Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Dexamethasone hameln 4 mg/ml stungulyf, lausn

dexametasonfosfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dexamethasone hameln og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dexamethasone hameln

Hvernig nota & Dexamethasone hameln

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dexamethasone hameln

Pakkningar og adrar upplysingar

I A

1. Upplysingar um Dexamethasone hameln og vid hverju pad er notad

Dexamethasone hameln er efnafraedilega samtengdur sykurbarksteri (nyrnahettubarkarhormon) sem
hefur ahrif & efnaskipti, elektrélytajafnvaegi og starfsemi i vefjum likamans.

Dexamethasone hameln er notad til ad medhondla sjukdéma sem parfnast meshondlunar med
sykurbarksterum. betta eru medal annars, had sjukdomi og alvarleika:

Vid alteeka notkun

- Boélgai heila af voldum heilazxlis, heilaskurdadgerdar, igerdar i heila eda mengisbolgu.

- Lost i kjolfar alvarlegra averka, til ad koma i veg fyrir bratt andnaudarheilkenni.

- Medferd vid kérénuveirusjukdomi 2019 (COVID-19) hja fullorénum og unglingum (12 ara og
eldri sem vega ad minsta kosti 40 kg) sem eiga i erfidleikum med éndun og purfa
strefnismedferd.

- Bratt, alvarlegt astmakast.

- Upphafsmedferd vio utbreiddum og alvarlegum hadkvillum, svo sem rodapotum, langvinnri
blodrusott eda bradu exemi.

- Utbreiddir sjalfsofna@missjikdomar (gigtarsjikdémar sem geta haf ahrif & innri liffaeri), svo
sem raudir Ulfar.

- Alvarleg og versnandi form af virkri bolgu i lidum (lidagigt), t.d. tilfelli um ageng nidurbrot
og/eda tilfelli utan lids.

- Medferd vid alvarlegum smitsjtkdémum med astandi sem svipar til eitrunar (t.d. berklum og
flekkusott, eingongu sem vidbotarmedferd med vidkomandi syklalyfjamedferd).

- Fyrirbyggjandi gjof og medferd vid uppkdstum eftir adgerdir eda asamt medferd med
frumuhemjandi lyfjum.

- Studningsmedferd vid illkynja sjukdomum. Dexametaséon er stundum gefid med inndalingu
eda innrennsli i bldzed eda undir hud til ad lina einkenni eins og verki, preytu, pyngdartap og
veikleika.



Med stadbundinni notkun

e Inndaling i lidi: vid pralatum bolgum i einn eda nokkra lidi eftir almenna medferd vid
langvinnum bolgusjukdémum i lidum, virkri lidhrérnun og bradri liogrenndarbélgu.

o Medferd vio iferd (eftir strongum abendingum): i sinaslidurbolgu og belgbdlgu sem ekki eru
af voldum bakteria, lidgrenndarbdlgu og sinakvilla.

2. Adur en byrjad er ad nota Dexamethasone hameln

Ekki mé& nota Dexamethasone hameln
- ef um er ad raeoda ofnemi fyrir dexametasoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Greint hefur verid fra alvarlegum bradaofnaemisviobrégdum hja einstaka sjaklingum sem hafa fengid
Dexamethasone hameln, eins og blédrasarbilunun, hjartastoppi, hjartslattartruflunum,
ondunarerfidleikum (berkjukrampa) og/eda auknum eda leekkudum blodprystingi.

Ekki ma gefa lyfid beint i lid ef:
- pt ert med sykingu i lidnum sem 4 ad medhondla eda mjoég nalegt honum
- paert med lidbolgu af voldum bakteria
- lidurinn sem 4 ad medhondla er éstédugur
- puaert med tilhneigingu til bleedinga (an synlegrar astedu eda vegna pess ad pu ferd
blodpynningarlyf)
- pa ert med kolkun umhverfis lidinn
- pt ert med blédpurrdardrep i beini
- ptert med slitna sin
- pa ert med kvilla sem nefnist Charcot-lidsjukdomur

Ekki méa gefa pér dexametason ef pu ert med sykingu & stungustadnum, an pess ad medhdndla
sykinguna fyrst.

Ekki heetta ad taka inn énnur steralyf nema ad leeknirinn hafi sagt pér til um pad.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Dexamethasone hameln er
notad.

Vid 6venju mikio alag eda vid adsteedur sem valda likamlegri streitu (t.d. slys, skurdadgerdir, faedingar
0.s.frv.) getur verid naudsynlegt ad auka skammta af Dexamethasone hameln timabundid.

Dexamethasone hameln getur dulid einkenni sykinga og pannig hindrad ad paer uppgétvist. Duldar
sykingar geta virkjast & nytt.

Geeta skal vartdar vid notkun stera vid dkvednum sjukdémum, duldum sykingum og samhlida 6drum
lyfjum og fylgja rikjandi leidbeiningum.

Adeins skal hefja medferd med Dexamethasone hameln ef bryn naudsyn krefur og ad pad sé gefio
samhlida markvissri vidbotarmedferd vid sykingu pegar um eftirfarandi sjukdoma er ad raeda:
- Bradar veirusykingar (lifrarbdlga B, hlaupabola, ristill, Herpes simplex sykingar, bolgur &
hornhimnu augans af véldum Herpes veiru)
- Virka, langvarandi HBsAg-jakvaeda lifrarbolgu (smitandi lifrarsjakdomur).
- U.p.b. 8 vikum fyrir og i 2 vikur eftir bolusetningu med lifandi boluefni
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- Brédar og langvinnar bakteriusykingar

- Alteekar sveppasykingar

- Akvedna sjikdoma af voldum snikla (6mbur, ormar). Hja sjiklingum med pradormasykingar
(njélgur) eda grun um slikt getur Dexamethasone hameln leitt til virkjunar og vidtekrar
dreifingar pessara snikjudyra.

- Manusott

- Eitilbolgu eftir beklabdlusetningu

- Sogu um berkla

Medferd med Dexamethasone hameln skal vera undir nanu eftirliti hja sjaklingum sem eru fyrir med
einhvern eftirtalinna sjukdéma:
- Sar i meltingarvegi
- Beinpynning
- Erfidleika med ad na stjorn a haum blodprystingi
- Erfidleika med ad na stjorn a sykursyki
- Gedsjukdoéma (par med talid sogu um slikt), svo sem sjalfsvigshugsanir. Malt er med ad fylgst
sé med einkennum fré taugakerfi eda gedraenum einkennum.
- Hakkadan augnprysting (pronghornsglaka og gleiohornsglaka). Melt er med eftirliti hja
augnlaekni og samhlida vidbotarmedferd.
- Sar og averka 4 hornhimnu. Melt er med ad fylgst sé med augunum og samhlida medferd.

Ef pu feerd einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir skaltu leita til leeknis.

Krémfiklagexliskreppa

Meoferd med lyfinu getur valdid kromfiklasexliskreppu, sem getur verid banvaen. Kromfiklazexli er
mjog sjaldgaeft axli i nyrnahettum. Slik kreppa getur komid fyrir med eftirfarandi einkennum:
hofudverk, svita, hjartslattaronotum og haprystingi. Hafdu strax samband vid leekninn ef vart verdur
vid eitthvert pessara teikna. Lattu laekninn vita &8ur en pu notar Dexamethasone hameln ef pig grunar
eda veist ad pa ert med kromfiklazxli (pheochromocytoma) (axli i nyrnahettum).

Vegna heattu 4 rofi i pérmum skal einungis nota Dexamethasone hameln vid afdrattarlausum
abendingum og hafa videigandi eftirlit pegar um er ad raeda:
- Verulega bélgu i ristlinum (sararistilbolgu) med hettu a rofi, med igerd eda med
graftarmyndandi bélgu, hugsanlega einnig an lifhimnuertingar
- Boélgu i sekkjum i ristilvegg (sarpbolgu)
- Strax eftir &kvednar parmaadgerdir (samtengingu i pérmum)

Verid getur ad sjuklingar sem fa stora skammta af sykurbarksterum syni engar visbendingar um
lifhimnuertingu eftir rof i meltingarvegi.

Naudsynlegt er ad hafa reglulegt eftirlit med blodsykri hjé sjuklingum med sykursyki medan a
medferd med Dexamethasone hameln stendur og hafa skal i huga aukna porf fyrir lyf til ad medhondla
sykursykina (insulin eda sykursykislyfjum til inntoku).

Naudsynlegt er ad hafa reglulegt eftirlit med sjuklingum med alvarlega haan bl6dprysting og/eda
hjartabilun vegna hattu & versandi astandi.

Stdrir skammtar geta valdid laegri hjartslattartioni.
Alvarleg bradaofnemisviobrogd (of sterk vidbrogd onemiskerfisins) geta komid fram.

Heetta & einkennum tengdum sinum, sinarbolgu og sinarrofi eykst pegar flaorokinolon (ein tegund
syklalyfja) og Dexamethasone hameln eru gefin samtimis.



I medferd vid astandi sem veldur mattleysi i vodvum (vodvaslensfar) geta einkenni versnad til ad byrja
med.

Bolusetning med ovirkjudu boluefni er avallt moguleg. Hins vegar parf ad hafa i huga ad storir
skammtar af barksterum geta haft ahrif 4 6neemisvidbragd og par med arangur bolusetningarinnar.

I langvarandi medferd med storum skdmmtum af Dexamethasone hameln skal hafa eftirlit med
neegilegri inntoku kaliums (t.d. greenmeti, bananar). bad getur purft ad takmarka inntdku a salti og hafa
skal eftirlit med kaliumgildum i bléai.

Akvednir veirusjakdomar (hlaupabola, mislingar) geta ordid mjog alvarlegir hja sjaklingum sem fa
medferd med Dexamethasone hameln. Onamisbeeldir einstaklingar sem ekki hafa adur fengid
hlaupabolu eda mislinga eru sérstaklega i heettu. Ef pessir einstaklingar eru i navigi vid einstaklinga
sem syktir eru af mislingum eda hlaupabolu medan a medferd med Dexamethasone hameln stendur,
skulu peir leita laeknis an tafar sem geeti hafid fyrirbyggjandi medferd ef porf krefur.

Einkenni um axlislysuheilkenni eins og vodvakrampar, vodvaslappleiki, ringlun, sjéntap eda
erfidleikar med éndun og andnaud, hja sjuklingum med illkynja blodsjukdoma.

Pegar lyfid er gefid i &0 4 ad gefa pad haegt (a4 2-3 minatum). Ef lyfid er gefio of hratt geta komid fram
skammvinnar og skadlausar aukaverkanir, svo sem Opaegilegir stingir eda naladofi. bessi einkenni geta
stadid i allt ad 3 minatur.

Dexamethasone hameln er &tlad til skammtimamedferdar. Sé lyfid gefid yfir langt timabil skal geeta
frekari varkarni og fylgja varudarraostéfunum sem eiga vio um langtimamedferd med lyfjum sem
innihalda sykurbarkstera.

I kjolfar stadbundinnar notkunar parf ad gera rad fyrir hugsanlegum altekum aukaverkunum og
milliverkunum.

Gjof sykurbarkstera i lid eykur hettu 4 sykingu i lidnum. Endurtekin eda langvarandi notkun
sykurbarkstera i pyngdarberandi lidi getur valdio lidhrérnun vegna slits og of mikils alags pegar
dregur ar verk og 6drum einkennum.

Bérn og unglingar
EkKi 4 ad nota dexametason reglubundid hja fyrirburum med éndunarfaeravandamal.

Ef dexametason er gefid fyrirburum er naudsynlegt ad viohafa eftirlit med starfsemi og byggingu
hjartans.

Eingongu skal gefa bornum Dexamethasone hameln ef sannfeerandi leeknisfraedileg rok liggja ad baki
vegna heettu & vaxtarskerdingu/-seinkun. Hafa skal reglulegt eftirlit med vexti, sérstaklega i
langtimamedferad.

Dexamethasone hameln inniheldur prépylenglykol. Ef barnid pitt er yngra en 5 ara, hafdu samband vid
leekninn pinn eda lyfjafraeding adur en lyfid er gefid, sérstaklega ef pad notar énnur lyf sem innihalda
prépylenglykol eda etandl.

Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Dexamethasone hameln inniheldur prépylenglykol.

Ef pa ert med lifrar- eda nyrnasjukdom eettir pu ekki ad fa petta lyf nema leeknirinn pinn mali med
pvi. Hann geeti purft ad framkveema frekari préfanir @ medan pu ferd lyfid.



Aldradir
Framkveaema parf mat & avinningi og ahattu medferdar hja 6ldrudum sjaklingum vegna aukinnar heettu
a beinpynningu.

Lyfjaprof
Notkun & Dexamethasone hameln getur gefid jakeett svar & lyfjaprofi vegna iprotta.

Notkun annarra lyfja samhlida Dexamethasone hameln

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um o6ll onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. betta er sérstaklega mikilveegt pegar um eftirfarandi lyf reedir par sem pau geta
milliverkad vid Dexamethasone hameln.

Onnur lyf sem geta haft ahrif & virkni Dexamethasone hameln:

- Lyf sem hrada nidurbroti i lifur, svo sem &kvedin svefnlyf (barbitarét), flogaveikilyf (fenytdin,
karbamazepin, primidon) og tiltekin berklalyf (rifampicin), geta dregid Ur virkni barkstera.

- Lyf sem hegja a nidurbroti i lifur, svo sem akedin sveppalyf (ketokdnazol, itrakdnazol) geta
aukid virkni barkstera.

- Akvedin kvenhormon, t.d. getnadarvarnalyf (pillan): Virkni Dexamethasone hameln getur
aukist.

- Efedrin (i lyfjum sem medhondla lagprysting, langvarandi berkjubdlgu og astmakést, i lyfjum
til ad draga ur bélgum i slimhimnu i kvefi og innihaldsefni i vorum sem draga Ur matarlyst):
hradar nidurbroti i likamanum og getur dregid Ur virkni Dexamethasone hameln.

- Sum lyf vid HIV: ritdnavir, cobicistat, par sem pau geta aukid virkni Dexamethasone hameln.
Leeknir pinn geeti 6skad eftir ad hafa naid eftirlit med pér ef pu tekur pessi lyf.

Dexamethasone hameln getur haft &hrif & virkni annarra lyfja, svo sem:

- Lyf sem draga ur blédprystingi (ACE hemlar). begar Dexamethasone hameln er notad
samhlida getur pad aukid ahattuna & breytingum & fjolda bl6dkorna.

- Lyf sem styrkja hjartad (hjartaglykosidar). Vegna skorts a kalium getur Dexamethasone
hameln aukid virkni peirra.

- Lyf sem studla ad salttapi vid pvaglat eda heegdalosandi lyf, par sem Dexamethasone hameln
getur aukid utskilnad kaliums af véldum pessara lyfja.

- Sykursykislyf til inntdku og insulin, par sem Dexamethasone hameln getur dregid Ur ahrifum
beirra gegn sykursyki (ekki ahrifarik i ad leekka gildi glikésa i bl6di).

- Lyf sem hindra storknun bl6ds (segavarnarlyf til inntéku, kimarin).Dexamethasone hameln
getur aukid eda dregid Ur virkni peirra. Laeknir pinn mun akveda hvort breyta purfi
skammtasteerdum segavarnarlyfsins.

- Lyf sem medhdndla bélgur og gigt (salisylét, indometasin og 6nnur NSAID-lyf), par sem
samhlida notkun med Dexamethasone hameln getur aukid likurnar & magasari og blaeedingum i
meltingarvegi.

- Vodvaslakandi lyf sem valda ekki afskautun, par sem vidvaslakandi virkni peirra getur lengst
samhlida medferd med Dexamethasone hameln.

- Akvedin lyf sem eru notud til ad auka augnprysting (atrépin og onnur andkélinvirk lyf), par
sem Dexamethasone hameln getur aukid virkni peirra.

- Lyf sem eru notud til ad medhondla sjukdéma af véldum orma (prazigquantel), par sem
Dexamethasone hameln getur dregid dr virkni peirra.

- Malariulyf og gigtarlyf (klérokin, hydroxykldérokin, meflokin). Aukin aheetta &
voovasjukdomum og hjartavédvasjukdomum (vodvakvillar, hjartavodvakvillar) pegar pau eru
notud samhlida Dexamethasone hameln.

- Protirelin (TRH, hormon framleitt i milliheila), par sem Dexamethasone hameln getur dregid
ar aukningu & skjaldkirtilsérvandi horméni (TSH).

- Lyf sem bala 6nemiskerfi likamans (6naemisbzlandi lyf). Pegar pau eru notud samhlida
Dexamethasone hameln eykst naemi fyrir sykingum og sykingar sem eru til stadar og kannski
enn an einkenna, geta versnad.



- Ciclosporin (lyf sem beelir éneemiskerfi likamans), par sem Dexamethasone hameln getur
aukia styrk ciclosporins og par med likur & flogi.
- Fluorokinolonar (ein tegund syklalyfja) getur aukid haettu a einkennum tengdum sinum.

Ahrif 4 rannsoknaradferdir
Sykurbarksterar geta baelt hudvidbrogd i ofneemisprofum.

Sokum milliverkana vid pessi lyf geeti leeknir pinn purft ad breyta skommtum lyfja sem pu notar.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Leeknir pinn mun meta pad hvort lyfid henti pér og geeti framkvaemt frekari profanir & medan pér er
gefid lyfio.

Dexametason fer yfir fylgju. EKki 4 ad hefja medferd a medgongu, sérstaklega ekki 4 fyrsta pridjungi
hennar, nema ad undangengnu mati 4 avinningi og ahettu af medferdinni.

Langtimamedferd eda endurtekin medferd med dexametasoni 4 medgongu getur aukid heettu a
vaxtarseinkun hja 6feeddu barninu. Ef medferd med sykurbarksterum er veitt vid lok medgongu er
haetta 4 ryrnun nyrnahettubarkar hja fostrinu, sem getur krafist uppbotarmedferdar hja nyburanum,
med siminnkandi skommtum.

Nyburar meadra, sem fengu Dexamethasone hameln vid lok medgéngu, geetu haft lagan blodsykur eftir
faedingu.

Sykurbarksterar, p.m.t. dexametason, skiljast ut i brjostamjolk. Ekki hefur verid greint fra skadlegum
ahrifum & barnid. Ef medferd krefst storra skammta af dexametasoni 4 ad venja barnid af brjosti.

Akstur og notkun véla
Dexamethasone hameln hefur engin eda overuleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla. pad sama
gildir um storf vid hattulegar adstaedur.

Dexamethasone hameln inniheldur prépylenglykol
Lyfid inniheldur 20 mg af propylenglykéli i hverjum ml af lausn.

Dexamethasone hameln inniheldur natrium

Lyfid inniheldur allt ad 43 mg (1,9 mmol) af natrium (adalinnihaldsefni i bordsalti) i hverjum stékum
hamarksskammti (350 mg fyrir manneskju sem vegur 70 kg). bad jafngildir 2,15% af hamarks
dagsskammti af natrium fyrir fullordinn einstakling.

3. Hvernig nota & Dexamethasone hameln

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingurinn munu gefa pér lyfid. Laeknirinn mun akveda hve storan skammt
pa parft ad fa og hvernig og hvenar lyfid verdur gefio.

petta lyf er lausn til inndeelingar i blaaed (1V), i voova (IM), undir hid (SC) eda i vef.

Dexamethasone hameln skal gefa heagt i blaaed (&4 2-3 minGtum). Ef ekki er moguleiki & ad gefa lyfid i
blaed, og blddrasarstarfsemin er skert, ma gefa lyfid i vodva. Dexamethasone hameln er stundum
gefid med inndalingu eda samfelldri inndaelingu undir hud.

Einnig er haegt ad gefa Dexamethasone hameln vid iferd eda med inndeaelingu i lid.

Vidhafa skal itrustu smitgat vid inndeelingu i 1id. Venjulega dugir stok inndeeling i lid til ad draga ar
einkennum. Ef gefa parf annan skammt skal gera pad a.m.k. 3-4 vikum eftir upphaflega skammtinn.
Takmarka a fjolda inndzlinga i hvern lid vid ad hamarki 3 eda 4. Radlagt er ad leknir fylgist med
lidnum, einkum ef um endurteknar inndzlingar er ad raeda.
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Einnig er haegt ad gefa Dexamethasone hameln i svaedid par sem verkurinn er sarastur eda par sem
sinar tengjast beinum. Sérstaklega skal geeta ad pvi ad sprauta lausninni ekki beint i sinar. Fordast a
inndaelingar med stuttu millibili og vidhafa skal itrustu smitgat.

Ef porf er & stakri medferd med hdum skémmtum skal ihuga notkun & dexametasoni i heerri
styrk/rammali.

Altek notkun

- Heilabjugur: i bradatilfellum, had orsok og alvarleika, upphafsskammtur er 8-10 mg (allt ad 80
mg) i blaaed, fylgt eftir med 16-24 mg (ad hamarki 48 mg) daglega i 3-4 (allt ad 6) stokum
skémmtum i 4-8 daga.

- Heilabjugur vegna heilahimnubolgu af véldum bakteria: 0,15 mg/kg likamspyngdar & 6
klukkustunda fresti i 4 daga. Born: 0,4 mg/kg likamspyngdar & 12 klukkustunda fresti i 2 daga.
Hefja skal medferdina adur en syklalyfjamedferdin hefst.

- Afall i kjolfar alvarlegra averka: Upphafsskammtur er 40-100 mg (bérn 40 mg) i blaaes,
endurtekid eftir 12 klukkustundir eda 16-40 mg & 6 klukkstunda fresti i 2-3 daga.

- Medferd vio COVID-19: fullordnir, melt er med 6 mg i blaaed einu sinni & dag i allt a0 10
daga. Unglingar 12 ara og eldri: malt er med 6 mg i blazd einu sinni a dag i allt ad 10 daga.

- Bratt alvarlegt astmakast: 8-20 mg i bla&d eins fljétt og mogulegt er, endurtekid ef porf krefur
med inndzlingum 8 mg & 4 klukkustunda fresti. Born: 0,15-0,3 mg/kg likamspyngdar i blazed
eda 1,2 mg/kg likamspyngdar med inndzlingu, fylgt eftir med 0,3 mg/kg likamspyngdar & 4-6
klukkustunda fresti.

- Bradir hudsjukdémar: Had sjukdom og alvarleika, daglegir skammtar upp a 8-40 mg i blaaed, i
einstaka tilfellum allt ad 100 mg. Sidan Iyf til inntdku i leekkandi skdmmtum.

- Rauoir Glfar: 6-16 mg.

- Virk iktsyki sem fer hratt versnandi, t.d. sem leidir hratt til eydileggingar lidaméta: 12-16 mg,
eda 6-12 mg til ad medhondla tilfelli utan lida.

- Meoferd vio alvarlegum smitsjukdomum & stigi sem likist eitrun: 4-20 mg daglega i blazed i
nokkra daga og eingongu til vidbotar vid lyf sem medhéndla sykinguna. [ einstaka tilfellum
(t.d. flekkusétt) eru skammtar i upphafi allt ad 200 mg i blaaed og sidan trappadir nidur.

- Til ad fyrirbyggja og medhondla uppkdst eftir adgerdir: Stakur 8-20 mg skammtur adur en
adgerdin hefst. Born eldri en 2 &ra: 0,15-0,5 mg/kg likamspyngdar (ad hdmarki skammti upp &
16 mg).

- Studningsmedferd vid illkynja eexlum: | upphafi 8-16 mg & dag. Ef um langtimamedferd er ad
reeda, 4-12 mg & dag.

- Til ad fyrirbyggja og medhdndla uppkost af voldum krabbameinslyfja: 10-20 mg i blazed &our
en krabbameinslyfjamedferd hefst, fylgt eftir med, ef porf krefur, 4-8 mg skdmmtum 2-3
sinnum & dag i 1-3 daga (midlungs dégledivaldandi medferd) eda ad hamarki i 6 daga (mikid
ogledivaldandi medferd).

- [ liknandi medferd vid illkynja a@xlum og til ad fyrirbyggja og medhéndla 6gledi og uppkost af
voldum krabbameinslyfjamedferdar (CINV) eru skammtar vanalega a bilinu 4,8-19,3 mg,
gefnir undir hug, yfir 24 klukkustunda timabil, par sem farid er eftir gildandi kliniskum
leidbeiningum, og adlaga skal skammta i samraemi vid vidbroga.

Stadbundin notkun

Skammtar fyrir stadbundna iferd eda gjof i lid eru venjulega 4-8 mg. Pad nagir ad gefa 2 mg skammta
til inndeelingar i litil lidamot.

Sé pad mogulegt skal gefa lyfid daglega i einum skammti ad morgni til. Hins vegar, ef medhéndla parf
sjukdoma med heerri skdmmtum, er oft porf fyrir fleiri en einn stakan skammt ad morgni til ad na
hamarks &hrifum.



Lengd medferdarinnar er had undirliggjandi sjukdomi og astandi hans. Laknirinn pinn byr til
medferdaraaetlun sem pa parft ad fylgja eftir. Um leid og vidunandi &rangur naest verda skammtar
leekkadir nidur i viohaldsskammt eda medferd heett.

Ef medferd, sem hefur stadid yfir umfram 10 daga, er skyndilega hatt getur pad valdid bradri
nyrnahettubilun. Pess vegna parf ad leekka skammta smam saman adur en medferd er stédvud.

Ef um skjaldvakabrest eda skorpulifur er ad reeda, geta hlutfallslega l1agir skammtir dugad, eda pad
getur verid naudsynlegt ad minnka skammta.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Laeknir eda hjakrunarfradingur mun gefa pér lyfid. Oliklegt er ad pér verdi gefid of mikid eda of litid.
Ef pa hefur &hyggjur skaltu reeda vid leekninn eda hjakrunarfraedinginn.

Almennt polist Dexamethasone hameln i storum skdmmtum an fylgikvilla, jafnvel i
skammtimamedferd. Engar sérstakar radstafanir eru naudsynlegar. Ef vart verdur vio alvarlegri eda
ovenjulegar aukaverkanir, skal leita til laeknis.

Ef gleymist ad nota Dexamethasone hameln

Ef skammtur gleymist mé gefa hann sidar sama dag og sidan halda &fram ad gefa visadan skammt fra
0g med nasta degi. Ef pad gleymist ad gefa fleiri en einn skammt getur pad valdid pvi ad
sjukdémurinn blossi upp eda einkenni hans versni. bu skalt radfaera pig vid leekninn pinn, sem mun
meta medferdina og adlaga skammta ef porf pykir.

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef heett er ad nota Dexamethasone hameln

Ef heetta parf medferd skal fylgja radleggingum leknisins. Aldrei ma heetta medferd med
Dexamethasone hameln af sjalfsdadum par sem hlutfallslega 16ng medferd getur beelt eigin framleidslu
likamans & sykurbarksterum (vanvirkni nyrnahettunnar). Mikid likamlegt alag an nagilegrar
framleidslu sykurbarkstera getur verid lifshettulegt.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Vid medferd i stuttan tima er hatta 4 aukaverknum litil. | skammtimamedferd med haum skémmtum
framhja meltingarvegi parf hins vegar ad taka tillit til &heettunnar & elektrélytabreytingum,
bjagmyndun, hugsanlegri aukningu a blddprystingi, hjartabilun, hjartslattartruflun eda flogi og einnig
parf ad gera rad fyrir pvi ad einkenni sykinga geti komid fram. Leeknar skulu vera & vardbergi
gagnvart mégulegum maga- og skeifugarnarsarum, sem eru oft had alagi og geta verid tiltélulega
einkennalitil medan & barksteramedferd stendur, og skertu kolvetnapoli.

Dexamethasone hameln getur valdio ofnemisvidbrogdum, par med talid bradaofnemi sem koma
orsjaldan fyrir.

Vid langtimanotkun, einkum med stérum skdmmtum,, er buist vid ad aukaverkanir komi reglulega
fram med misalvarlegum einkennum.

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Aukaverkanir geta verid eftirfarandi:

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad astla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Sykingar af véldum sykla og snikjudyra:
Duldar sykingar, birting, versnun eda endurkoma veirusykinga, sveppasykinga, bakteriusykinga,
snikjudyrasykinga og teekifaerissykinga, virkjun pradormasykinga.

Bl60 og eitlar:
Breytingar & bl6dfrumum (fjélgun hvitra bl6dkorna eda annarra bléokorna, feekkun tiltekinna hvitra
blédkorna).

Onamiskerfi:

Ofnaemisviobrogd (t.d. utbrot af voldum lyfja), alvarleg bradaofnemisvidbrdgd, svo sem
hjartslattartruflanir, berkjukrampar (krampar i sléttum vodvum berkju), verulega har eda lagur
bl6dprystingur, lost, hjartastopp, 6naemisbaling.

Innkirtlar:
Cushings heilkenni (demigerd einkenni eru m.a. kringl6tt andlit, fitus6fnun & kvid og rodi i andliti),
beeling & eda bilun i nyrnahettum.

Efnaskipti og neering:

pyngdaraukning, haekkadur bléosykur, sykursyki, haekkun & bléofitu (kolesterdl og priglyserio)
uppsdfnun & natrium sem veldur bjug, kaliumskortur vegna aukins utskilnadar & kalium (sem getur
valdid hjartslattartruflunum), aukin matarlyst.

Gedreen vandamal:
punglyndi, pirringur, vellidan, aukin orka, gedrof, gedhad, ofskynjanir, dstédugleiki, kvidatilfinning,
svefntruflanir, sjalfsvigshugsanir.

Taugakerfi:
Aukinn prystingur innan héfudkdpu, birting adur épekktra floga (flogaveiki), aukin tioni floga hja
flogaveikisjuklingum.

Augu:

Aukinn prystingur i auga (glaka), skyjadur og 6skyr augasteinn (drer), versnun a einkennum sem
tengjast sarum & hornhimnu, auknar likur, eda versnun, & bélgum i augum af véldum veira, bakteria og
sveppa, versnun & bélgum i hornhimnu af voldum bakteria, sig & augnloki, ljésopsvikkun, bolga i
augnslimhadinni, rof & augnhvitunni, sjontruflanir, sjontap.

I mjog sjaldgaefum tilfellum, timabundid Gtstaed augu.

Hjarta:
pykknun & hjartavodva (ofvaxtarhjartavodvakvilli) hja fyrirburum, sem fer venjulega i edlilegt horf
eftir ad medferd er heett.

AEdar:
Har blodprystingur, aukin hatta & edakdlkun og segamyndun, edabdlga (einnig sem
frahvarfseinkenni eftir langtimamedferd), vidkvaemari &dar.

Meltingarfeeri:
Maga- og skeifugarnarsar, bleedingar i meltingarvegi, brisb6lga, einkenni fra maga.

HGd og undirhio:

Huadrakir, pynning hadar, vikkun &da, tilhneyging til ad f4 marbletti, flekkblaedingar, aukinn
harvoxtur, gelgjubdlur, bolgin sar i andliti, sértaklega i kringum munn, nef og augu, kvillar tengdir
litarefni i hud.



Stodkerfi og bandvefur:

Vodvasjukdomar, vodvaslappleiki, vodvaryrnun og beinpynning eru skammtahad og geta komid fram
p6 adeins sé um skammtimamedferd ad reeda, annad nidurbrot & beinum (beindrep), einkenni tengd
sinum, sinarbolga, sinarrof, fituséfnun i maenu, baling & vexti barna.

Ef skammtur er minnkadur of hratt ad lokinni langtimamedferd, getur pad medal annars valdid
frahvarfseinkennum, eins og verkjum i vodvum og lidum.

AExlunarferi og brjost:
Truflanir & seytingu kynhormana (veldur allt fra éreglulegum tidablaeedingum til tidateppu,
karlmannlegur harvoxtur kvenna, getuleysi).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustag:
Seinkadur groéandi i sarum.

Stadbundin notkun:
Stadbundin erting og 6pol geta komid fram (hitatilfinning, tiltélulega pralatir verkir). Ryrnun hidar og
undirhdar & stungustad ef barksterar eru ekki gefnir med varkarni i lidhol.

Leita & leeknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna aukaverkana:
- Einkenni frd meltingarvegi
- Verkir i baki, 6xI eda mjoédm
- Gedrenar truflanir
- Greinileg 6regla & bl6dsykri sykursykissjuklinga

Athugid ad pad er mikilvaegt ad pu hattir ekki medferd sndgglega (pratt fyrir aukaverkanir) an pess ad
leeknir pinn akvedi pad (sja kafla 2 og 3).

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Dexamethasone hameln
Geymid vid leegri hita en 25°C. Lyfid ma ekki frjosa.
Geymid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymid lyfid par sem born hvorki na til na sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 lykjunni og éskjunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Lyfid er eingdngu einnota. Farga 4 6notudu innihaldi eftir notkun.
Ekki ma nota lyfid ef lausnin er skyjud eda inniheldur synilegar agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dexamethasone hameln inniheldur
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Virka innihaldsefnio er dexametasonfosfat.

Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 4,0 mg af dexametasonfosfati (sem
dexametasonnatriumfosfat).
Hver lykja med 2 ml af lausn inniheldur 8,0 mg af dexametasonfosfati (sem
dexametasonnatriumfosfat).

Onnur innihaldsefni eru propylenglykol, tvinatriumedetat, natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn

fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Dexamethasone hameln og pakkningasteerdir
Dexamethasone hameln (stungulyf, lausn) er teer og litlaus lausn an sjaanlegra agna.

Dexamethasone hameln kemur i pakkningasterdum sem innhalda 5 eda 10 lykjur, hver lykja

inniheldur 1 ml eda 2 ml af lausn.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

hameln pharma gmbh

Inselstrafe 1
31787 Hameln
pyskaland

Framleidandi

Siegfried Hameln GmbH

Langes Feld 13

Hameln
pyskaland

hameln rds a.s.
Horna 36,
90001 Modra,
Slévakia

HBM Pharma s.r.o.

Sklabinska 30, Martin,

Slévakia

petta lyf er med markadsleyfi i adildarrikjum EES undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionsldsung

Belgia Dexamethason hameln 4 mg/ml solution injectable
Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
Dexamethason hameln 4 mg/ml Injektionsldsung

Bulgaria Dexamethasone phosphate hameln 4 mg/ml solution for injection
Jekcameras3oH docdar xamenn 4 mg/ml HHXEKIIMOHESH Pa3TBOP

Krdatia Deksametazon hameln 4 mg/ml otopina za injekciju

Tekkland Dexamethasone hameln

Danmork Dexamethasone phosphate hameln

Finnland Dexamethasone phosphate hameln, 4 mg/ml injektioneste, liuos

pyskaland Dexamethason-hameln 4 mg/ml Injektionslésung

Ungverjaland Dexametazon hameln 4 mg/ml oldatos injekci
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irland Dexamethasone 4 mg/ml solution for injection

island Dexamethasone hameln 4 mg/ml stungulyf, lausn

italia Desametasone hameln

Holland Dexamethason hameln 4 mg/ml oplossing voor injectie
Noregur Dexamethasone phosphate hameln

Pdlland Dexamethasone hameln

Portlgal Dexametasona hameln 4 mg/ml solucéo injetavel
RUmenia Dexametazond fosfat hameln 4 mg/ml solutie injectabild
Slévakia Dexamethasone hameln 4 mg/ml injekény roztok
Slévenia Deksametazon hameln 4 mg/ml raztopina za injiciranje

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2024.
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