Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Dexavit 4 mg/ml, stungulyf/innrennslislyf, lausn
dexametasonfosfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Dexavit og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dexavit
Hvernig nota 4 Dexavit
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Dexavit
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Dexavit og vid hverju pad er notad

Dexavit inniheldur dexametason. Dexametason tilheyrir flokki lyfja sem nefnist barksterar. Pad kemur
i veg fyrir losun boélguvaldandi efna i likamanum. Dexavit er notad i bradatilvikum, pegar ekki er unnt
ad nota barkstera til inntoku.

Dexavit er notad til medferdar vio ymsum kvillum, svo sem:

- heilabjug (auknum prystingi innan héfudkapu) af véldum heilagxlis, heilaskurdadgerdar, igerdar i
heila eda mengisbolgu

- alvarlegum hadkvillum

- virkum stigum bandvefssjukdéma, p.m.t. kvilla sem nefnist raudir Glfar

- alvarlegum smitsjukdémum, asamt medferd med sykingarlyfjum

- Fyrirbyggjandi medferd gegn og medferd vid égledi og uppkostum af véldum medferdar med
krabbameinslyfjum

- gigtsjukdémum

- iferd, svo sem bolgu i sinum eda lidpokum (vokvafylitir pokar sem umlykja lidi)

Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Dexavit

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Dexavit

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir dexametasoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med Gtbreidda sykingu sem ekki er verid ad medhondla.

- ef pu att ad fa bolusetningu med lifandi boluefni.



Ekki mé sprauta Dexavit beint i lid ef:

pu ert med sykingu i lidhum sem a ad medhodndla eda mjog naleegt honum

pa ert med lidbolgu af véldum bakteria

lidurinn sem & ad medhdndla er 6stddugur

pu ert med tilhneigingu til bleedinga, annadhvort &n synlegrar asteedu eda vegna pess ad pu faerd
bl6apynningarlyf

pa ert med kdlkun umhverfis lidinn (kalksolt setjast i mjuka vefi umhverfis lidinn)

pu ert med blodpurrdardrep i beini (drep i beinvef vegna skerts bl6dfleedis til beinsins)

pu ert med slitna sin

pu ert med kvilla sem nefnist Charcot-lidsjukdomur (skert skynjun i lidnum, sem veldur pvi ad
hann aflagast og skemmist)

Ekki mé gefa pér Dexavit ef pu ert med sykingu & stungustadnum, sem ekki er verid ad medhondla.

Varnadarord og varudarreglur

Alvarleg ofneemisvidbrdgd (bradaofnaemisvidbrogd) geta komid fram medan 4 medferd med
Dexavit stendur. Sja kafla 4.

Gjof sykurstera getur valdid vanstarfsemi i nyrnahettum, kvilla par sem nyrnahettur framleida
ekki ndg af sterahorménum, einkum ef stérir skammtar eru gefnir i langan tima.

Fordast & utsetningu fyrir smitsjukdémum svo sem hlaupab6lu eda mislingum. Ef p heldur ad
pu hafir verid Utsett(ur) fyrir pessum sjukdomum skaltu leita tafarlaust til laeknis. Ef pa feerd
pessa sjukdoma parftu ad leggjast tafarlaust inn & sjukrahus.

Ef pu verdur fyrir slysi, veikist, fedir barn eda gengst undir skurdadgerd medan pu ferd
Dexavit skaltu lata heilbrigdisstarfsmenn sem annast medferd pina vita ad pu fair medferd med
Dexavit. Hugsanlega parf ad breyta skdmmtum par sem vidbrdgd pin vid streitu geetu verid
skert.

pu geetir fundid fyrir frahvarfseinkennum eftir ad hafa notad barkstera & bord vio dexametasén
eda pegar skammtar eru minnkadir. Medal frahvarfseinkenna eru hiti, preyta og verkir i vodvum
og lidum. Lattu leekninn vita ef pu faerd slik einkenni.

Fylgst verdur vandlega med pér ef pu:

ert med bakteriu- eda veirusykingu (svo sem lifrarb6lgu, 16munarveiki, herpes-sykingu, sykingu
i auga eda sar & yfirbordi auga)

ert med eda hefur fengid berkla eda hefur nylega fengid vidbrégd vid bolusetningu gegn
berklum

ert med snikjudyrasykingu (orma) eda innvortis sveppasykingu

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Dexavit er notad ef pu:

feerd meoferd vid sykingu, par sem barksterar geta dulid sum ummerki sykinga

parft ad fa bolusetningu, par sem hugsanlegt er ad han verki ekki négu vel eda vegna pess ad pu
getur verid i aukinni heettu & sykingu af véldum lifandi béluefnis medan pa feerd medferd med
Dexavit

ert med sararistilbolgu (langvinna boélgu og saramyndun 1 ristli)

ert med sarpbdélgu (bolgu i sekkjum i ristilvegg)

hefur gengist undir skurdadgerd til ad tengja saman tvo hluta parma eftir ad syktur hluti peirra
hefur verid fjarlegdur

ert med eda hefur fengid magasar

ert med vodvaslensfar (kvilli sem veldur méttleysi i vodvum)

ert med eda hefur fengid alvarlega hjartabilun

ert med haan bl6dprysting

ert med glaku (haekkadan augnprysting)

ert med sykursyki

ert med beinpynningu

ert med vanstarfsemi skjaldkirtils (skjaldkirtill ekki négu virkur)

ert med skorpulifur (alvarleg 6rvefsmyndun i lifur)



Lattu lekninn vita ef eitthvad af eftirtéldu kemur fram hja pér (eda einhverjum sem notar petta lyf):

- merki um gedreana kvilla, par sem alvarlegir gedreenir kvillar geta komid fram medan lyf & bord
vid dexametason eru notud. petta er einkum mikilveegt ef pa (eda einhver sem notar petta lyf)
finnur fyrir punglyndi eda geeti ihugad sjalfsvig.

- einkenni &xlislysuheilkennis, svo sem védvakrampar, mattleysi i vddvum, rugl, sjontap eda
sjontruflanir eda medi, ef pd ert med illkynja blodsjukdom.

Ef pa feerd stéra skammta af Dexavit geeti leeknirinn fylgst med gildum kaliums i bléoi pinu.
Laeknirinn geeti einnig viljad minnka saltmagn i mataraedi pinu og gefa pér kaliumvidbdt medan pu
feerd medferd med pessu lyfi.

Vid stadbundna inndzlingu Dexavit (t.d. ef lyfinu er sprautad i 1id) mun leknirinn gaeta pess
sérstaklega ad draga Ur haettu & bakteriusykingu. Ekki méa sprauta pessu lyfi beint i syktan vef.
Lattu leekninn vita ef pa feerd fylgikvilla svo sem verulega aukinn verk asamt stadbundnum prota,
frekari skerdingu hreyfigetu i 1id, hita eda almennan lasleika eftir ad lyfinu er sprautad i pig.

Born
Laeknirinn mun fylgjast reglulega med vexti og proska medan a medferdinni stendur, par sem lyfid
getur valdid vaxtarhdmlun.

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

Notkun annarra lyfja samhlida Dexavit
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum er mikilveegt ad lata leekninn eda lyfjafraeeding vita ef pu notar:
- lyf vid HIV (cobistat og riténavir)

- lyf vid berklum (rifampicin og isoniasid)

- lyf vid flogaveiki (fenyt6in og karbamazepin)

- lyf vid nefstiflu (efedrin)

- krabbameinslyf (amindglutetimio)

- lyf vid svefntruflunum og flogaveiki (barbiturat-lyf og primidén)
- lyf vid sveppasykingum (ketdkdnazol og itrakdnazol)

- verkjalyf og bolgueydandi lyf (aspirin og énnur bolgueydandi lyf)
- blédpynningarlyf (kimarin segavarnarlyf)

- pvagraesilyf

- Iyf vid sykursyki (insdlin og sykursykislyf til inntoku)

- hjartalyf (hjartaglykdsioa)

- getnadarvarnattflur eda horménauppbotarmedferd (estrogen)

Lattu alltaf vita ad pa fair medferd med Dexavit ef gera parf blodprof, pvagprof eda hadpréf hja pér,
par sem Dexavit getur haft ahrif & nidurstodurnar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Medganga

Laeknirinn mun eingdngu gefa pér petta lyf ef avinningurinn af pvi fyrir pig og barn pitt vegur pyngra
en ahattan og verour medferdin undir strongu eftirliti. Fylgjast geeti purft vandlega med barninu eftir
feedingu.

Brjostagjof
Eingdngu ma nota Dexavit eins og laeknirinn hefur malt fyrir um og undir stréngu eftirliti.



Nyfaedd bérn maedra sem fengu Dexavit undir lok medgéngu geta verid med lagan blodsykur eftir
feedingu.

Akstur og notkun véla
Dexavit hefur ekki ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Dexavit inniheldur natrium
Dexavit inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum ml, p.e. a.s. er sem nast
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Dexavit

Laeknirinn eda hjukrunarfraeedingurinn munu sprauta pig med lyfinu. Laknirinn mun adkveda hve stdran
skammt pu parft ad f& og hvernig og hvenar lyfid verdur gefid.

Hagt er ad gefa Dexavit:

- [ &0 (lyfinu sprautad i blaed)

- ivobova (lyfinu sprautad i voova)

- beintilid eda iferd

- sem haegt dreypi i blazd (innrennsli)

Skammturinn sem pu faerd fer eftir peim kvilla sem & ad medhéndla og svorun pinni vid medferdinni.

Radlagdur skammtur er

Gjof i &d eda vodva

Upphafsskammtur: Upphafsskammtur er & bilinu 0,8 til 60 mg & dag, eftir pvi hvada kvilla 4 ad
medhondla. Vid veegari kvillum getur verid nog ad gefa skammta sem eru minni en 0,8 mg.

Haldid verdur afram ad gefa upphafsskammt eda honum breytt par til vidunandi svorun naest.

Gjof i lidi eda iferd
Skammtastaerd og tioni lyfjagjafar fer eftir pvi hvada kvilla 4 ad medhdndla og hvar lyfid er gefid.
Venjulegur skammtur er a bilinu 0,4 til 6 mg.

Notkun handa bérnum
Ad hamarki 16 mg/dag, skipt i prja eda fjéra skammta. Vio alvarlegri kvillum gaeti purft ad gefa steerri
skammta.

Skert lifrarstarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum hja sjuklingum med alvarlega lifrarsjakdéma.

Skert nyrnastarfsemi
EKKi er naudsynlegt ad breyta skémmtum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Leeknir eda hjukrunarfreedingur mun gefa pér lyfid. Oliklegt er ad pér verdi gefio of mikid eda of litid.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).



Ummerki bradrar ofskdmmtunar eru skyndileg Gtbrot, 6ndunarerfidleikar og yfirlid vegna

ofnaemisvidbragds (bradaofnaemi). Langvinn ofskdmmtun getur valdid Cushings heilkenni eda

nyrnahettubzlingu. Einkennin eru:

- Cushings heilkenni: aukin matarlyst, pyngdaraukning, fituséfnun, einkum a kvid, herdum halsi og
i andliti (tunglandlit), breytingar i had, preyta, pirringur, punglyndi og aukinn porsti.

- Nyrnahettubeeling: preyta, pyngdartap og minnkud matarlyst, breytingar i htd, 6gledi, nidurgangur
eda uppkost, vodvaverkir eda lidverkir, pirringur og punglyndi.

Ef pa finnur fyrir einhverjum ofantalinna einkenna skaltu leita tafarlaust til leeknis.

Ef haett er ad nota Dexavit

Ef notkun Dexavit er heett eftir nokkurra daga notkun & ad draga smam saman Ur skommtum.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Leita a leknisadstodar tafarlaust ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna aukaverkana.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):

- Miklir kvidverkir og hiti vegna bréadrar brisbélgu

- Hekkadur innankupuprystingur (hdfudverkur, 6gledi, uppkost, verkur bak vid augu, sjontruflanir)

- Hijartabilun (ma®di, preyta, mattleysi, proti a fétum, hradur eda éreglulegur hjartslattur, hosti,
lystarleysi og 6gledi)

- Alvarleg ofnemisvidbrogd (Utbrot, dndunarerfidleikar og yfirlid)
- Krampakost

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):
- Skert starfsemi nyrnahettna. Medal einkenna geta verid hiti, lid- eda voovaverkir og lasleiki.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):
- Bréadir gedranir kvillar (ranghugmyndir, ofsdknaradi, ofskynjanir, rugl)

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt

- Sjontruflanir, sjéntap

- bykknun & hjartavodva (ofvaxtarhjartavédvakvilli) hja fyrirburum, sem fer venjulega i edlilegt
horf eftir ad medferd er heatt.

Leita a leknisadstodar ef vart verdur vid einhverjar eftirtalinna aukaverkana.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):

Vid stora skammta eda langvarandi medferad:

- Rautt og kringlulaga ,,tunglandlit, porsti vegna haekkadra blédsykursgilda, hofudverkur vegna hés
blodprystings, minnkadur vodvamassi, 6edlileg fituséfnun & andliti, hélsi og bol, dsamt Gtbrotum
sem likjast prymlab6lum (Cushings heilkenni).

Adrar aukaverkanir

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):
- Kuvillar i taugakerfi vegna breytinga & taugastarfsemi

- broti i fingrum, héndum, fétum eda fétleggjum/vékvasdfnun

- Aukin hetta & sykingum vegna veiklads dnemiskerfis

- bruska

- Tid pvaglat, porsti og preyta vegna has blédsykurs (glukoésa i bldoi)
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- Aukin matarlyst

- Drer4auga

- Seinkadur saragréandi

- Verkur, rodi og proti & stungustad

Vid stora skammta:

- Verkur i efri hluta kvidarhols, brjostsvidi og e.t.v. uppkdst vegna magasars
- Hitapot

- Ohoflegur/6edlilegur harvoxtur

- Dokknun hudar (aukid litarefni)

- Hordnun haoar og bandvefs

Vid langvarandi medferd:
- Aukin hetta & beinbrotum vegna beinpynningar
- Vddvaryrnun

Sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fram hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):

- Almennur lasleiki, tilhneiging til sykinga, einkum eymsla i halsi og hita vegna breytinga &
bl6dfrumum (of faar hvitar blédfrumur)

- Mattleysi og skertur vodvastyrkur vegna skorts & kalium i bl68i. Orsjaldan getur kaliumskortur
ordid alvarlegur og valdid I6mun og roskun & hjartsleetti (heetta & hjartabilun)

- Oreglulegur hjartslattur eda hjartslattarénot

- Mattleysi i vodvum

- Tioateppa

- Svitamyndun

- Hiksti

- Segarek

- Of hér blodprystingur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta 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 vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Dexavit

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- Geymid vid legri hita en 30°C.

- Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

- Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a hettuglasinu a eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Ekki mé nota lyfid ef lausnin er skyjud eda inniheldur agnir.

- Dexavit er eingdngu einnota. Farga & 6notudu innihaldi tafarlaust eftir notkun.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dexavit inniheldur

- Virka innihaldsefnid er dexametasénfosfat.
1 ml inniheldur 4 mg af dexametason fosfati (sem 4,37 mg af dexametason natrium fosfati) —
sem jafngildir 3,33 mg af dexametasoni.


http://www.lyfjastofnun.is/

5 ml innihalda 20 mg af dexametasdn fosfati (sem 21,85 mg af dexametason natrium fosfati) —
sem jafngildir 16,65 mg af dexametasoni.

- Onnur innihaldsefni eru dinatrium edetat, natrium sitrat (E 331), natrium hydroxid (E 524) (til
stillingar syrustigs) og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Dexavit og pakkningasteerdir
Dexavit er teer, litlaus lausn i glerlykju sem inniheldur 1 ml eda 5 ml.

Pakkningasteerdir:
1 ml lykja: 3 x 1 ml lykjur eda 100 x 1 ml lykjur
5 ml lykja: 5 x 5 ml lykjur

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
XGX Pharma ApS
Frederiksgade 11, st. th.
1265 Kgbenhavn K
Danmork

Framleidandi

Sanos Supply ApS

Ved Kladebo 14,

2970 Hersholm

Danmork

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i nGvember 2024.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

DK, FI, IS, NO, SE: Dexavit



