Indleegsseddel: Information til patienten
Dexamethasone phosphate Kalceks 4 mg/ml injektions-/infusionsveeske, oplgsning
dexamethasonphosphat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den seneste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Dexamethasone phosphate Kalceks
Sadan far du Dexamethasone phosphate Kalceks

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Dexamethasone phosphate Kalceks indeholder det aktive stof dexamethasonphosphat (yderligere
omtalt som dexamethason). Dexamethason er et syntetisk glukokortikoid (binyrebarkhormon). Det
nedseetter inflammatoriske symptomer og griber ind i essentielle processer i stofskiftet.

Systemisk brug (pavirker hele kroppen)

Dexamethasone phosphate Kalceks bruges ofte efter akut behandling og pabegyndes med hgj dosis:

- Behandling og forebyggelse af hjernegdem (havelse i hjernen) pga. hjernetumorer (efter
operation og efter rantgenstraling) samt efter beskadigelse af rygmarv.

- Choktilstand pga. en alvorlig allergisk reaktion kaldet ‘anafylaktisk chok' (f.eks. reaktion pa
kontrastvaeske).

- Choktilstande efter alvorlige skader, forebyggelse af posttraumatisk ‘choklunge' (akut
manglende evne til at traekke vejret).

- Vedvarende alvorlige symptomer pa et astmaanfald.

- Indledende behandling af nogle omfattende, akutte, alvorlige hudsygdomme, f.eks. pemphigus
vulgaris (en sjelden autoimmun sygdom, der forarsager smertefuld bleeredannelse i huden og pa
slimhinderne), erytrodermi (huden pa hele kroppen bliver hgjrad).

- Alvorlige blodsygdomme f.eks. akut trombocytopenisk purpura (sjeelden blodsygdom),
haeemolytisk aneemi (blodmangel pga. nedbrydning af de rade blodlegemer), og som samtidigt
lzegemiddel som en del af leukaemibehandlinger.

- Som andetvalgsbehandling hos patienter med nedsat eller manglende binyrebarkfunktion
(binyrebarkinsufficiens, Addisons krise).

Dexamethasone phosphate Kalceks anvendes til behandling af coronavirus-sygdom 2019 (COVID-19)
hos voksne og unge patienter (12 ar og derover med en kropsveaegt pa mindst 40 kg), der kraever
supplerende iltbehandling.

Lokal brug (pavirker begranset del af kroppen)



http://www.indlaegsseddel.dk/

2.

Indsprgjtning neer led (periartikuleer/ledner) og behandling, der treenger ind i veevet (infiltrativ),
f.eks. mod inflammation i skulderleddet (periarthrosis humeroscapularis), albueled
(tennisalbue/epicondylus), slimsaekbetaendelse (bursitis), seneskedebetaendelse (tendovaginitis)
og handled (styloiditis).

Indsprgijtning i et led (intraartikuler injektion), f.eks. ved leddegigt, nar enkelte led er pavirket
eller ikke reagerer tilstreekkeligt pa systemisk behandling, ledsagende inflammatoriske
reaktioner ved leddegigt).

Det skal du vide, fer du far Dexamethasone phosphate Kalceks

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Dexamethasone phosphate Kalceks

hvis du er allergisk over for dexamethason eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dexamethasone
phosphate Kalceks (angivet i punkt 6).

infektion, der pavirker hele kroppen, herunder infektion som falge af svampeinfektion (f.eks.
traske), som ikke behandles med antibiotika.

Du ma ikke fa en indsprgjtning i et led i falgende tilfeelde: — infektion i leddet eller teet pa det
led, der skal behandles, — infektion i leddet som skyldes bakterier (septisk arthritis), — ustabilitet
i leddet, der skal behandles, — tendens til blgdning (spontan eller pa grund af blodfortyndende
leegemiddel), kalkaflejringer omkring leddet (periartikulaer forkalkning), — lokaliseret knogleded
iseer i overarmsknoglens hoved og larbenshovedet (avaskuler knoglenekrose), —
senesprangning (overrivning af sene), — ledsygdom pa grund af syfilis (Charcot).

Du ma ikke fa infiltrationsbehandling, hvis du har en infektion pa det sted, hvor indsprgjtningen
skal gives, og hvis du ikke far behandling for denne infektion.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far dette laegemiddel, da der er behov for
serlig pleje, hvis:

du har en akut eller kronisk bakterieinfektion

du har haft tuberkulose

du har en svampesygdom, der pavirker indre organer

du har en parasitsygdom (f.eks. amgbeinfektion, tradormsinfektion)

du har akut virusinfektion (hepatitis B, herpesinfektion, skoldkopper)

du (eller dit barn) er blevet eller skal vaccineres (se “Brug af andre laegemidler sammen med
Dexamethasone phosphate Kalceks™). Forteel det iser til din laege, hvis du endnu ikke har haft
maslinger eller skoldkopper, eller dit barns immunsystem er sveekket.

du har mavesar eller tarmsar

du har knogleskarhed (nedbrydning af knoglevaev/osteoporose). Din laege vil maske fa
undersggt din knogletaethed, for du starter langvarig behandling. Din leege kan eventuelt
ordinere supplerende kalk, D-vitamin og/eller lzegemiddel mod nedsat knogleteethed. Hos
patienter med alvorlig knogleskarhed (osteoporose), ma dexamethason kun bruges i livstruende
situationer eller over korte perioder.

du har hgijt blodtryk, der er sveert at fa under kontrol

du har sukkersyge

du har (eller har tidligere haft) en psykisk sygdom, herunder risiko for selvmord

du har gget tryk inde i gjet (gren ster/snaevervinklet og abenvinklet glaukom), beskadigelse af
hornhinde eller sar i gjet (da dette kraever taet kontrol og behandling hos en gjenlage)

du har hjerte- eller nyreproblemer

du har myasthenia gravis (en muskelsygdom), da symptomerne i farste omgang kan forvarres
efter du har faet dexamethason. Startdosis skal veelges med omhu.

du har en tumor i binyrerne (faeokromocytom).

Hvis du er i tvivl, om ovenstéende gelder for dig, sa sparg leegen eller apotekspersonalet til rads.

Forteel det til din leege, hvis du bemarker et af fglgende symptomer, mens du er i behandling med




dette leegemiddel:

. Muskelkramper, muskelsvaghed, forvirring, svaeekkelse eller tab af syn, samt andengd hvis du
har en ondartet blodsygdom. Disse kan veere symptomer pa tumorlysesyndrom.

. Slgret syn eller andre synsforstyrrelser.

Samtidig brug af kortikosteroider

Du ma ikke stoppe med at tage andre steroide leegemidler, medmindre din lzege har vejledt dig i at
gare det.

Generelle forholdsregler vedrarende brug af steroider ved sarlige sygdomme, tilslgring af infektion,
samtidige legemidler osv. skal vaere i overensstemmelse med gaeldende anbefalinger.

Alvorlige overfglsomhedsreaktioner

Der kan forekomme alvorlige overfglsomhedsreaktioner og endda anafylaksi (mulig livstruende
reaktion) med symptomer som uregelmaessig hjerterytme, indsnaevring af luftvejsmuskler,
blodtryksfald eller blodtryksstigning, kredslgbssvigt eller hjertestop.

Binyrer, som ikke fungerer ordentligt (adrenokortikal insufficiens)

Pludselig ophgr af en behandling, der har varet mere end 10 dage, kan medfare akut udvikling af
binyrer, som ikke fungerer ordentligt (adrenokortikal insufficiens). Dosis skal derfor nedsattes
langsomt, hvis det patenkes at ophgre med behandlingen. Afhazngig af dosis og behandlingsvarighed
kan adrenokortikal insufficiens som faglge af behandling med glukokortikoid vare ved i flere maneder
og i enkelte tilfeelde i mere end et ar efter behandlingsophar.

Hvis der opstar szrlige fysiske stresssituationer under behandlingen, som f.eks. sygdom med feber,
ulykkestilfzlde eller operation, skal lzegen straks oplyses om dette, eller vagtleegen/akutlaegen skal
oplyses om den igangveerende behandling med dexamethason. Det kan vare ngdvendigt midlertidigt at
gge den daglige dexamethason-dosis. Indgivelse af glukokortikoider kan ogsa vare pakreavet i fysiske
stresssituationer, hvis adrenokortikal insufficiens fortseetter efter behandlingens ophar.

Risiko for infektion

Dexamethason ved hgjere doser end dem, der kraeves til vedligeholdelsesbehandling, er forbundet med
en hgjere risiko for infektion, mulig forveerring af en allerede eksisterende infektion og mulig
aktivering af en skjult infektion. Den anti-inflammatoriske virkning kan skjule symptomer pa
infektion, indtil infektionen har naet et hgjere niveau.

Lidelser i mave-tarm-kanalen

Pa grund af risikoen for perforering af tarmveaeggen med bughindebetandelse (peritonitis), vil dette
leegemiddel blive brugt, hvis der er tvingende medicinske arsager, sammen med passende
overvagning, i falgende tilfelde:

. alvorlig tyktarmsbetaendelse (ulcergs colitis) med umiddelbart forestaende perforering;

. bylder eller pusfyldte infektioner;

. divertikelsygdom (betaendelse i udposninger af tyktarmens slimhinde gennem tyktarmvaggens
muskellag);

. efter visse former for tarmoperation (tarmanastomose) umiddelbart efter operation.

Tegnene pa irritation i bughinden efter perforering af mavesar eller tarmsar kan veere fravaerende hos
patienter, der far hgje glukokortikoiddoser.

Langvarig behandling

Ved langtidsbehandling skal der ske regelmassige leegeundersagelser (herunder opfaglgende
synsprgver hver tredje maned). Ved forholdsvis hgje doser skal der sgrges for tilstreekkeligt
kaliumindtag (f.eks. grgntsager, bananer) og begranset natriumindtag (salt), og blodets kaliumindhold
skal kontrolleres. Der skal ogsa ske omhyggelig overvagning hos patienter med alvorligt hjertesvigt
(hjertets manglende evne til at sgrge for den ngdvendige mangde udskilt blod til stofskifte, under
anstrengelse eller endda i hvile).

Advarsler vedr. szrlige indgivelsesmader
. Laegemidlet skal indsprgijtes langsomt i en blodare (vene) i lgbet af 2-3 minutter, da for hurtig




indsprajtning kan medfare midlertidig ubehagelig prikken eller unormale fornemmelser i huden,
der varer i op til 3 minutter. Disse bivirkninger er ikke farlige i sig selv.

. Indsprgjtning af glukokortikoider i et led gger risikoen for infektion i leddet. Langvarig brug og
gentagne indsprgjtninger af glukokortikoider i veegtbeaerende led kan forveerre degenerative
andringer i leddene. En mulig arsag til dette er overbelastning af det berarte led efter smerter
eller andre symptomer fortager sig.

@vrige advarsler

. Ved hgje doser kan der forekomme nedsat puls.

. Risikoen for senelidelser, senebetandelse og senespraengning stiger, nar fluoroquinoloner
(antibiotika) bruges samtidig med dexamethason.

. Vaccinationer med dgde (inaktiverede) vacciner er generelt muligt. Det skal dog bemarkes, at
immunforsvaret og dermed vaccinen kan blive kompromitteret ved hgjere doser.

. Hos aldre patienter vil leegen omhyggeligt opveje fordele og risici samt holde gje med
bivirkninger som knogleskarhed (osteoporose).

Bgrn og unge

Dexamethason ma ikke bruges rutinemaessigt til for tidligt fadte barn med vejrtreekningsproblemer.
Bgrn og unge ma kun fa behandling, hvis der er tvingende medicinske arsager pa grund af risikoen for
forsinket veekst. Hvor det er muligt, skal periodisk tilbagevendende terapi malrettes langvarig
behandling.

Brug af andre leegemidler sammen med Dexamethasone phosphate Kalceks

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Nogle lzegemidler kan gge dexamethasons virkning, og din laege vil maske overvage dig omhyggeligt,
hvis du bruger disse leegemidler (herunder leegemidler mod HIV: ritonavir, cobicistat).

Forteel det til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger et eller flere af falgende leegemidler:
. leegemidler til behandling af hjertesvigt (hjerteglykosider);

. leegemidler, der bruges til at gge urinproduktionen;

. legemidler til at seenke blodsukkeret (antidiabetika);

. legemidler til forebyggelse af blodpropper/blodfortyndende midler (kumarinderivater);
. efedrin (bruges mod astma og darlig cirkulation);

. rifampicin (til behandling af tuberkulose);

legemidler til behandling af krampeanfald og epilepsi (fenytoin, carbamazepin, primidon);
barbiturater (Ilsegemidler, der fremmer sgvn);

ketoconazol, itraconazol (til behandling af svampeinfektioner);

leegemidler til behandling af infektioner (makrolidantibiotika, f.eks. erythromycin eller
fluoroquinoloner, f.eks. ciprofloxacin);

. smertestillende lzegemidler og anti-inflammatoriske midler (f.eks. salicylater og indometacin);

. gstrogenholdige preeventionsmidler;

. et legemiddel til behandling af ormeinfektion i tarmene (praziquantel);

. leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk og nogle hjertesygdomme (ACE-heemmere);

. malariamidler (klorokin, hydroxyklorokin, meflokin);

. somatropin (et vaeksthormon);

. affagringsmidler;

. atropin og andre antikolinergika (leegemidler, der blokerer virkningen af en bestemt
neurotransmitter i hjernen);

. muskelafslappende leegemidler;

. legemidler, der sveekker immunforsvaret (ciclosporin);

. bupropion (et hjeelpemiddel til rygestop).

Pavirkning af undersggelsesmetoder: Hudreaktioner i allergitest kan blive undertrykt. Der kan ske
mulige interaktioner med et leegemiddel, der bruges i test af skjoldbruskkirtel (protirelin: stigningen i
TSH, nar protirelin indgives, kan nedszttes).



Hvis behandling med dexamethason udfgres 8 uger far og op til 2 uger efter aktiv forebyggende
vaccination, kan det forventes, at virkningen af en sadan vaccination kan veere nedsat eller fravaerende.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du far dette leegemiddel.

Dexamethason passerer over i moderkagen (placenta). Under graviditeten, serligt i farste trimester,
ma leegemidlet kun gives efter omhyggelig vurdering af fordele og risici. Kvinder skal derfor fortelle
det til lgen, hvis de er eller bliver gravide. Ved langtidsbehandling under graviditet kan
veekstforstyrrelser hos det ufgdte barn ikke udelukkes. Hvis der gives glukokortikoider mod slutningen
af graviditeten, er der risiko for underaktiv binyrebark hos den nyfadte, hvilket kan kreeve
substitutionsbehandling hos den nyfadte, som langsomt skal nedszttes.

Amning

Glukokortikoider udskilles i brystmelk. Til dato er der ikke indberettet kendt skadevirkning pa
spadbgrn. Ikke desto mindre ma laegemidlet kun anvendes under amning, hvis det er strengt
ngdvendigt. Hvis der skal bruges hgjere doser, skal amning ophgare.

Frugtbarhed
Der er ikke udfart undersggelser pa frugtbarhed.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersggelser af indflydelsen pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Dexamethasone phosphate Kalceks indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder ca. 3 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr. hver
ml oplgsning. Dette svarer til 0,15 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan far du Dexamethasone phosphate Kalceks

Du ma kun fa dette leegemiddel ngjagtigt efter leeges anvisning. Din leege vil beslutte, hvor leenge du
skal behandles med dexamethason. Er du i tvivl, sa sperg laeegen eller apotekspersonalet.

Dette leegemiddel kan gives i en vene (blodare), i en muskel, i et led eller som infiltration i bladt vav.

Dosering afhanger af arsag, graden af symptomer, hvordan du reagerer pa behandling samt leddets
starrelse ved indsprgjtning i led.

Glukokortikoider ma kun bruges sa leenge — og kun ved sa lave doser — som absolut ngdvendigt for at
opna og opretholde den gnskede virkning. Behandlingens varighed afhanger af behandlingens arsag.
Langvarig brug af dexamethason ma ikke pludselig stoppes, men dosis skal derimod nedszttes
gradvist efter leegens anvisning.

Til behandling af COVID-19
Voksne: Den anbefalede dosis er 6 mg i en vene én gang dagligt i op til 10 dage.

Unge: Den anbefalede dosis til unge i alderen 12 &r og derover med en kropsvaegt pa mindst 40 kg er 6
mg i en vene én gang dagligt i op til 10 dage.

Nedsat nyrefunktion
Der er ikke behov for dosisjustering.

Nedsat leverfunktion



Hos patienter med alvorlig leversygdom kan der veere behov for dosisjustering.

Bgrn og unge

Hos barn op til 14 ar skal der under langtidsbehandling indsattes et 4-dages behandlingsfrit interval
(intermitterende behandling) efter hvert 3-dages behandlingsforlgb pa grund af risikoen for
vaekstforstyrrelser.

Hvis du har faet for meget Dexamethasone phosphate Kalceks

Der er ingen kendte tilfeelde af akut forgiftning med dexamethason. I tilfeelde af overdosering kan der
forventes ggede bivirkninger. Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Dexamethasone phosphate Kalceks, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet.

Hvis du holder op med at fa Dexamethasone phosphate Kalceks

Behandlingen ma ikke afbrydes eller stoppes pludseligt, medmindre leegen har vejledt om dette. Hvis
du alligevel beslutter dig for at stoppe din egen behandling, f.eks. pa grund af opstaede bivirkninger,
eller fordi du har det bedre, vil du ikke kun risikere manglende virkning af din behandling, men du vil
ogsa udsztte dig selv for betydelige risici. Iser efter en leengere behandlingsperiode ma du aldrig selv
stoppe med at fa dette leegemiddel. Du skal altid konsultere lzegen farst.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ved kortvarig behandling med dexamethason er risikoen for bivirkninger lav. Fglgende bivirkninger er
mulige:

. mavesar eller sar pa tolvfingertarmen
. nedseettelse af kroppens forsvar mod infektioner
. forhgjet blodsukker (fald i glukosetolerance).

Falgende bivirkninger kan forekomme, som i hgj grad er meget afhaengige af dosis og varighed af
behandlingen, sa hyppigheden ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):

Infektioner og parasitere sygdomme

Maskering af infektioner. Svampe-, virus- og andre infektioner (opportunistiske infektioner) far
mulighed for at udvikles eller forveerres. Aktivering af infektion med tradorm. Se punkt 2 "Advarsler
og forsigtighedsregler".

Blod og lymfesystem
/ndringer i blodtzlling (moderat leukocytose, lymfocytopeni, eosinopeni, polycytemi).

Immunsystemet

Overfglsomhedsreaktioner (f.eks. udslaet). Svaekkelse af immunforsvaret. Allergiske reaktioner og
endda anafylaksi (en akut allergisk livstruende reaktion) med symptomer som uregelmaessig
hjerterytme, forsnavring af andedraetsmusklerne, fald eller stigning i blodtryk, kredslgbssvigt,
hjertestop.

Det endokrine system
Cushings syndrom (f.eks. maneansigt, fedme i overkroppen). Inaktivitet i binyrebarken eller svind
(atrofi).

Metabolisme og ernaering
Natriumophobning i kroppen med vaeskeophobning i veev. @get kaliumudskillelse (advarsel: mulige
hjerterytmeforstyrrelser). Veegtforagelse. @get blodsukker (nedsat glukosetolerance). Sukkersyge



(diabetes). @get fedtindhold i blodet (kolesterol og triglycerider). @get appetit.

Psykiske forstyrrelser
Psykose. Depression. Irritabilitet. Eufori (overdreven glaede). Sgvnforstyrrelser. Ustadighed (labilitet).
Angst. Mani. Hallucinationer. Selvmordstanker.

Nervesystemet

Pseudotumor cerebri (“falsk" tumor i hjernen). Farstegangs-epilepsi fremkaldt hos patienter med latent
(tidligere "sovende") epilepsi og gget modtagelighed for krampeanfald ved allerede eksisterende
epilepsi.

djne

Gran steer (glaukom). Gra steer (katarakt). Forverring af symptomer pa hornhindesar. Opstaen af
gjenbetendelse forarsaget af virus, svampe og bakterier. Forvaerring af hornhindebetaendelse.
Hzangende gjenlag (ptosis). Forstarrede pupiller. Vaskeansamling i gjets bindehinde. latrogen skleral
perforering (leegeligt fremkaldt skade pa sclera [gjets hvide veeg]). Nedsat eller tab af syn. Slaret syn. |
sjeeldne tilfeelde udstdende gjne (exophthalmos), der fortager sig.

Vaskulaere sygdomme

Hgijt blodtryk. @get risiko for areforkalkning (endring i blodkarveeg) og trombose (blokering af
blodkar ved en blodprop). Betaendelse i blod- og lymfekar (vaskulitis, ogsa som abstinenssyndrom
efter langvarig behandling). Skrgbelighed i blodkarveeggen (kapilleer skrgbelighed).

Mave-tarm-kanalen
Mavesmerter. Sar i mave-tarm-kanalen. Blgdning i mave-tarm-kanalen. Betandt bugspytkirtel. Risiko
for tarmperforering ved blgdende tyktarmsbetandelse.

Hud og subkutane vav

Streekmeerker. Tynd hud.Sma prikblgdninger under huden. Bla merker. Acne pga steroider.
Beteendelse i huden omkring munden. Udvidelse af overfladiske blodkar. Overdreven kropsbeharing.
/Endringer i hudpigmentering.

Knogler, led, muskler og bindevaev

Muskelsvaghed. Muskelsvind. Inflammatorisk muskelsygdom. Senelidelser. Senebetaendelse.
Senespraengning. Knogleskarhed (osteoporose). Forsinket veekst hos bgrn. Aseptisk knogledgd
(knogleveev dar uden bakterieinddragelse). @get fedtvaev i rygmarvskanalen.

Det reproduktive system og mammae
Forstyrrelser i udskillelse af kanshormon, sasom manglende menstruationer, overdreven mandlig
harveakst hos kvinder, impotens.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Forsinket sarheling.

Lokal brug

Der er mulighed for lokal irritation og tegn pa intolerabilitet (varmefglelse, langvarige smerter), iser i
forbindelse med brug i gjnene. Udviklingen af vaevsded kan ikke udelukkes, hvis dexamethason ikke
indsprgjtes omhyggeligt i ledhulen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.
Opbevar ampullerne i den ydre kartonfor at beskytte mod lys.

Efter dbning af ampullen: Efter dbning bar leegemidlet straks anvendes.

Holdbarhed efter fortynding

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 48 timer ved 25°C (beskyttet mod lys) og 2
til 8°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede praeparat bruges med det samme. Anvendelse
af andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer
ved 2 til 8°C, med mindre fortyndingen er udfgrt under kontrollerede og validerede aseptiske
betingelser.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa yderkartonen eller ampullen efter EXP
(Udlgbsdato). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Dexamethasone phosphate Kalceks indeholder:

- Aktivt stof: dexamethasonphosphat

Hver ampul med 1 ml indeholder dexamethasonnatriumphosphat, svarende til 4 mg
dexamethasonphosphat.

Hver ampul med 2 ml indeholder dexamethasonnatriumphosphat, svarende til 8 mg
dexamethasonphosphat.

- @vrige indholdsstoffer: kreatinin, natriumcitrat, dinatriumedetat, natriumhydroxid, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Klar, farvelgs oplgsning, fri for synlige partikler.

1 ml eller 2 ml Type I, klare, farvelgse OPC-glasampuller (one-point-cut).
Ampullerne er maerket med en sarlig farvekodering.
Ampullerne er pakket i foring. Foringerne er pakket i yderkartoner.

Pakningsstarrelser:
3, 10, 25, 50 eller 100 ampuller & 1 ml
5, 10, 25, 50 eller 100 ampuller 4 2 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

AS KALCEKS
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letland



TIf: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Fremstiller
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Letland

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

Estland Dexamethasone Kalceks
@strig Dexamethason Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung
Kroatien Deksametazon Kalceks 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

Tjekkiet, Polen, Sverige Dexamethasone Kalceks
Danmark, Norge Dexamethasone phosphate Kalceks

Finland Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Frankrig DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Tyskland Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Ungarn Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzié

Irland Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection/infusion
Italien Desametasone Kalceks

Letland Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam
Litauen Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Holland Dexamethasonfosfaat Kalceks 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Portugal Dexametasona Kalceks

Slovenien Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanien Dexametasona Kalceks 4 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

Denne indleegsseddel blev senest eendret 11/2021

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Dosering og administration

Hvis hgje doser er pakravet i en enkelt behandling, skal det overvejes at anvende leegemidler med
dexamethason af en hgjere styrke/volumen.

1. Systemisk brug

Behandling og profylakse af cerebralt gdem i hjernetumorer (postoperativt og efter
rentgenstraling) og efter rygmarvsskade

Indledende dosis afhangigt af arsag og svaerhedsgrad er 8-10 mg (op til 80 mg) i.v., efterfulgt af
16-24 mg (op til 48 mg)/dag i.v., opdelt i 3-4 (6) individuelle doser i 4-8 dage. En leengerevarende
lavere dosisadministration af dexamethasonphosphat kan blive ngdvendig under stralebehandling og
ved konservativ behandling af inoperable hjernetumorer.

Anafylaktisk chok, Farst adrenalininjektion i.v., derefter 40-100 mg (bgrn 40 mg) i.v.-injektion, der
gentages efter behov.

Polytraumatisk chok/profylakse af posttraumatisk choklunge
Indledningsvist 40-100 mg (barn 40 mg) i.v., en gentagen dosis efter 12 timer eller 16-40 mg hver
6. time i 2-3 dage.

Alvorlige forvaerringer af astma, 8-40 mg i.v. sa tidligt som muligt. Ved behov, gentagne injektioner
med 8 mg hver 4. time.




Akut svaer dermatose og alvorlige blodsygdomme, Indledende behandling med 20-40 mg
dexamethasonphosphat i.v. og yderligere behandling afheengig af sveerhedsgrad, med den samme
daglige dosis eller lavere doser inden for de farste dage og skift til oral behandling.

Til behandling af akut binyrebarkinsufficiens (Addisons krise), initiering af behandling med 4-8 mg
dexamethasonphosphat i.v.

Til behandling af COVID-19
Voksne patienter: 6 mg i.v. en gang daglig i op til 10 dage.

/Eldre, nedsat nyrefunktion, nedsat leverfunktion (ved lav dosis (6 mg daglig) og kort varighed): Ingen
dosisjustering er ngdvendig.

Padiatrisk population: Padiatriske patienter (unge i alderen 12 ar og derover med en kropsveegt pa
mindst 40 kg) anbefales at bruge 6 mg i.v. en gang daglig i op til 10 dage.
Behandlingsvarigheden skal styres af klinisk respons og individuelle patientbehov.

2. Lokal brug

Til lokal infiltrativ, periartikulaer og intraartikuleer behandling under strengt aseptiske betingelser,
injektion med 4 mg eller 8 mg dexamethasonphosphat. Til injektion i et lille led er det tilstraekkeligt
med 2 mg dexamethasonphosphat. Afhangigt af sygdommens sveaerhedsgrad ma der hgjst udfares

3-4 infiltrationer eller 3-4 injektioner pr. led. Intervallet mellem injektioner skal veere mindst 3-4 uger.

Administration

Til intravengs, intramuskular, intraartikulaer eller lokal brug (infiltration).

Dexamethasone phosphate Kalceks injektions-/infusionsveske, oplgsning, administreres seedvanligvis
langsomt (2-3 minutter) intravengst ved akut sygdom, ved injektion eller infusion. Det kan dog ogsa
administreres intramuskulart (kun i undtagelsestilfaelde), som en lokal infiltration eller intraartikuleert.

Vejledning til brug og anden handtering
Kun til engangsbrug.
Efter abning bar leegemidlet straks anvendes. Kassér alt resterende indhold.

Undersgg ampullen visuelt fgr brug. Der ma kun anvendes klare oplgsninger uden partikler.
Oplasningens pH ligger mellem 7,0 og 8,5.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre end de nedenstaende laegemidler.

Dexamethasone phosphate Kalceks injektions-/infusionsvaske, oplgsning, skal helst administreres
direkte intravengst eller injiceres i infusionsslangen. Injektionsveaesken er dog kompatibel med
fglgende infusionsoplgsninger (250 ml og 500 ml):

- 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning

- 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsning

- Ringers oplgsning.

Ved anvendelse i kombination med infusionsvaesker, oplgsning, bar hver leverandgrs oplysninger pa
deres infusionsvesker, oplgsning, herunder oplysninger vedrgrende kompatibilitet, kontraindikationer,
bivirkninger og interaktioner overvejes.

Instruktion til ampuldbning

1) Vend ampullen, med det farvede punkt opad. Hvis der er oplgsning i den gverste del af ampullen,
sa bank let med fingeren for at fa al oplgsning ned i bunden af ampullen.

2) Brug begge hander til at bne ampullen. Mens du holder den nederste del af ampullen i den ene
hand, skal du bruge den anden hand til at knaeekke den gverste del af ampullen i retning veek fra det
farvede punkt (se nedenstaende billeder).




Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



