SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Dexavit 4 mg/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af lausn inniheldur 4 mg af dexametasdnfosfati sem 4,37 mg af dexametasonnatriumfosfati.
4 mg af dexametasédnfosfati jafngilda 3,33 mg af dexametasoni.

Hver 1 ml lykja inniheldur:
4 mg af dexametasonfosfati (sem 4,37 mg af dexametasénnatriumfosfati) - jafngildir 3,33 mg af
dexametasoni.

Hver 5 ml lykja inniheldur:
20 mg af dexametasonfosfati (sem 21,85 mg af dexametasdnnatriumfosfati) - jafngildir 16,55 mg af
dexametasoni.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf/innrennslislyf, lausn
Teer, litlaus lausn
pH: 7-8,5

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

- Medferd vid heilabjug af voldum heilazxlis, skurdadgerdar & taugakerfi, igerdar i heila eda
mengisbdlgu af voldum bakteria.

- Upphafsmedferd i &0 vid Utbreiddum og alvarlegum hadkvillum, svo sem rodapotum
(erythroderma), langvinnri blddrusétt (pemphigus vulgaris) eda bradu exemi.

- Upphafsmedferd i &0 vid virkum stigum bandvefssjukdéma (collagenosis), svo sem rauéum
alfum (systemic lupus erythematosus), einkum i innyflum.

- Medferd vid alvarlegum smitsjukdémum (t.d. 6ldusoétt (brucellosis) og mengisberklum
(tuberculous meningitis)), eingdngu sem vidbotarmedferd (adjuvant) med videigandi medferd
med sykingarlyfjum.

- Fyrirbyggjandi medferd gegn og medferd vid 6gledi og uppkdstum af véldum frumuhemjandi
(cytostatic) lyfja og vid 6gledi eftir skurdadgera.

- Skammtima vidbo6tarmedferd vid bradum kdstum eda versnun gigtsjukdoma.

- Notkun i og kringum lidi i bélgusjukdémum, svo sem iktsyki, slitgigt, lidgrenndarbélgu
(periarthritis) og gnipubdlgu (epicondylitis).

- Medferd vid iferd (infiltration), svo sem sinaskeidab6lgu (tenosynovitis) og bolgu i lidpoka
(bursitis) sem ekki eru af voldum bakteria, lidgrenndarbdlgu og sinakvilla (tendinopathy), sja
leidbeiningar um lyfjagjof i iferd i kafla 4.2.

4.2 Skammtar og lyfjagjof



Lyfjafraedileg medfero med sykursterum i neydartilvikum er yfirleitt hafin med stérum skdmmtum og
er oftast gefin i &8 eda vddva. Haldid er &fram ad gefa upphafsskammtinn i nokkra daga, en sidan er
hann minnkadur smam saman eda i einu skrefi i naudsynlegan vidhaldsskammt og fer petta eftir
abendingu og pvi hve alvarlegt &stand sjuklingsins er. Einnig er haegt ad gefa vidhaldsskammta til
inntoku.

Rédlagt er ad gefa ad lagmarki 0,4 mg skammt, sem jafngildir 0,1 ml af lyfinu, og nota 1 ml sprautu til
ad draga Dexavit upp ur lykjunni.

Gefa ma Dexavit beint eda blanda pvi i eina af eftirfarandi lausnum og gefa sem innrennsli.

Hafa & i huga ad skammtaporf er breytileg og eiga skammtar ad vera einstaklingsbundnir, lagadir ad
sjukdémnum og sjaklingnum.

Skammtar

Gjof i &0 eda vodva

- Heilabjugur sem ekki er bradur: Upphafsskammtur er 8 mg af dexametasonfosfati i &d, fylgt
eftir med 4 mg i &8 a 6 klukkustunda fresti.
Igerd i heila: Upphafsskammtur er 4-8 mg af dexametasonfosfati, 4-6 sinnum & dag. Vid
langtimamedferd & ad minnka skammtinn smam saman.
Mengisbolga af voldum bakteria: Adur en fyrsti skammtur af syklalyfjum er gefinn & ad gefa
0,15 mg/kg af dexametasonfosfati og halda &fram ad gefa pann skammt 4 sinnum & dag nokkra
fyrstu daga medferdarinnar.
Bradir huokvillar og bandvefssjukdémur: Gefa 4 0,8-9 mg (0,2 — 2,25 ml) af dexametasén-
fosfati a dag, eftir edli og umfangi kvillans. Sidan a ad gefa barkstera til inntéku i minnkandi
skommtum.
Alvarlegir smitsjukdoémar: Gefa & 4-20 mg af dexametasonfosfati i &d & dag eda dexametason
til inntdku i nokkra daga, en ekki fyrr en blid er ad veita videigandi medferd gegn
smitsjukdomum.
Fyrirbyggjandi medferd gegn og medferd vid 6gledi og uppkdstum eftir skurdadgerd: Gefa &
stakan 8-20 mg skammt af dexametasdnfosfati i &d fyrir skurdadgerd. Bérnum tveggja ara og
eldri a ad gefa 0,15-0,5 mg/kg likamspyngdar (ad hamarki 16 mg).
Fyrirbyggjandi medferd gegn og medferd vid 6gledi og uppkdstum af véldum krabbameinslyfja:
Gefa a 10-20 mg af dexametasonfosfati i &0 eda dexametason til inntdku adur en medferd med
krabbameinslyfjum er hafin; ef porf krefur 4 ad gefa 4-8 mg, 2-3 sinnum & dag til inntéku eda i
&0 i 1-3 daga (ef medferdin veldur midlungi mikilli 6gledi) eda i allt ad 6 daga (ef medferdin
veldur mikilli gledi).
Skammtima vidbo6tarmedferd vio bradum kdstum eda versnun gigtsjukdéma: Upphafsskammtar
af dexametasodni eru & bilinu 0,8 til 9 mg & dag (0,2 — 2,25 ml), eftir pvi hvada sjukdom er verid
ad medhondla. Vid vagari sjukdém getur verid ad skammtar minni en 0,5 mg séu nég, en vid
alvarlegan sjukdom gaeti purft ad gefa skammta stearri en 9 mg. Halda 4 afram ad gefa
upphafsskammt eda adlaga hann par til sjuklingurinn svarar medferdinni & fullnagjandi hatt.
Ef ekki nest fullnegjandi klinisk svorun innan vidunandi tima & ad haetta notkun dexametasons
og veita sjuklingnum adra medferd.

Gjof i lidi og inndeeling i iferd
Inndeeling i lidi eda stadbundna iferd er yfirleitt gefin i skommtum sem nema 0,4-6 mg (0,1-1,5 ml) af
dexametasoni.

Lyfjagjof
Dexavit er gefid med inndeelingu eda haegu innrennsli i &d. Einnig ma gefa lyfid i vddva, i lidi eda
deela pvi i iferd, og fer pad eftir &bendingunni.

Lengd medferdarinnar fer eftir &bendingunni.



Eftir jAkvaeda upphaflega svorun & ad akvarda réttan vidhaldsskammt med pvi ad minnka skammta
smam saman fra upphafsskammti i minnsta skammt sem vidheldur askilegri svérun. Fylgjast &
vandlega med sjuklingum med tilliti til teikna sem geta krafist pess ad skommtum sé breytt. Minnka &
skammta sm&m saman. Sémuleidis & ad draga smam saman Ur medferd pegar henni er heett.

Ef notkun lyfsins er haett skyndilega eftir meira en 10 medferdardaga getur pad valdid vanstarfsemi i
nyrnahettum; pvi a ad draga smam saman Ur notkun lyfsins.

Ef naudsynlegt er ad halda vidhaldsmedferd afram eftir upphafsmedferd 4 ad ihuga ad halda
medferdinni &fram med prednisoni/prednisdloni, vegna pess ad pau valda minni beelingu &
nyrnahettum.

Inndaeling i lid er talin jafngilda opinni lidadgerd og pvi parf ad vidhafa itrustu smitgat.

Stok inndaeling i 1id er yfirleitt nog til ad draga ur einkennum. Ef gefa parf annan skammt & ad gera
pad a.m.k. 3-4 vikum eftir upphaflega skammtinn. Takmarka & fj6lda inndalinga i hvern 1id vid ad
hamarki 3 eda 4. Radlagt er ad laeknir fylgist med lidnum, einkum ef um endurteknar inndzlingar er
ad reda.

Inndaling i iferd

Sprauta & Dexavit i svaedio par sem verkurinn er sarastur eda par sem sinar tengjast beinum (tendon
insertion points). Fordast & inndaelingar med stuttu millibili og radlagt er ad vidhafa itrustu smitgat.
Sérstaklega skal geeta ad pvi ad sprauta lausninni ekki beint i sinar.

Skert nyrnastarfsemi
EkKki er naudsynlegt ad breyta skdmmtum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja einnig
kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum hja sjoklingum med alvarlega lifrarsjikdéma (sja einnig
kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Altzekar sykingar, nema beitt sé sérteekri medferd gegn sykingum.

Ekki mé gefa sjuklingum sem f& énaemisbalandi skammta af dexametasoni lifandi boluefni.

Ekki mé sprauta lyfinu i lidi ef eftirtalid a vio:

- Sykingar i lionum sem a ad medhdndla eda mjog nalaegt

- Lidbolga af véldum bakteria

- Lidurinn sem & ad medhondla er 6stédugur

- Heetta & blaeedingum (sjalfsprottnum eda vegna blédpynningarlyfja)
- Koélkun umhverfis lidinn

- Blodpurrdardrep i beini

- Slitin sin

- Charcot-liosjukdomur

Ef syking er & staonum par sem gefa & lyfid ma ekki gefa Dexavit nema medhdndla einnig
undirliggjandi vandamal.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Gjof sykurstera getur valdid vanstarfsemi i nyrnahettum, einkum ef storir skammtar eru gefnir i langan
tima.



Vegna onaemisbelingar getur medferd med Dexavit aukid haettu & sykingum af voldum bakteria, veira,
sveppa eda shikjudyra og 6drum taekiferissykingum. Einkenni sykinga sem eru til stadar og nyrra
sykinga geetu einnig verid dulin, sem torveldar greiningu.

Vid adstedur sem valda likamlegri streitu (t.d. kvilla med sétthita, slys, skurdadgerdir, feedingu) getur
verid naudsynlegt ad auka daglega skammta af sykursterum timabundid.

Pegar langtimamedferd med sykursterum er hatt 4 ad hafa eftirfarandi i huga: versnun eda bakslag
undirliggjandi sjukdoms, brada vanstarfsemi i nyrnahettum og frahvarfseinkenni steramedferdar.

Sykingar og bolusetningar

Ef um sykingu er ad reeda 4 ad geeta varidar og hefja medferd vid orsékum hennar.

Barksterar i storum skdommtum geta haft ahrif & virkar bolusetningar. Ef bolusett hefur verid med
lifandi boluefni stuttu &dur em medferd med dexametasoni er hafin & ad vidhafa naid eftirlit med gjof
dexametasons.

Naudsynlegt er ad fylgjast naid med sjuklingum med eftirtalda kvilla:

- Bradar og langvinnar bakteriusykingar: Beita & sértekri syklalyfjamedferd. Sjuklingum med
sogu um berkla (hzttu a endurvirkjun) & ekki ad gefa Dexavit nema asamt berklalyfjum

- Eitlabdlgu (lymphadenitis) eftir bolusetningu gegn berklum (BCG)

- Langvinna HBsAg-jakvada lifrarbdlgu

- Bradar veirusykingar (t.d. ristil (herpes zoster), ablastur (herpes simplex), hlaupabdlu,
I6munarveiki, gleerudblastur (herpetic keratitis), mislingar). Veirusykingar geta ordid mjog
alvarlegar hja einstaklingum sem hafa fengio medferd med sykursterum

- Geeta skal sérstakrar vartdar hja sjuklingum med veiklad 6nemiskerfi og sjuklingum sem aldrei
hafa verio bdlusettir gegn mislingum eda hlaupabdlu og gaetu verid Utsettir fyrir einstaklingum
sem eru syktir af mislingum eda hlaupabdlu.

- Alteekar sveppasykingar og sykingar af voldum snikjudyra (t.d. hringorma eda frumdyra):
Radlegt er ad veita samhlidamedferd med sveppalyfjum og lyfjum gegn snikjudyrum. Hja
sjuklingum med alvarlega sykingu af véldum pradorma (strongyloides) eda grun um slikt geta
sykursterar valdid virkjun og dreifingu

- Best er ad fordast ad gefa dexametason par til 8 vikum eftir gjof lifandi boluefna. Ef tilefni er til
ad gefa dexametason skommu eftir bolusetningu (2 vikum) 4 ad fylgjast vandlega med
sjuklingnum. Onamissvarid, og par med arangur bolusetningarinnar, geeti po verid skert ef
gefnir eru storir skammtar af sykursterum

Brédaofnaemisvidbrégd
Tilkynnt hefur verid um brddaofnaemis- og ofneemisvidbrogd eftir inndaelingu dexametasons. Slik
vidbrogd koma orsjaldan fyrir og hafa yfirleitt sést hja sjuklingum sem &dur hafa fengid aukaverkanir.

Meltingarfeerakvillar

Vegna aukinnar hettu & rofi & meltingarvegi a ekki ad gefa dexametasén nema pad sé bradnaudsynlegt
og vidhafa naid eftirlit ef um er ad reeda t.d.:

- Alvarlega séraristilb6lgu med hettu & rofi og lifhimnuertingu

- Sarpbdlgu

- Samgétun i pérmum (entero-anastomosis) (strax eftir adgerd)

Verid getur ad sjuklingar sem fa stéra skammta af sykursterum syni litil eda engin teikn um
lifhimnuertingu eftir rof & meltingarvegi.

Magasar: Radlagt er ad veita samhlidamedferd med lyfjum gegn magasarum.

VY V4

Flurokinolon og barksterar
Samhlidagjof flurokinélona og barkstera eykur heettu & sinakvillum, sinab6lgu og sinarofi.

Vbdvaslensfar
Samhlida vodvaslensfar (myasthenia gravis) getur versnad i upphafi medferdar med Dexavit.
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Hjarta og &dar
Fylgjast & vandlega med sjuklingum med alvarlega hjartabilun og sjuklingum med haan blédprysting

sem erfitt er ad na stjorn 4, prétt fyrir notkun lyfja vid haprystingi.
Gjof stérra skammta af dexametaséoni getur valdid hagsleetti hja sumum sjuklingum.

Rof i hjartavddva eftir nylegt hjarta&fall
Samkveemt birtum visindagreinum er samhengi milli notkunar barkstera og rofs & vinstri slegli eftir
nylegt hjartaéfall. Geta skal sérstakrar variodar vio medferd med barksterum hja slikum sjaklingum.

Ofvaxtarhjartavédvakvilli

Tilkynnt var um ofvaxtarhjartavddvakvilla eftir alteeka gjof barkastera, p.m.t. dexametasons, handa
fyrirburum. 1 flestum tilfellum sem tilkynnt var um, gekk petta til baka pegar medferd var hatt. Hja
fyrirburum sem fa alteeka medferd med dexametasoni skal framkvaema greiningarmat og vidhafa
eftirlit meo starfsemi og byggingu hjartans (kafli 4.8).

Augnkvillar
Medferd med sykursterum getur valdid versnun prénghornsgléku, gleidhornsglaku og séara eda fleidra

& hornhimnu. Radlagt er ed fylgjast naid med astandi augna og veita videigandi medferd.

Sykursyki
Hja sjuklingum med sykursyki sem erfitt er ad na stjérn a er radlagt ad vidhafa kliniskt eftirlit og

adlaga skammta af sykursykislyfjum.

Gedranir kvillar, p.m.t. sjalfsvigsheetta
Radlagt er ad fylgjast med sjuklingum med tilliti til einkenna fra taugakerfi og gedraenna einkenna.

Vara & sjuklinga vio pvi ad alteek notkun stera geti valdid gedreenum aukaverkunum sem geta verid
alvarlegar (sja kafla 4.8).

Beinpynning

Gera ma rad fyrir neikveedum ahrifum & efnaskipti kalsiums og fer umfang peirra eftir medferdarlengd
og skammtasteerd. Ef um alvarlega beinpynningu er ad reeda a ekki ad ihuga medferd med Dexavit
nema astandid sé lifshaettulegt eda i mjog skamman tima.

Radlagt er ad gefa kalsium og D-vitamin samhlida ef porf krefur. Einkum & ad ihuga porf fyrir
vidbotarmedferd hja sjuklingum sem voru med beinpynningu fyrir.

Kalium
Storir skammtar af dexametaséni krefjast pess ad notud sé fullnaegjandi kaliumuppbdt og ad salt i
mataraedi sé takmarkad; pvi a ad fylgjast med kaliumgildum i plasma.

Zxlislysuheilkenni (tumour lysis syndrome)

Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um axlislysuheilkenni hja sjuklingum med illkynja
bl6dsjukdéma eftir notkun dexametasdns eins sér eda asamt 68rum krabbameinslyfjum. Fylgjast &
vandlega med sjuklingum i mikilli haettu & axlislysuheilkenni, svo sem sjuklingum med hrada
frumuskiptingu, mikid axlisdlag og mikid nemi fyrir frumuskemmandi (cytotoxic) lyfjum, og vidhafa
videigandi vartdarradstafanir.

Annad
Lyfjafreedileg ahrif barkstera geta verid aukin hja sjuklingum med vanstarfsemi skjaldkirtils eda
skorpulifur.

Ohatt er ad framkvaema 6naemisadgerdir hja sjuklingum sem fa barkstera sem uppb6tarmedferd, t.d.
vid Addisons sjukdomi.



Lyfjagjof
Pegar Dexavit er gefid a vallt ad hafa i huga hettu 4 alteekum aukaverkunum og milliverkunum.

Gjof i lio

Gjof sykurstera i lid eykur heattu & sykingu i lionum. Endurtekin eda langvarandi notkun sykurstera i
pyngdarberandi lidi getur valdid lidhrérnun vegna slits og of mikils &lags pegar dregur Ur verk og
6drum einkennum.

Gjof i @d
Pegar Dexavit er gefid i &d & ad gefa pad haegt (& 2-3 minatum). Ef lyfid er gefid of hratt geta komid
fram aukaverkanir, svo sem verkur, stingir eda naladofi. Pessi einkenni geta stadid i allt ad 3 mindtur.

Born
Vegna neikvadra ahrifa sykurstera & voxt & ekki ad gefa bornum Dexavit nema ad undangengnu mati
a avinningi og ahattu.

Fyrirburar

Tilteek gogn benda til langvarandi aukaverkana & taugaproskun eftir snemmkomna medferd

(<96 klukkustundir) hja fyrirburum med langvinnan lungnakvilla med upphafsskémmtum sem nema
0,25 mg/kg tvisvar sinnum & dag.

Aldradir sjuklingar
Vegna hattu & beinpynningu hja sjuklingum eldri en 65 éara & ekki ad gefa slikum sjuklingum Dexavit
nema ad undangengnu mati & avinningi og ahattu.

Hjalparefni
Dexavit 1 ml lykja inniheldur 0,13 mmol (2,99 mg) af natrium. betta er minna en 1 mmol (23 mg) af

natrium, p.e.a.s. lyfid er sem nast natriumlaust.

Dexavit 5 ml lykja inniheldur 0,65 mmal (14,95 mg) af natrium. betta er minna en 1 mmol (23 mg) af
natrium, p.e.a.s. lyfid er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio énnur lyf og adrar milliverkanir

Buist er vid ad samhlidamedferd med hemlum & virkni CYP3A, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat,
auki haettu & altekum aukaverkunum. Fordast 4 ad nota pessi lyf samhlida nema avinningurinn vegi
pyngra en aukin hatta & alteekum aukaverkunum barkstera, og & pa ad fylgjast med sjuklingum med
tilliti til alteekra aukaverkana barkstera.

Lyf sem virkja virkni CYP 3A4, svo sem rifampicin, fenyt6in, karbamazepin, efedrin,
aminoglutetimid, barbitdrat-lyf og primidén

pessi lyf geta aukid umbrotauthreinsun barkstera, sem veldur leekkudum gildum peirra i bl6di og
minnkadri lyfjafraedilegri verkun. bad getur gert ad verkum ad naudsynlegt sé ad auka skammta af
dexametasoni. bessar milliverkanir geta truflad mat & beelingu af voldum dexametaséns, sem tulka &
med varid medan slik lyf eru notud.

Lyf sem hamla virkni CYP3A4, svo sem ket6konazol og itrakdnazdl
pessi lyf geta minnkad umbrot barkstera og pannig aukid péttni dexametasons i plasma.

Bdlgueydandi gigtarlyf (NSAID-lyf), aspirin og 6nnur salisylat-lyf

Haetta & aukaverkunum & meltingarferi, svo sem saramyndun eda blaedingum i meltingarvegi, getur
verid aukin medan & notkun peirra samhlida dexametasoni stendur.

Dexametason eykur uthreinsun salisylat-lyfja, svo minnka & skammta af salisylat-lyfjum samhlida pvi
ad notkun stera er heett.

Tilkynnt hefur verid um falskar neikvaedar nidurstédur Gr mati & baelingu af véldum dexametaséns hja
sjuklingum sem hafa fengid indémetasin; talka a peer nidurstoour med varud.
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Kdmarin segavarnarlyf

Virkni kimarin segavarnarlyfja getur breyst vid samhlidamedferd med barksterum og naudsynlegt
getur verid ad breyta skdmmtum segavarnarlyfsins. Til ad fordast sjalfsprottnar bledingar & ad meela
prétrombintima titt hja sjuklingum sem fa samhlidamedferd med segavarnarlyfjum og barksterum.

Kaliumlosandi pvagreesilyf
Pegar barksterar eru gefnir samhlida kaliumlosandi pvagresilyfjum & ad fylgjast vandlega med
sjuklingum til ad fordast blddkaliumlaekkun.

Sykursykislyf
Barksterar geta aukid péttni glukosa i bl6di. Naudsynlegt getur verid ad stilla skammta

blédsykurstemprandi lyfja til inntdku, instlins eda barkstera pegar pessi lyf eru notud samhlida.

Hjartaglykosidar
Fylgjast & vandlega med sjuklingum sem f& dexametason asamt hjartaglykdsioum, vegna pess ad peir
geta verid i aukinni hattu & hjartslattartruflunum vegna blddkaliumlaekkunar.

Estrogen
Estrégen geta aukid ahrif dexametaséns vegna minnkadra umbrota dexametasons i lifur.

Iséniasid®
péttni isoniasios i plasma getur minnkad ef lyfid er gefid samhlida dexametasoni.

Rannsoknastofugildi

Lyfid getur breytt nidurstédum meelinga i:

o Bl6di: Heekkao gildi kolesterdls og glukdsa og leekkad gildi kalsiums, kaliums og
skjaldkirtilshormona.

. pvagi: Haekkad gildi glukosa.

o Hudprofum: Berklaprof og ofnemishidprof.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dexametasén fer yfir fylgju. Ekki & ad hefja medferd & medgongu, sérstaklega ekki a fyrsta pridjungi

hennar, nema ad undangengnu mati 4 avinningi og ahettu af medferdinni. Einnig er naudsynlegt ad
hafa i huga ad helmingunartimi brotthvarfs dexametaséns geti lengst.

I dyrarannséknum hefur sést ad dexametason getur valdid klofnum goém. Takmorkud gogn liggja fyrir
um aukna heettu & klofnum gém hja mannaféstrum i tengslum vid notkun moédur & sykursterum & fyrsta
pridjungi medgongu.

Ekki er haegt ad Gtiloka breytingar & fosturvexti vid langtimamedferd med sykursterum & medgongu.
Ef medferd med sykursterum er veitt vid lok medgongu er haetta & ryrnun nyrnahettubarkar hja
fostrinu, sem getur krafist uppbotarmedferdar hja nyburanum, med siminnkandi skommtum.

Brjostagjof

Sykursterar skiljast Gt i brjostamjolk. EKKi er vitad hvort dexametason er skadlegt bornum sem hofo
eru & brjosti. Eigi ad sidur er rddlagt ad avisa ekki Dexavit medan barn er haft & brjosti nema bryna
naudsyn beri til. Ef medferd krefst storra skammta af dexametasoni & ad venja barnid af brjosti.

Rannsoknir hafa synt aukna heettu & blédsykurslaekkun hja nyburum eftir skammvinna medferd med
barksterum fyrir feedingu, p.m.t. dexametasdni, hja konum sem geetu att & heettu ad feeda undir lok
medgodngul.

4.7 Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
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Dexavit hefur engin eda overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Tioni fyrirsjaanlegra aukaverkana, p.m.t. baelingar & undirstiku-heiladinguls-nyrnahettuasnum, er i
samreemi vid hlutfallslega virkni lyfsins, skommtun, timasetningu lyfjagjafar og medferdarlengd.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA lifferaflokkum og tioni. Tidniflokkar eru skilgreindir sem
hér segir: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>=1/1.000 til <1/100), mjdg
sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki hagt ad
aaetla tioni Ot fra fyrirliggjandi gégnum).

Liffeeraflokkur MedDRA hugtak

Bl60 og eitlar

Sjaldgeefar Eitilfrumnafad, eosinfiklafed

Onamiskerfi

Algengar Skert vidnam gegn sykingum, hvitsveppasyking
i munni og koki (oropharyngeal candidiasis)

Sjaldgeefar Utbreidd ofnaemisvidbrogd

Innkirtlar

Algengar Blodsykurleekkun, baling & nyrnahettustarfsemi,
Cushings heilkenni

Sjaldgaefar Tidateppa

Efnaskipti og neering

Algengar Ofat

Sjaldgeefar Bléokaliumlaekkun

Gedreen vandamal

Sjaldgafar Gedrofsastand

Taugakerfi

Sjaldgeefar Hakkadur innanklpuprystingur, breytt starfsemi
taugakerfis

Augu

Algengar Drer

Tioni ekki pekkt FAEda- og sjonukvilli (chorioretinopathy)

Hjarta

Sjaldgeefar Hjartabilun

Tioni ekki pekkt Ofvaxtarhjartavodvakvilli hja fyrirburum (sja
kafla 4.4)

AEdar

Algengar Hitapot (vio stora skammta)

Sjaldgafar Segarek, bjugur, haprystingur

Meltingarfeeri

Algengar Magasar (vid stéra skammta)

Sjaldgafar Bréd brisholga

HU0 og undirhud

Algengar Sar gréa haegt, stadbundin ofnaemisvidbrégd.
Vid stéra skammta: ofhaering, oflitun hidar,
herslismein

Sjaldgeefar Svitnun

Stodkerfi og bandvefur

Algengar Vid langvarandi medferd: Beinpynning, bein
verda brothattari, vodvaryrnun

Sjaldgeefar Vodvakvilli




Liffeeraflokkur MedDRA hugtak
Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir a ikomustad
Sjaldgefar Vid hrada gjof storra skammta i &0:
Ofnamisvidbrogd og syking & stungustad,
Utbreitt bradaofnemi, rodaflekkir & andliti eda
kinnum, dreglulegur hjartslattur eda
hjartslattaronot, krampalost (convulsive crises)
Tioni ekki pekkt Hiksti

Lysing valinna aukaverkana

Aukaverkanir sem koma einkum fram vid langtimanotkun og parfnast leeknisuménnunar: brymlabélur
eda adrir hudkvillar, bl6dpurrdardrep (avascular necrosis), einkenni sem likjast Cushings heilkenni,
bjagur, 6jafnveegi i starfsemi innkirtla, erting i meltingarvegi, heilkenni blodkaliumlaekkunar,
beinpynning eda beinbrot, brisbdlga, magasar eda rof & pormum, 6rmyndun & stungustad, védvakvilli
af voldum stera, huoslit, sinaslit.

Stadbundin vidbrogd & stungustad: Ovenjulegt mar og margull, sar sem groa ekki.
Heetta & medferd tafarlaust ef sjuklingurinn faer einkenni sem benda til ofvirkni i nyrnahettum, t.d.:
prymlabélur, ofhaeringu, oflitun hadar, hitapot eda herslismein.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunnar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 OfskOmmtun

Bradaofnami: Veita & medferd med adrenalini og dndunarhjalp (positive pressure ventilation). Adrar
studningsadgerdir mida ad pvi ad halda sjuklingnum rélegum.

Ef um langvinna ofskdmmtun er ad raeda getur ordid vart vid modgnun peirra aukaverkana sem lyst er
(sja kafla 4.8), einkum peirra sem tengjast innkirtlum, umbrotum og jafnveegi blédsalta.

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykursterar, ATC-flokkur: HO2ABO02.

Dexametasén er flGortengdur, langverkandi, 6flugur, bélgueydandi og 6naemisbalandi sykursteri med
litla saltsteravirkni. Sykursterar geta haft mikil og fjélbreytt ahrif 4 efnaskipti. beir breyta einnig
Onamissvari vid mismunandi areiti.

Dexametasén hamlar nymyndun prostaglandina og leukétriena, efna sem midla bodum i bélguferlum
0g 6namissvorun i @dum og frumum. bvi dregur dexametason Ur a@davikkun og leka Gr &@dum, sem
eru demigerd einkenni bélguferla, virkni hvitra bl6dfrumna, samsdfnun og kornalosun daufkyrninga
(neutrophil aggregation and degranulation), losun nidurbrotsensima ur meltib6lum o.s.frv. Petta gerist
vegna homlunar & nymyndun fosfolipasa A, ensimsins sem er abyrgt fyrir losun fjolomettadra fitusyra
sem eru forverar prostaglandina og leukétriena.

Dexametason er 30 sinnum 6flugra en kortison, 25 sinnum 6flugra en hydrdkortison, 6 sinnum 6flugra
en prednison og prednisélon og 5 sinnum 6flugra en metylprednisélon og triamcin6lon.

5.2 Lyfjahvorf



Frasog
Estertengi vatnsrofna mjog fljott eftir inndeelingu dexametason fosfats i &d. Gildi fris

dexametasonalkohols i sermi hjd ménnum né hamarki innan 10 minutna eftir ad esterformi lyfsins er
deelt inn. Alls er 90% af dexametasonfosfat breytt i fritt alkohal.

I edlilegri blodras frasogast dexametasonfosfat sem deelt er i védva hratt og nanast algerlega og nast
hamarksgildi dexametasdns i sermi 60 minatum eftir gjof lyfsins i vodva.

Dreifing
Dexametason binst einkum vid albdmin i plasma, & skammtah&dan hatt. Vid mjog stéra skammta er
meirihluti lyfsins frir i plasma, p.e. 6bundinn préteinum.

Hamarksgildi dexametaséns i maenuvokva nast 4 klukkustundum eftir gjof geislamerkts dexametasons
i @08 og neer pad u.p.b. 1/6 af peirri péttni sem meelist i plasma a sama tima. Péttni dexametasons i
menuvodkva minnkar haegt og er greinanleg i péttni sem er allt ad 2/3 af hdgmarkspéttni

24 Klukkustundum eftir inndeelingu.

Umbrot
Dexametason er ad nokkru leyti umbrotid af lifur. CYP3A4 tekur patt i umbrotum dexametasons med
oxun in vitro.

Brotthvarf

Dexametason skilst einkum Gt um nyru sem fritt dexametasonalkéhol. Eftir tengingu vid glakuronsyru
eda brennisteinssyru i lifur eru umbrotsefnin skilin Gt um nyru sem glakarénot eda sulfot.
Helmingunartimi dexametasons i sermi hja fulloronum er u.p.b. 4 klukkustundir. Vegna pess ad
helmingunartimi brotthvarfs er lengri en 36 klukkustundir getur vidvarandi dagleg gjof dexametasons
valdid upps6fnun og ofskdmmtun.

Lyfjahvorf hja sérstokum sjuklingahdépum

Skert nyrnastarfsemi
Skerding a nyrnastarfsemi hefur ekki marktaek ahrif 4 Utskilnad dexametaséns.

Skert lifrarstarfsemi

Ef skerding a lifrarstarfsemi er alvarleg, t.d. vid lifrarbélgu eda skorpulifur, lengist helmingunartimi
brotthvarfs sykurstera. Ef um albuminleekkun i bl6oi er ad raeda eykst hlutfall (virkra) sykurstera sem
ekki er bundid proteinum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I dyrarannséknum sést klofinn gémur hja rottum, masum, hémstrum, kaninum, hundum og
manndpum, en ekki hja hestum eda saudkindum. I sumum tilvikum féru pessi fravik saman vid galla i
midtaugakerfi og hjarta. Hja manndpum séust ahrif & heila eftir Gtsetningu. Ennfremur getur vexti
fosturs i legi seinkad. Klinisk pyding pessara nidurstadna er ekki pekkt og verdur ad meta hlutfall
avinnings og aheettu ef lyfid er notad hja pungudum konum, pvi leekningalegur avinningur af notkun
pess getur stundum vegid pyngra en hugsanleg vanskdpunarhatta.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Tvinatriumedetat

Natriumsitrat (E 331)

Natriumhydroxid (E 524) (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf
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6.2  Osamrymanleiki

Lyst hefur verid 6samrymanleika dexametaséns og eftirtalinna lyfja. bvi ma ekki blanda Dexavit vid
lausnir sem innihalda pessi Iyf:

Amikacin
Klérpromazin
Daunorubicin
Difenhydramin
Doxapram
Doxorubicin
Gallium nitrat
Glykdpyrronium brémid
Hydrémorfon
Idarubicin
Lérazepam
Metaramindl
Ondansetron
Proklorperazin
Vancomycin

6.3 Geymslupol

30 manudir.

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika lyfsins i 24 klukkustundir vid
25°C i eftirtdldum lausnum.

- 5% glukosi

- 0,9% natrium klorid

- Ringer laktat

Fré drverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid tafarlaust, nema st adferd sem notud er vid
opnun/bléndun/pynningu pess utiloki érverumengun. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi
0g geymsluadsteedur vid notkun & abyrgd notandans.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.

6.5 Gerd ilats og innihald
Lykjur ur gleri af tegund 1.
Pakkningasterair:

1 ml lykja
3 x 1 ml lykjur og 100 x 1 ml lykjur

5 ml lykja
5 x 5 ml lykjur

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og énnur medhondlun
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Dexavit er eingdngu einnota og & ad farga 6notudu innihaldi tafarlaust eftir ad lykja hefur verid opnud.

Eingdngu ma nota teera lausn. Ekki m& nota lausnina ef hin er skyjud eda inniheldur agnir.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

XGX Pharma ApS

Frederiksgade 11, st. th.

1265 Kgbenhavn K

Danmork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/18/117/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 5. desember 2018.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. agust 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

18. névember 2024.
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