklarlig diarré.

En rapport visar att kortikosteroidanvindning vid cerebral malaria &r forenad med forlingd koma och
Okar incidensen av pneumoni och gastrointestinal blédning, och kortikosteroider ska darfor inte
anvéndas vid cerebral malaria.

Psykiska reaktioner

Patienter och/eller vardare bor forvarnas om att potentiellt allvarliga psykiska biverkningar kan
uppkomma isamband med systemiska steroider (se avsnitt 4.8). Symtom uppkommer vanligtvis inom
nagra dagar eller veckor efter det att behandlingen paborjats. Riskerna kan vara hogre vid hoga
doser/systemisk exponering (se dven avsnitt 4.5 om farmakokinetiska interaktioner som kan oka risken
for biverkningar), dven om det inte gar att forutsdga reaktionernas debut, typ, allvarlighetsgrad eller
varaktighet med hjélp av dosnivierna. De flesta reaktioner gir dver efter antingen dosreduktion eller
utsittning, men specifik behandling kan vara nddvindig.

Patienter/vardare bor uppmanas att soka likare om oroande psykologiska symtom utvecklas, sarskilt
om depression eller sjalvmordstankar kan misstinkas. Patienter/vardare bor dven vara uppmérksamma
pa mojliga psykiska storningar som kan uppkomma antingen under eller omedelbart efter
dosnedtrappning/utséttning av systemiska steroider, dven om sddana reaktioner endast séllan har
rapporterats.

Sérskild noggrannhet kridvs om man dvervéger att anvdnda systemiska kortikosteroider till patienter
med befintlig eller tidigare sjukdomshistoria med allvarliga affektiva storningar hos dem sjélva eller
deras sliktingar i forsta ledet. Dessa skulle innefatta depressiv eller manodepressiv sjukdom och
foregaende steroidpsykos.

Ogonsjukdomar

Langvarig anvindning av kortikosteroider kan framkalla subkapsuldra katarakt, glaukom med mdjlig
skada pa synnerverna, korioretinopati som kan resultera i nedsatt syn inklusive synforlust, och kan 6ka
etableringen av sekundéra okulidra infektioner p.g.a. svamp eller virus. Speciell forsiktighet ska iakttas
vid behandling av patienter med glaukom (eller med hereditet for glaukom) liksom &ven vid
behandling av patienter med okuldr herpes simplex, pa grund av eventuell risk for perforation av
kornea.

Elektrolytrubbningar

Genomsnittliga eller stora doser av hydrokortison eller kortison kan leda till forhojt blodtryck,
retention av salt och vatten, och 6kad kalumutsondring. Dessa effekter intraffar mer séllan med
syntetiska derivat forutom vid anvindning av stora doser. Vid behandling med kortikosteroider kan det
bli nédvandigt att begrénsa saltintaget och séitta in ett kaliumsupplement. Alla kortikosteroider okar
kalciumutsondringen.

Speciell forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion, hypertoni och
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kronisk hjirtinsufficiens.

Andra forsiktighetsatgdrder
Héansyn maste tas till ett stegrat behov av insulin eller orala antidiabetika vid administrering av Dexliq
till diabetiker.

Under behandling med Dexliq maste blodtrycket dvervakas med jamna mellanrum, i synnerhet vid
administrering av hogre doser och hos patienter med svarighet att reglera hogt blodtryck.

P4 grund av risken for forsdmring maste patienter med allvarlig hjartsvikt noggrant 6vervakas.
Bradykardi kan féorekomma hos patienter som behandlas med héga doser av dexametason.

Storsta forsiktighet bor observeras vid anvidndning av kortikosteroider hos patienter som nyligen haft
hjartinfarkt da myokardruptur har rapporterats.

Kortikosteroider ska anvdndas med stor forsiktighet hos patienter med migrin, eftersom
kortikosteroider kan orsaka vétskeretention.

Anfall av feokromocytom, som kan vara dodliga, har rapporterats efter administrering av systemiska
kortikosteroider. Kortikosteroider bor endast administreras till patienter med missténkt eller
identifierad feokromocytom efter limplig nytta/riskbedomning.

Regelbundna kontroller med ldkare (inklusive synkontroller var tredje méanad) rekommenderas vid
langvarig behandling med Dexlig.

Vid hoga doser ska kalciumintaget, natriumbegransningen samt kaliumhalten iserum overvakas.
Beroende pa behandlingsdos och tid kan en negativ inverkan pa kalciumomsittningen forvéntas.
Dérfor bor osteoporos forbyggas. Detta géller framfor allt vid foreliggande samexisterande riskfaktorer
som drftlighet, hog dlder, efter dvergdngsaldern, otillrdckligt protein- och kalciumintag, kedjerokning,
hog alkoholférbrukning samt otillricklig fysiskt aktivitet. Forebyggandet bestar i att intag tillrdckligt
med kalcium och D-vitamin samt fysiskt aktivitet. Vid redan foreliggande osteoporos bor extra
behandling 6vervégas.

Héansyn ska tas till foljande risker infor avbrott i lingvarig administrering av kortikosteroider eller
utséttning:
- Skov eller aterkommande av underliggande sjukdomar, akut binjuresvikt, utséttningssymptom
for kortikosteroider.
- Vissa virussjukdomar (vattkoppor, méssling) hos patienter som behandlas med kortikosteroider
kan vara vildigt allvarliga.
- Barn och personer med nedsatt immunforsvar som inte tidigare haft vattkoppor eller méssling &r
speciellt utsatta. Omnodvandigt bor en forebyggande behandling ges till dessa personer som tar
Dexliq om de &r i kontakt med minniskor som dr infekterade med vattkoppor eller méssling.

Symptom vid utsdttning

Utséttning av kortikosteroider efter lingvarig behandling kan leda till utsittningssymptom som feber,
myalgi, artralgi och sjukdomskénsla. Detta kan dven forekomma hos patienter utan tidigare tecken pa
binjureinsufficiens.

For tidigt fodda barn

Tillgdngliga uppgifter tyder pa langvarig paverkan av nervsystemets utveckling till foljd av tidig
behandling (<96 timmar) av for tidigt fodda barn med kronisk lungsjukdom vid startdoser pa 0,25
mg/kg tva ganger dagligen.
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Pediatrisk population

Kortikosteroider medfor dosberoende himmad IAngdtillvixt hos spddbarn, barn och ungdomar som
kan vara irreversibel. Dérfor bor, vid langvarig behandling med Dexlig, indikationerna vara mycket
starkt representerade hos barn och deras tillvixttakt kontrolleras med jimna mellanrum.

Anvdindning hos dldre

Biverkningarna vid systemisk kortikosteroidbehandling kan vara forenade med allvarligare
konsekvenser speciellt vid hog dlder, huvudsakligen osteoporos, hypertoni, hypokalemi, diabetes,
infektionskénslighet och fortunnad hud. Noggrann klinisk 6vervakning krévs for att undvika
livshotande reaktioner.

Inverkan pd diagnostisk testning
Glukosteroider kan hdmma hudens reaktion vid allergitestning. Det kan dven paverka nitroblatt
tetrazolium-testet (NBT) for bakterieinfektioner och ge upphov till falska negativa resultat.

Anmdrkning om dopning
Vid dopningstest kan intagandet av Dexliq ge positiva resultat.

Steroidbehandlingskort

Patienter ska bdra med sig ’steroidbehandlingskort’, som ger tydlig vigledning om de
forsiktighetsatgirder som ska foljas for att minimera risk, och som ger information om forskrivare,
lakemedel, dosering och behandlingens varaktighet.

Varningar om hjdlpdmnen

Denna produkt innehaller flytande maltitol och sorbitol. Patienter med ovanliga &rftliga problem med
fruktosintolerans ska inte ta denna medicin.

Detta likemedel innehaller sma méngder etanol, mindre 4n 100 mg per 10 mg dexametason.

Detta lakemedel innehaller propylenglykol. Samtidig anvéndning av andra substrat for
alkoholdehydrogenas sédsom etanol kan inducera allvarliga biverkningar hos nyfodda.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

Effekter av andra ldkemedel pd dexametason

Dexametason metaboliseras via cytokrom P450 3A4 (CYP3A4). Samtidig behandling med
dexametason och inducerare av CYP3A4 som fenytoin, barbiturater, efedrin, rifabutin, karbamazepin
och rifampicin kan leda till minskade plasmakoncentrationer av dexametason och dosen kan behova
Okas. Samtidig behandling med himmare av CYP3A4 sa som ketokonazol, ritonavir och erytromycin
kan leda till 6kade plasmakoncentrationer av dexametason.

Dessa interaktioner kan ocksa stora suppressionstest med dexametason som darfor maste tolkas med
forsiktighet under administrering av substanser som paverkar metabolismen av dexametason.

Ketokonazol kan 6ka plasmakoncentrationerna av dexametason genom himning av CYP3A4 men kan
ocksa himma kortikosteroidsyntesen i binjuren och dérigenom orsaka binjurebarksinsufficiens vid

utsédttande av kortikosteroidbehandling.

Efedrin kan 6ka metabolisk clearance av kortikosteroider vilket resulterar i sdnkta plasmanivaer. En
Okning av kortikosteroiddosen kan bli nodvandig.

Falskt negativa resultat vid suppressionstest med dexametason pa patienter som behandlats med
indometacin har rapporterats.
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Antibiotika: Makrolidantibiotika har rapporterats orsaka en signifikant minskning av clearance for
kortikosteroider.

Kolinesterashammare: Samtidig behandling med kolinesterashammare och kortikosteroider kan leda
till allvarlig kraftloshet hos patienter med myasthenia gravis. Om mgjligt bor kolinesterashdmmare
sdttas ut minst 24 timmar fore start av kortikosteroidbehandling.

Kolestyramin: Kolestyramin kan minska absorptionen av dexametason.

Ostrogener inklusive orala preventivmedel: Ostrogener kan minska levermetabolismen for vissa
kortikosteroider och dirigenom 6ka deras effekt.

Aminoglutetimid: Minskad effekt av dexametason genom att 6ka dess metabolism. En justering av
dexametasondosen kan krévas.

Likemedel som verkar lokalt i magtarmkanalen, antacida, koltabletter: En sénkning av absorptionen
fran magtarmkanalen har rapporterats for prednisolon och dexametason. Darfor maste intag av
glukokortikoider separeras frdn intag av gastrointestinala lokalverkande likemedel, antacida eller
koltabletter med minst tva timmar.

Effekter av dexametason pd andra likemedel
Dexametason dr en mattlig inducerare av CYP3A4. Samtidig behandling med dexametason och
substanser som metaboliseras via CYP3A4 kan leda till forhojt clearance och sénkta

plasmakoncentrationer av dessa substanser.

Njurclearance av salicylater 6kas av kortikosteroider och dosen av salicylater maste darfér minskas vid
utsittande av steroidbehandling.

Effekten av hypoglykemiska medel (inklusive insulin), antihypertensiva medel och diuretika kan
motverkas av kortikosteroider.

De kaliumminskande effekterna av acetazolamid, loopdiuretika, tiaziddiuretika, amfotericin B-
injektion, substanser som ger sdnkt kaliumnivaer, kortikosteroider, tetrakosaktid och karbenoxolon
forstirks. Hypokalemi kan leda till hjartarytmi, sarskilt torsade de pointes™ och dkar toxiciteten for
hjartglykosider. Hypokalemi maste korrigeras fore start av kortikosteroidbehandling. Dessutom har
fall rapporterats dir samtidig anvéndning av amfotericin B och hydrokortison foljdes av hjartforstoring
och hjartsvikt.

Likemedel mot magsar: Karbenoxolon dkar risken for hypokalemi.

Klorokin, hydroxiklorokin och meflokin: Okad risk for myopati och kardiomyopati.

Samtidig administrering av ACE-inhibitorer skapar 6kad risk for blodstorningar.

Det blodtryckssidnkande effekterna av likemedel mot hogt blodtryck kan paverkas av kortikosteroider.
Dosen blodtryckssidnkande likemedel kan behdva justeras under behandlingen med dexametason.

Risken for tendinit och senruptur dr hdgre hos patienter som samtidigt behandlas med glukosteroider
och fluorokinoloner.

Atropin och andra antikolinergika: En 6kning av det intraokulira trycket kan observeras vid samtidig
administrering av dexametason.

Icke-depolariserande muskelrelaxantia: den muskelavslappnande effekten kan vara lingre.
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Somatotropin: effekten av tillvixthormonet kan minskas.
Protirelin: En minskad frisdttning av TSH kan noteras vid administrering av protirelin.

Sultoprid har kopplats thop med ventrikuldra arytmier, sérskilt ’torsade de pointes”. Denna
kombination rekommenderas inte.

Patienter som tar NSAID maste dvervakas, eftersom incidensen och/eller svérighetsgraden for magsar
kan oka. Acetylsalicylsyra bor ocksa anvandas med forsiktighet i samband med kortikosteroider vid
hypoprotrombinemi.

Ciklosporin: Effekten av bade ciklosporin och kortikosteroider kan oka nér de anvdnds samtidigt.
Krampanfall har rapporterats vid samtidig anvdndning,

Talidomid: Kombination med talidomid maste géras med forsiktighet eftersom toxisk epidermal
nekrolys har rapporterats vid samtidig anvandning.

Kortikosteroider kan paverka NBT-test (nitrobldtt tetrazolium-test) for bakterieinfektion och ge falskt
negativa resultat.

Forsvagat vaccin: Risk for dodlig systemisk sjukdom

Prazikvantel: Dexametason kan 6ka levermetabolismen av prazikvantel och ddrmed orsaka sdnkta
plasma-koncentrationer med risk for terapisvikt.

Orala antikoagulantia: Kortikosteroidbehandling kan eventuellt paverka savil metabolismen av orala
antikoagulantia som koagulationsfaktorer. Vid hdga doser eller vid behandling i mer &dn 10 dagar finns
det enrisk for blodning specifik for kortikosteroidbehandling (gastrointestinal mucosa, vaskulér
skorhet). Patienter som fér kortikosteroider i samband med orala antikoagulantia maste 6vervakas
noggrant (var 8:¢ dag, ddrefter varannan vecka under behandling och efter behandlingens upphoérande).

Insulin, sulfonureider, metformin: Risk for 6kning i blodglukos och ibland diabetesketos eftersom
kortikosteroider forsdmrar kolhydrattoleransen. Darfér méste patienten oka sin sjalvkontroll av blod
och urin sérskilt i borjan av kortikosteroidbehandlingen.

Isoniazid: En sdnkning av plasmanivaerna av isoniazid har rapporterats vid samtidig anvindning av
prednisolon. Den foreslagna mekanismen dr 6kad metabolism av isoniazid och minskad metabolism av
glukokortikoid. Patienter som fér isoniazid méste dvervakas noggrant.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Dexametason passerar placentabarridren. Administrering av kortikosteroider till dréktiga djur kan
orsaka abnormaliteter i fosterutvecklingen inklusive gomspalt, intrauterin tillvixthimning och
paverkan pa hjarntillvixt och hjarnans utveckling. Det finns inga bevis for att kortikosteroider okar
incidensen medfodda missbildningar, sdsom gomspalt hos ménniska (se avsnitt 5.3). Langvarig eller
upprepad behandling med kortikosteroider under graviditet okar risken for intrauterin tillvixthdmning.
Nyfodda som utsétts for kortikosteroider fore forlossning har okad risk for binjureinsufficiens, vilkken
under normala forhallanden avtar spontant efter forlossningen och &r sillan kliniskt signifikant.
Dexametason ska forskrivas under graviditet, i synnerhet under forsta kvartalet, endast om fordelarna
ar storre dn riskerna for modern och barnet.

Amning
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Glukokortikoider utséndras i brostmjolken. Det finns inte tillrickligt med information om
dexametason utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.
Spadbarn med mddrar som tar hoga doser av systemiska kortikosteroider under lingre perioder kan ha
en viss grad av binjuresuppression. Beslut om att fortsdtta/avbryta amningen eller fortsdtta/avsluta
behandling med dexametason ska goras efter att man tagit hinsyn till férdelen med amning for barnet
samt férdelen med dexametasonbehandling for kvinnan.

Fertilitet
Inga data om dexametasons inverkan pa djurs eller midnniskors fertilitet finns tillgangliga.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Dexlig har ingen eller férsumbar inverkan pa formégan att framfora och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Incidensen av forvdntade oonskade biverkningar, inklusive hdmning av hypotalamus-hypofys-
binjureaxeln, korrelerar med likemedlets relativa potens, dosering, tidpunkt for administrering och
behandlingens varaktighet. Vid kortvarig behandling, i enlighet med doseringsrekommendationerna
och néra Gvervakning av patienterna, ar risken for biverkningar lag.

De vanliga biverkningarna av kortvarig behandling med dexametason (dagar/veckor) omfattar
viktokning, psykiska storningar, glykosintolerans och 6vergaende binjurebarksvikt. Langvarig
behandling med dexametason (ménader/ar) orsakar vanligtvis bukfetma, hudskorhet, muskelatrofi,
osteoporos, tillvixthdmning och binjureinsufficiens (se dven avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Infektioner och infestationer | Forhojd kénslighet for och svarighetsgrad hos (latenta) infektioner
med undertryckande av kliniska symptom och tecken,
opportunistiska infektioner, aterfall av latent tuberkulos, skov av
Ogoninfektioner, candidiasis

Blod och lymfsystem Leukocystos, lymfopeni, eosinopeni, polycytemi, onormal
koagulation

Immunsystem Overkinslighet inklusive anafylaxi, immunosuppression (se dven
under "Sjukdomar och parasitangrepp")

Endokrina stérningar Hémning av hypotalamus-hypofys-binjure-axeln och framkallande

av Cushings syndrom (typiska symptom: svullet ansikte, plethora,
bukfetma), sekundir binjure- och hypofysinsufficiens (sérskilt vid
stress exempelvis trauma eller kirurgiskt ingrepp)

Metabolism och nutrition Viktokning, negativ protein- och kalciumbalans, dkad aptit, natrium-
och vitskeretention, kaliumforlust (varning: rytmstérningar),
hypokalemisk alkalos, manifestation av latent diabetes mellitus,
nedsatt kolhydrattolerans med 6kade krav pé antidiabetisk
behandling, hyperkolesterolemi, hypertriglyceridemi

Psykiska storningar Psykologiskt beroende, depression, sémnloshet, forsdmring av
schizofreni, mentalsjukdomar som strécker sig fran eufori till
uppenbara psykotiska manifestationer

Storningar pa nervsystemet | Forhdjt intrakraniellt tryck med papillddem hos barn (pseudotumor
cerebri), vanligen efter utsittning av behandlingen; manifestation av
latent epilepsi, 6kning av anfallen vid manifest epilepsi, yrsel,
huvudvirk
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Ogonsjukdomar Forhojt intraokuldrt tryck, glaukom, papillidem, katarakt,
huvudsakligen med bakre subkapsuldr katarakt, fortunning av
kornea eller sklera, forsdmring av virus-, svamp- eller
bakterieinfektioner i 6gonen, forvirring av symptom forknippade
med sarig kornea

Hjérta Hjartmuskelruptur till foljd av nyligen intrdffad hjartinfarkt,
kongestiv hjartsvikt hos kénsliga patienter, hjartinkompensation
Karlrelaterade storningar Hogt blodtryck, vaskulit, 6kad ateroskleros och risk for

trombos/tromboemboli (6kning av blodets koaguleringsformaga kan
leda till blodproppskomplikationer)

Andnings-, bukhéle- och Hicka
mediastinumbesvar

Magtarmstorningar Dyspepsi, bukdistension®, magsér med perforation och blodning,
akut pankreatit, ulcerés esofagit, flatulens, illamdende, krikningar

Hud och subkutan vavnad Hirsutism, hypertrikos, tunn skor hud, telangiektasi, striae, erytem,
steroidakne, petekier, eckymoser, allergisk dermatit, urtikaria,
angioneurotiskt 6dem, fortunning av héret, pigmentstdrningar, okad
harskorhet, hudinflammation kring munnen, hyperhidros

Muskuloskeletala systemet | Hémning av tillvixten hos spddbarn, barn och tonéringar, prematur
och bindvav stangning av epifysplattorna, osteoporos, frakturer pa kotor och
rorben, avaskulir nekros, aseptisk nekros pa femoral- och
humoralhuvuden, senruptur, proximal myopati, muskelsvaghet,
forlust av muskelmassa

Reproduktionssystemet och | Oregelbundna menstruationer och amenorré, impotens
brosten

Allmédnna symptom och/eller | Forsdmrad sarlikning, obehag, steroidutsittningssymptom: for
symtom vid snabb reducering av kortikosteroiddosen efter lingre behandling kan
administreringsstillet leda till akut binjureinsufficiens, lagt blodtryck och dod.
Utséttningssymptomen omfattar feber, myalgi, artralgi, rinit,
konjunktivit, smérta, kliande hudutslag och viktminskning.

Skada, forgiftning och Minskad respons vid vaccination och hudtest, tendens att fa
komplikationer blamirken

*se dven avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

Beskrivning av valda biverkningar

Binjurebarksvikt

Binjurebarksvikt orsakad av behandling med glukokortikoid kan, beroende pa behandlingsdos och tid,
kvarstér i flera manader och i vissa fall i mer 4n ett ar efter att behandlingen upphort (se avsnitt 4.4
Varningar och forsiktighet).

Psykologiska fordndringar

De psykologiska fordndringarna uttrycks pa olika vis, den vanligaste formen &r eufori. Depression,
psykotiska reaktioner och sjalvmordstankar kan ocksa uppstd. Dessa problem kan vara allvarliga.
Oftast borjar de inom nagra dagar eller veckor efter det att du borjat ta medicinen. Det 41 mer sannolikt
att de uppkommer vid hoga doser. De flesta av dessa problem forsvinner om dosen sédnks eller om
behandlingen avbryts (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Infektion
Behandling med dexametason kan délja symptomen av en befintlig eller utvecklande infektion och
ddrmed forsvéra diagnosen och leda till 6kad infektionsrisk (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Tarmperforation

Kortikosteroider kan vara forknippade med 6kad risk for kolonperforation vid svér ulcerds kolit med
hotande perforation, divertikulit och enteroanastomos (omedelbart efter kirurgiskt ingrepp).
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Tecken pa peritoneal irritation efter perforation av magtarmkanalen kan utebli hos patienter som far
hoga doser av glukokortikoider (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Kdrlrelaterade storningar

Bradykardi, forsdmring av allvarlig hjirtsvikt och svarighet att reglera hogt blodtryck kan férekomma.
Storsta forsiktighet bor observeras vid anvindning av kortikosteroider hos patienter som nyligen haft
hjartinfarkt da myokardruptur har rapporterats (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Pediatrisk population

Kortikosteroider medfor dosberoende himmad Iangdtillvaxt hos spddbarn, barn och ungdomar
eftersom kortikosteroider kan orsaka for tidig stingning av epifysen, vilket kan vara irreversibelt (se
avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Aldre

Biverkningarna vid systemisk kortikosteroidbehandling kan vara férenade med allvarligare
konsekvenser, speciellt vid hog alder, huvudsakligen osteoporos, hypertoni, hypokalemi, diabetes,
infektionskénslighet och fortunnad hud (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet:

Webbplats: http:/ www.fimea.fi

Fimea, sdkerhets- och utvecklingscentrum for likemedelsindustrin
Register over likemedels biverkningar

P.O.55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Rapporter om akut toxicitet och/eller dodsfall efter 6verdosering av glukokortikoider &r sillsynta. Det
finns ingen specifik antidot. Behandling &r troligtvis inte indicerad for reaktioner orsakade av kronisk
forgiftning, om inte patienten lider av ett tillstind som orsakar sirskild kinslighet for negativa effekter
av kortikosteroider. I detta fall bor ventrikeltdmning utforas och symptomatisk behandling inledas vid
behov. Anafylaktiska reaktioner och overkanslighetsreaktioner kan behandlas med adrenalin,
konstgjord andning med positivt tryck och aminofyllin. Patienten ska hallas varm och lugn. Den
biologiska halveringstiden for dexametasoni plasma &r cirka 190 minuter.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Glukokortikoider, ATC-kod: HO2A B02

Dexametason dr en mycket potent och langverkande glukokortikoid med forsumbara vatten- och
saltretinerande egenskaper, och lampar sig darfor sirskilt val for patienter med hjiartsvikt och
hypertoni. Dess antiinflammatoriska potens ar 7 ganger hogre dn for prednisolon och, i likhet med
andra glukokortikoider, har dexametason dven antiallergiska, antipyretiska och immunhdmmande

egenskaper.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
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Dexametason absorberas vél nir det ges peroralt; maxnivderna i plasma nas mellan 1 och 2 timmar efter
intag och uppvisar stora interindividuella variationer. Hos friska individer har en halveringstid i plasma
péa 3—6 timmar observerats. Emellertid har undersokning av patienter visat att denna tid kan sénkas till
mindre 4n 2 timmar. Dexametason binds (till cirka 77 %) till plasmaproteiner, i huvudsak albumin.
Proteinbindningen av dexametason forblir, till skillnad fran kortisol, praktiskt taget oftrédndrad med
okande steroidkoncentrationer. Kortikosteroider distribueras snabbt till alla vdvnader i kroppen.
Dexametason metaboliseras frimst i levern men &dven i njuren. Dexametason och dess metaboliter
utsondras i urinen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

I djurstudier har gomspalt observerat hos rattor, moss, hamstrar, kaniner, hundar och primater men inte
hos hédstar och fér. [ vissa fall var dessa avvikelser kombinerade med defekter pa det centrala
nervsystemet och hjirtat. Hos primater observerades paverkan pa hjdrnan vid exponering. Dessutom

kan intrauterin tillvixt forsenas. Dessa effekter observerades efter anvindning av hoga doser
dexametason.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Propylenglykol (E1520)

Flytande maltitol (E965)

Mintsmak (pepparmynta, spearmint, mentol och etanol)
Flytande sorbitol (icke kristalliserad) (E420)
Natriumcitrat (E331)

Dinatriumedetat

Sukralos

Natriumhydroxid (som pH-reglerande medel)
Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

6.3 Hallbarhet
18 ménader

Efter forsta 6ppnandet: 3 manader

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras i originalférpackningen ljuskénsligt.
Forvaras i skydd mot kyla.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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Bérnstensfirgad flaska (typ I1I-glas) innehallande 30 ml eller 50 ml oral I6sning, forseglad med
barnsédker, manipuleringsskyddad skruvkork med LDPE-tétning och LDPE-adapter.

Varije flaska levereras med en oral doseringsspruta med 3 ml-gradering. Sprutcylindern och kolven it
tillverkade 1 LDPE. Sprutans har en doseringsgradering for varje 0,5 mg upp till 10 mg.

Forpackningsstorlek: 30 ml eller 50 ml. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion (och 6vrig hantering)

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géillande lokala bestimmelser.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34276

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for beviljande av forsiljningstillstind: PP.KK.VVVV

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

02.02.2024
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