Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ze gqmelit 4 mg kalvo, suussa hajoava
Ze gmelit 6 mg kalvo, suussa hajoava
Ze gqmelit 8 mg kalvo, suussa hajoava

deksametasoni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zeqmelit on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Zeqmelit-valmistetta
Miten Zeqmelit-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zeqmelit-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Ze qmelit on ja mihin sita kéyte tiin

Zeqmelit sisdltdd vaikuttavaa ainetta deksametasonia, joka kuuluu kortikosteroidit (kortisonit)-
nimiseen lddkevalmisteiden ryhméén. Kortikosteroidit véhentévét tulehdusta ja allergisten reaktioiden
oireita ja vaimentavat immuunijarjestelmaa.

Zeqmelit-valmistetta kdytetdén seuraavien tilojen hoitoon:

- aivokasvainten, aivoleikkauksen tai aivopaiseiden aiheuttama aivoturvotus

- dkillinen vaikea-asteinen astma

- vaikea-asteiset dkilliset ithosairaudet

- autoimmuunisairaudet

- nivelreuma

- syopilddkehoidosta johtuvan pahoinvoinnin ja oksentelun estdminen ja hoito

- ahtauttava kurkunpaitulehdus

- allergiset reaktiot, mukaan lukien dkilliset allergiset reaktiot

- koronavirustaudin 2019 (COVID-19) hoito aikuisilla ja nuorilla potilailla (vahintdan 12-
vuotiailla, joiden paino on vihintddn 40 kg), joilla on hengitysvaikeuksia ja jotka tarvitsevat
happihoitoa.

Deksametasonia, jota Zeqmelit-valmistetta sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ze qmelit-valmis tetta

Ali ota Ze qmelit-valmis tetta
- jos olet allerginen deksametasonille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkirin kanssa ennen kuin otat Zeqmelit-valmistetta.

Lisdmunuaiskuoren vajaatoiminta

Annoksesta ja hoidon kestosta riippuen timén lidkkeen aikaansaama lisimunuaiskuoren
vajaatoiminta (tiettyjen lisimunuaisten tuottamien hormonien vdhentynyt tuotanto) voi kestda
muutamia kuukausia ja yksittdisissd tapauksissa yli yhden vuoden ajan hoidon lopettamisen jilkeen.
Akillinen hoidon aiheuttama lisimunuaiskuoren vajaatoiminta voidaan minimoida asteittaisella,
suunnitellulla annoksen pienentdmiselld.

Infektiot

Talla ladkkeelld toteutettu hoito voi lisitd infektioiden riskid, ja infektioiden diagnoosi voi myds olla
sen myotd vaikeampaa. Latentit infektiot (infektiot, joista eindy oireita), kuten tuberkuloosi tai B-
hepatiitti, voivat aktivoitua uudelleen.

Feokromosytoomakriisi

Talla ladkkeelld toteutettu hoito voi aiheuttaa feokromosytoomakriisin, joka voi johtaa kuolemaan.
Feokromosytooma on harvinainen lisimunuaisten kasvain. Kriisiin voi littyd seuraavia oireita:
paansaryt, hikoilu, syddmentykytykset ja korkea verenpaine. Kddnny valittomasti ladkarin puoleen,
jos sinulla ilmenee nditd oireita.

Covid-19:n_hoito

Sinun ei pidd lopettaa muiden steroidilddkitysten kayttod, ellei ldékéri ole niin ohjeistanut.
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Zeqmelit-
valmistetta.

Voimassa olevien suositusten mukaiset yleiset steroidien kayttod koskevat varotoimet tiettyjen
sairauksien yhteydessd, infektion peittyminen, samanaikaiset ldédkkeet ym. tulee huomioida.

Keskustele lddkéirin kanssa, jos sinulla on jokin seuraavista:

- akilliset tai pitkdaikaiset bakteeri-infektiot, kuten (aiempi) tuberkuloosi

- imusolmukkeiden tulehdus (imusolmukkeet ovat kehon puolustusjirjestelmédéd edistavid
rauhasia) sen jilkeen, kun olet saanut rokotuksen tuberkuloosia vastaan

- akilliset virusinfektiot, kuten B-hepatiitti, vesirokko, herpes, tuhkarokko, poliomyeliitti,
herpeettinen keratiitti (silmén infektio). Erityistd suojausta suositellaan, jos et ole sairastanut
tuhkarokkoa tai vesirokkoa ja olet kontaktissa henkildiden kanssa,joilla on tuhkarokko tai
vesirokko.

- sieni- tai loisinfektiot (esim. madot)

- maksasairaus, kuten krooninen hepatiitti (maksatulehdus) ja maksakirroosi

- kilpirauhassairaudet

- jos sinulla on todettu tai epdillidn olevan feokromosytooma (lisimunuaisten kasvain)

- diabetes (kohonnut verensokeripitoisuus), joka on vaikeasti hallittavissa

- osteoporoosi (kalsiumin vaje luissa)

- vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta tai korkea verenpaine, joka on vaikeasti hallittavissa

- ruoansulatuskanavan haavaumat tai muut ruoansulatuskanavan héirict

- mielenterveyden hairit

- glaukooma (kohonnut silménpaine) tai silmien haavaumat tai vauriot

- nadn himértyminen tai muut nakohairiot

- kasvaimen hajoamisoireyhtyméin oireet kuten lhaskrampit, lihasheikkous, sekavuus, nidn
heikentyminen taindkohdiriot ja hengenahdistus, jos sinulla on verisyopa

- jos olet saanut tai tulet saamaan jonkin rokotteen.

Joskus fyysisen rasituksen yhteydessa (esim. kuume, onnettomuudet, leikkaukset, synnytys) timén
ladkkeen péivittdisen annoksen tilapdinen suurentaminen voi olla tarpeen.

Vaikea-asteisia allergisia reaktioita voi ilmetd (katso kohta 4).

Jos sinulla on myasthenia gravis, hermo-lihashitoksen sairaus, sairautesi voi pahentua tdmén lidkkeen
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ensimmiisen kayttojakson aikana.

Suurten annosten ottaminen

Suuret deksametasonin annokset edellyttivét sopivien kaliumlisien kdyttod ja vihdsuolaista (natriumin
osalta rajoitettua) ruokavaliota. Plasman kaliumpitoisuuksia on tilloin seurattava. Ladkéarikertoo, onko
tdmé tarpeen. Al ota kaliumia sddnnéllisesti iman Eikirin tekemi tarkastusta.

Suurten deksametasonin annosten ottaminen voi hidastaa syddmensyketta.

Ruoansulatuskanavan limakalvon perforaatiosta (lavistyksestd) johtuvaa vatsakalvon drsytysti ei
valttamattd havaita, jos kdytat tatd lddkettd suurina annoksina.

Pitkdaikainen kévyttd
Pitkdaikainen deksametasonin kéytto aloitetaan vain silloin, kun se on ehdottoman vélttimatonta, ja
arviointi tehddén tapauskohtaisesti.

Kun pitkdaikainen kortisonihoito on lopetettu tai keskeytetty, on olemassa riski taustalla olevan
sairauden pahenemiseen tai relapsiin, ékilliseen lisdmunuaiskuoren vajaatoimintaan ja kortisonin
vieroitusoireyhtymaén.

Tamén lddkkeen pitkdaikainen kayttd edellyttdd sddnndllisia lAadkarintarkastuksia, myos
silmatutkimuksia.

Hairiét laboratoriokokeiden tuloksiin
Allergioiden ihotestit voivat antaa véérid tuloksia.

Lapset

Zeqmelit voi viivastdd kasvua lapsilla. Néin ollen lapsen kasvua on seurattava
sdannollisesti (katso kohta 4). Zeqmelit-valmistetta voidaan kéyttda vain yli 3 kuukauden
ikdisille ja yli 7 kg:n painoisille lapsille.

Likkait potilaat
lakkaat potilaat ovat yleensd herkempié deksametasonihoitoon liittyville riskeille, kuten
osteoporoosille. Tdmén vuoksi ladkéri arvioi, sopikko deksametasonihoito idkkiille potilaille.

Muut lédke valmis teet ja Ze qmelit

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai

saatat ottaa muita ladkkeitd.

Jotkin lddkkeet voivat lisdtd Zeqmelit-valmisteen vaikutuksia (mukaan lukien jotkin HIV-lddkkeet:
ritonaviiri, kobisistaatti). Jos kaytat néitd ladkkeitd, lddkéri tekee tarkkoja tutkimuksia.

Zeqmelit-valmisteen ottaminen minké tahansa seuraavien lidkkeiden kanssa voi vaikuttaa sihen,

miten hyvin Zeqmelit toimii tai miten hyvin toinen ladke toimii:

- tulehduskipulddkkeet tai reumalddkkeet (esim. ibuprofeeni, diklofenaakki, aspiriini,
indometasiini) lisddvit ruoansulatuselimiston haavauman ja verenvuodon riskié

- diabetesliddkkeet (suun kautta otettavat diabeteslddkkeet ja insuliini)

- CYP3A4-entsyymin induktorit, kuten epilepsialdékkeet (fenytoiini, karbamatsepiini,
barbituraatit ja primidoni) tai tuberkuloosilidkkeet (rifampisiini)

- CYP3A-entsyymin estdjit, kuten sieni-infektioiden hoitoon kéytettévét lidkkeet (itrakonatsoli,
ketokonatsoli), ja kobisistaattia sisdltdvat lidkkeet

- matalan verenpaineen hoitoon tarkoitetut lidkkeet (efedriini)

- veren hyytymiskyvyn seurantaan kdytettavat lidkkeet (suun kautta otettavat antikoagulantit);
antikoagulanttien annosta voi olla tarpeen muuttaa

- estrogeenit (esim. ehkaisypillerit)

- hermoston hoitoon kéytettivat ladkkeet (atropiini tai muut antikolinergiset ladkkeet)

- syddmen hoitoon kdytettivit lidkkeet (digitalista siséltévét ladkkeet)

- korkean verenpaineen hoitoon kéytetyt (esim. ACE:n estdjit) tai virtsan eritysté lisddvat
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ladkkeet (diureetit)

- loisia vastaan kdytettivat ladkkeet (pratsikvanteli)

- malarian hoitoon kidytettdvét lidkkeet (klorokiini, hydroksiklorokiini, meflokiini), koska ne
voivat lisdtd myopatian (lihassairaus) ja kardiomyopatian (syddnlihassairaus) riskid

- immunosuppressantit (lidkkeet, joita kdytetdén siirrettyjen elinten hylkimisreaktioiden estoon);
siklosporiini

- lihaksia rentouttavat lddkkeet, joita kiytetddn mahan, suolen ja virtsarakon kouristusten tai
supistusten vihentdmiseen (rokuroni, vekuroni)

- kilpirauhasen ongelmien diagnosointiin kaytettivét lidkkeet (protireliini)

- jotkin antibiootit (fluorokinolonit), jotka voivat lisitd jinteisiin kohdistuvien vaikutusten,
jannetulehduksen ja jdnteen repedmén riskid

- kasvuhormoni (somatotropiini)

- ummetuksen hoitoon kdytettavat lidkkeet

- mahahaavojen hoitoon kéytettivit ladkkeet (esim. alumiinihydroksidi, magnesiumhydroksidi);
nédiden ladkkeiden ottamisen vililld pitdi olla 2 tuntia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Deksametasoni erittyy rintamaitoon.

Téamén lddkkeen kayttd raskauden ja imetyksen aikana ei ole suositeltavaa, ellei ladkari maarda sitd.
Laakari kertoo sinulle, onko sinun lopetettava imetys vai lopetettava tdmén ladkkeen kaytto.

Ajaminen ja koneiden kaytto

On epitodennékdistd, ettd Zeqmelit vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kayttdé koneita. Jos sinulle tulee
haittavaikutuksia kuten ndkohdirioitd, ndon heikentymistd tai ndon hdméartymisti, 414 aja autoa dlaka
kéyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.

3. Miten Ze qmelit-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Annos riippuu sairauden vaikeusasteesta ja siitd, miten reagoit hoitoon. Ladkérikertoo sinulle
ottamasi annoksen ja hoidon keston, ja muuttaa niitd tarpeidesi mukaisesti.

Annoksen on oltava riittdvén suuri ja hoidon on kestettiva riittdvén pitkddn. Pienintd mahdollista
annosta on kuitenkin kdytettdvd mahdollisimman lyhyen aikaa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos ladkkeelld on mielestdsi lian voimakas tai lian
heikko vaikutus.

Zeqmelit suussa hajoava kalvo on otettava kustakin annospussista seuraavalla tavalla:
. Ali leikkaa annospussia.

o Avaa vain repimismerkin kohdalta.

o Revi auki hitaasti.

o Tarkista, ettd kalvo on vahingoittumaton.



o Al leikkaa tai revi kalvoa pienempiin palasiin.
o Kéytd vain vahingoittumattomia kalvoja.

Suun on oltava tyhjd Zeqmelit-valmistetta otettaessa. Aseta yksikalvo kerrallaan kielen paille kuivilla
sormilla. Kalvo hajoaa nopeasti suussa ja se nielldén sen jilkeen suoraan, ilman vettd. Jos suusi on
kuiva, voit ottaa kulauksen vettd ennen Zeqmelit-valmisteen ottamista.

Jos otat enemmiin Ze qmelit-valmis tetta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Akillisen deksametasonimyrkytyksen tapauksia ei ole tiedossa. Yliannostuksen sattuessa on
odotettavissa, ettd tissd pakkausselosteessa ilmoitettuja haittavaikutuksia ilmenee suuremmassa
maarin.

Jos unohdat ottaa Ze qmelit-valmistetta

Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos unohdat ottaa annoksen, ota se
heti kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan annoksen aika, jatd unohtunut annos viliin ja
ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos lopetat Ze qmelit-valmis teen kiyton
Ali lopeta hoitoa ennen kuin 1adkari maédraa niin, dlika lopeta sitd édkillisesti, koska tima voi
pahentaa vointiasi.

Annosta on pienennettiva asteittain ladkéarin madrayksen mukaisesti, ennen kuin lopetat
ladkkeen oton kokonaan.

Liian nopea annoksen pienentdminen pitkdkestoisen hoidon jilkeen voi aiheuttaa oireita kuten lihas-
ja nivelkipua. L&dkédripienentdd asteittain ottamaasiannosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Tamén lidkkeen kdyton aikana on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia (joita on ilmennyt

- poikkeavat verisolujen méérét (mm. valkosolut ja lymfosyytit)

- vatsan ja kasvojen turvotus (Cushingin oireyhtymé)

- glaukooma, kaihi, sarveiskalvon haavaumien ja infektioiden paheneminen

- mahahaava, ruoansulatuskanavan verenvuoto, haimatulehdus, epamiellyttiva tunne mahassa

- hitaampi haavojen paraneminen

- yliherkkyysreaktiot, vaikea-asteiset allergiset reaktiot, kuten sydimen rytmih&iriot,
bronkospasmi, verenpaineen poikkeavuudet, verenkiertovajaus, sydidnpyséhdys.

- olemassaolevien infektioiden paheneminen ja uusien vaikeasti diagnosoitavien infektioiden
ilmaantuminen

- nesteen kertyminen (turvotus), kaliumvaje (joka voi aiheuttaa syddmen rytmin poikkeavuuksia),
painonnousu, verensokerin lisdéntyminen, diabetes, veren kolesteroli- ja
triglyseridipitoisuuksien lisidntyminen, ruokahalun lisidntyminen, kasvun viivdstyminen
lapsilla

- lihassairaudet ja -heikkous, jinteisiin kohdistuvat vaikutukset, jinnetulehdus, jinteen repedmiit,
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kalsiumin vaje luissa, osteoporoosi, kasvun viivistyminen lapsilla. Jos annosta pienennetdan
nopeasti pitkdkestoisen hoidon jilkeen, mm. lihas- ja nivelkipua ja muitakin oireita voi ilmeta.
kallonsisdisen paineen lisdéntyminen (erityisesti lapsilla), kouristusten lisidntyminen epilepsiaa

sairastavilla potilailla tai epilepsian alkaminen

- masennus, hallusinaatiot, emotionaalinen epédvakaus, drtyneisyys, lisdéntynyt aktiivisuus,
psykoosi, mania, euforia, ahdistuneisuus, unen poikkeavuudet, itsetuhoiset ajatukset

- epasddnnolliset kuukautiset tai kuukautisten puuttuminen, seksuaalinen kyvyttomyys, liallinen
karvoituksen kasvu

- akne tai muut iho-ongelmat (allergia, mustelmat, arpijuovat), turvotus, ihon viarimuutokset,
ihotulehdus (dermatiitti) suun ympérilld

- korkea verenpaine, arterioskleroosin (valtimoiden kaventumisen ja kovettumisen) ja tromboosin

(veritulpan muodostumisen) riskin lisddntyminen, verisuonitulehdus, hiussuonten hauraus
- nakohairiot, ndon heikentyminen, nddn himartyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (katso lisitietoja alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ze qmelit-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimédrian (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaiviméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ze qmelit sisiiltidi
- Vaikuttava aine on deksametasoni.
- Muut aineet ovat hypromelloosi ja glyseroli.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Zeqmelit 4 mg kalvo, suussa hajoava on valkoinen tai vaaleankeltainen, lipikuultava, suorakulmion
muotoinen kalvo, jonka koko on 20 x 17 mm.

Zeqmelit 6 mg kalvo, suussa hajoava on valkoinen tai vaaleankeltainen, lipikuultava, suorakulmion
muotoinen kalvo, jonka koko on 20 % 25 mm.

Zeqmelit 8 mg kalvo, suussa hajoava on valkoinen tai vaaleankeltainen, lapikuultava, suorakulmion
muotoinen kalvo, jonka koko on 20 x 33 mm.

Zeqmelit on saatavilla pahvikoteloissa, jotka sisdltivit 2, 3 tai 5 annospussia. Yksi annospussi
siséltdd yhden suussa hajoavan kalvon.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
AcuCort AB
Scheeletorget 1

223 81 Lund

Ruotsi

Valmistaja
AdhexPharma

42, rue de Longvic
Chenove, 21300
Ranska

Paikallinen edustaja
Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Stockholm
Ruotsi

+46 (0)10-130 99 50
mfo@unimedicpharma.se

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Norja: Zeqmelit

Ruotsi: Zeqgmelit

Suomi: Zeqmelit

Tanska: Zeqmelit

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.01.2024.


mailto:info@unimedicpharma.se

Bipacksedel: Information till anvindaren
Ze qmelit 4 mg muns 6nderfallande film
Ze gmelit 6 mg muns 6nde rfallande film
Ze qmelit 8 mg muns 6nderfallande film

dexametason

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

S o

1.

Vad Zeqmelit dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du tar Zeqmelit

Hur du tar Zeqgmelit

Eventuella biverkningar

Hur Zegmelit ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Zeqmelit iir och vad det anvinds for

Zeqmelit innehaller det verksamma &mnet dexametason som tillhér en grupp likemedel som kallas
kortikosteroider (kortison). Kortikosteroider minskar inflammation, symtom pa allergiska reaktioner
och ddmpar immunforsvaret.

Zeqmelit anvinds for behandling av:

Svullnad 1 hjarnan pa grund av hjairntumérer, neurokirurgi eller abscesser (varbolder)

Akut svar astma

Svara akuta hudsjukdomar

Autoimmuna sjukdomar

Ledgéngsreumatism

Forebyggande och behandling av illaméende och krdkningar utlosta av behandling med
cancerlikemedel

Krupp

Allergiska reaktioner, inklusive akuta allergiska reaktioner

Behandling av coronavirussjukdom 2019 (COVID-19) hos vuxna och ungdomar (12 ar och
dldre med en kroppsvikt pa minst 40 kg) med andningssvarigheter och behov av syrebehandling.

Dexametason som finns i Zeqmelit kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du tar Ze gqmelit

Ta inte Ze qmelit

om du &r allergisk mot dexametason eller mot ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du bdrjar anvinda Zeqmelit.

Binjurebarksvikt
Beroende pa dos och behandlingstid kan binjurebarksvikt (minskad produktion av vissa hormoner

fran binjurarna) orsakad av detta likemedel paga under nidgra ménader och i enskilda fall Gver ett &r
efter att behandlingen upphdrt. Akut binjurebarksvikt som orsakas av behandlingen kan minimeras
genom en gradvis, planerad nedtrappning av dosen.

Infektioner

Behandling med detta likemedel kan 6ka risken for infektioner, och det kan vara svarare att
diagnostisera dem. Latenta infektioner (infektioner som inte uppvisar symtom) kan ateraktiveras,
sdsom tuberkulos eller hepatit B.

Feokromocytomrelaterad kris

Behandling med detta likemedel kan orsaka feokromocytomrelaterad kris, som kan vara dodlig.
Feokromocytom é&r en séllsynt tumor i binjurarna. Kris kan uppstd med foljande symtom: huvudvirk,
svettningar, hjirtklappningar och hogt blodtryck. Kontakta genast din likare om du upplever dessa
symtom.

Behandling av Covid-19

Du bér inte sluta ta andra kortikosteroider om inte din likare har instruerat dig att gora det.

Tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Zeqmelit.

Allminna forsiktighetsatgirder bor vidtas i enlighet med aktuella rekommendationer betréffande bl.a.
kortikosteroidanvdndning vid specifika sjukdomar, risk for maskering av infektion, samtidiga
likemedel o.s.v.

Tala med din likare om du har nagot av foljande :

- akuta och kroniska bakterieinfektioner sdsom (tidigare) tuberkulos

- inflammation i lymfknutorna (kortlar som hjdlper kroppens immunforsvar) efter att du
vaccinerats mot tuberkulos

- akuta virusinfektioner sasom hepatit B, vattkoppor, herpes, massling, polio, herpeskeratit
(infektion 10gat). Sérskilt skydd (vaccin) rekommenderas om du inte har haft méssling eller
vattkoppor och dr i kontakt med personer med méssling eller vattkoppor

- infektioner orsakade av svamp eller parasiter (t.ex. maskar)

- leversjukdom sasom kronisk hepatit (inflammation i levern) och skrumplever (levercirros)

- sjukdom 1 skoldkdrteln

- om du har eller misstéinks ha feokromocytom (en tumdr i binjurarna)

- svarkontrollerad diabetes (6kat blodsocker)

- benskorhet (kalciumbrist i skelettet)

- svar hjartsvikt eller svirkontrollerat hogt blodtryck

- mag-tarmsér eller andra tillstind 1 mag-tarmkanalen

- psykiatriska sjukdomar

- glaukom (hogt 6gontryck) eller sar eller skador 1 6gat

- dimsyn eller andra synrubbningar

- symtom pa tumérlyssyndrom sasom muskelkramper, muskelsvaghet, forvirring, synforlust
eller synstérningar och andfdddhet, om du har blodcancer

- om du har fatt eller kommer att & vaccin

Vid vissa typer av fysisk pafrestning (t.ex. feber, olyckor, operationer, forlossningar) kan det vara
nddvéndigt att tillfdlligt 6ka den dagliga dosen av likemedlet.

Allvarliga allergiska reaktioner kan forekomma (se avsnitt 4).

Om du lider av myastenia gravis, en neuromuskuldr sjukdom, kan den forvirras under den forsta tiden
som du tar detta likemedel.



Intag av hoga doser

Hoga doser av dexametason kriver limpliga kaliumtillskott och natriumbegréinsad (saltfattig) diet, och
kaliumnivaerna i blodplasma ska 6vervakas. Din likare kommer att tala om for dig om detta &r
nddvéndigt. Man ska inte inta kalium regelbundet utan likarkontroll.

Intag av hoga doser av dexametason kan sénka hjértrytmen.

Tecken pa irritation 1 bukhinnan pa grund av perforering (genomtréngning) av slemhinnan i mag-
tarmkanalen visar sig eventuellt inte om du tar hoga doser av detta likemedel.

Langtidsbehandling
Langtidsbehandling med dexametason sétts in endast ndr det dr absolut nddvandigt och en
bedomning gors i varje enskilt fall.

Nér du dr klar med eller méste avbryta en langtidsbehandling med kortison finns det en risk for
forsamring eller aterfall av den underliggande sjukdomen, akut binjurebarksvikt och
kortisonabstinens.

Vid lingtidsanvdndning av detta likemedel krivs regelbunden medicinsk kontroll, inklusive
Ogontest.

Paverkan av laboratorietester
Hudtester for allergi kan ge felaktiga resultat.

Barn

Zeqmelit kan forsena tillvixten hos barn och dirfor ska barns tillvixt Gvervakas
regelbundet (se avsnitt 4). Zeqmelit ska endast anvéndas av barn dldre &n 3 manader och
med en kroppsvikt over 7 kg.

Aldre patienter

Aldre patienter #r generellt mer kéinsliga for de risker som behandling med dexametason medfor s
som benskorhet (osteoporos). Darfor kommer likaren bedoma om behandling med dexametason ar
lamplig for dldre patienter.

Andra liikemedel och Ze gmelit

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan

tdnkas anvinda andra likemedel.

Vissa likemedel kan oka effekten av Zegmelit. Om du tar dessa likemedel kommer din likare att
utfora detaljerade kontroller (inklusive for hiv: ritonavir, kobicistat).

Anvindning av Zeqmelit tillsammans med ndgot av foljande likemedel kan dndra bdde Zeqmelit och

det andra likemedlets eftekt:

- NSAID-lékemedel: antiinflammatoriska eller antireumatiska likemedel (t.ex. ibuprofen,
diklofenak, acetysalicylsyra, indometacin) okar risken for mag-tarmsar och blodning

- lakemedel for behandling av diabetes (diabeteslikemedel som tas via munnen och insulin)

- enzyminducerare (CYP3A4) sdsom likemedel for behandling av epilepsi (fenytoin,
karbamazepin, barbiturater och primidon) eller for att behandla tuberkulos (rifampicin)

- enzymhdmmare (CYP3A) sdésom mediciner for att behandla svampinfektioner (itrakonazol,
ketokonazol) och mediciner som innehéller kobicistat

- lakemedel for behandling av lagt blodtryck (efedrin)

- lakemedel for att 6vervaka blodets forméaga att levra sig (antikoagulanter som tas via munnen);
dosen av antikoagulanter kan behova justeras

- Ostrogener (t.ex. p-piller)

- lakemedel som anvidnds for nervsystemet (atropin eller andra antikolinerga likemedel)

- lakemedel for hjartat (digitalislikemedel)

- lakemedel for hogt blodtryck (t.ex. ACE-hdmmare) eller vétskedrivande medel (diuretika)

- lakemedel mot parasiter (prazikvantel)
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- likemedel mot malaria (klorokin, hydroxiklorokin, meflokin) eftersom de kan dka risken for
myopati och kardiomyopati (muskel- respektive hjartmuskelsjukdomar)

- immunosuppressiva dmnen (likemedel som forhindrar avsttning av transplanterade organ),
ciklosporin

- lakemedel som verkar avslappnande p& musklerna och som anvinds for att minska spasmer eller
sammandragningar i magen, tarmarna och urinblasan (rokuronium, vekuronium)

- lakemedel for att diagnostisera problem i skoldkdrteln (protilerin)

- vissa antibiotika (fluorokinoloner) som kan Oka risken for paverkan pé senor, seninflammation
och senbristningar

- tillvixthormon (somatotropin)

- lakemedel mot forstoppning

- laikemedel for behandling av magsér (t.ex. aluminiumhydroxid, magnesiumhydroxid), dessa
lakemedel ska tas med 2 timmars mellanrum

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Dexametason utsondras i brostmjolk.

Du bor inte ta detta likemedel under graviditet och amning, sévida inte din likare séger it dig att
gora det. Lakaren talar om for dig om du ska slita amma eller sluta ta likemedlet.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det dr inte troligt att Zeqmelit paverkar formagan att kora bil eller anvdanda maskiner. Om du upplever
biverkningar s&som synrubbningar, synforlust eller dimsyn ska du inte kéra bil eller anvinda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3.  Hur du tar Zeqmelit

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dosering
Dosen beror pé sjukdomens svarighetsgrad och hur du svarar pa behandlingen. Din likare talar om

vilken dos du ska ta och hur ldng behandlingstiden &r, och anpassar dentill dina behov.

Dosen ska vara tillrdckligt hog och behandlingstiden tillrdckligt ldng. Lagsta effektiva dos ska dock
tas under kortast mdjliga behandlingstid.

Informera likare eller apotekspersonalen om du tror att likemedlet har for stark eller svag effekt.

Avlidgsna Zeqmelit munsonderfallande film fran dospasen pa foljande sitt:
Klipp inte upp pasen

Oppna endast vid avrivningsfliken

Riv av ldngsamt

Kontrollera att filmen ar oskadad

Klipp eller riv inte filmerna i mindre delar

Anvind endast oskadade filmer

11



Munnen ska vara tom innan du tar Zeqmelit. Placera en film at gangen pa tungan med torra fingrar.
Filmen I6ser snabbt upp sig i munnen och sviljs dérefter direkt, utan vatten. Om du &r torr i munnen sa
kan du dricka lite vatten innan du tar Zeqmelit.

Om du har tagit for stor méiingd av Ze qmelit

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Det finns inga kénda akuta forgiftningsfall med dexametason. Vid dverdosering kan det forvéntas att
de biverkningar som anges i den hér bipacksedeln kommer att upptrida i stérre omfattning.

Om du har glomt att ta Ze qmelit

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du glommer att ta en dos, ta den sé snart du
kommer ihdg. Men om det 4r mycket néra till nésta dos, hoppa Gver den dos du glomt och ta nésta dos
vid den vanliga tidpunkten.

Om du slutar ta Ze qmelit
Avsluta inte behandlingen forrén lakaren sdger till och avbryt den inte plotsligt, eftersom det kan
forvérra din sjukdom.

Dosen ska minskas gradvis enligt ldkares ordination, tills behandlingen avslutas.

En alltfér snabb minskning av dosen efter langvarig behandling kan orsaka symtom som muskel- och
ledvark. Din likare kommer att gradvis sdnka den dos du ska ta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Under anvdndning av detta likemedel har foljande biverkningar rapporterats (forekommer hos ett
okdnt antal anvandare):

- Onormala blodkroppar (bl.a. vita blodkroppar och lymfocyter).

- Fetma pa buken och i ansiktet (Cushings syndrom).

- Glaukom, starr, forsdmring av sér p& hornhinnan och infektioner.

- Magsér, mag-tarmblodning, bukspottkortelinflammation, magbesvar.

- Langsammare sarlikning.

- Overkinslighetsreaktioner, svéra allergiska reaktioner, t.ex. problem med hjirtrytmen, kramp i
luftréren (bronkospasm), blodtrycksavvikelser, cirkulationssvikt, hjértstillestand.

- Befintliga infektioner kan forvérras och nya infektioner som ar svara att diagnostisera kan
uppkomma.

- Vitskeretention (6dem), kaliumforlust (som kan orsaka rubbad hjirtrytm), 6kad vikt, dkat
blodsocker, diabetes, dkade nivaer av blodkolesterol och triglycerider, okad aptit, forsenad
tillvéixt hos barn.

- Muskelsjukdomar och svaghet, senpaverkan, seninflammation, senbristning, kalciumférlust i
skelettet, benskorhet, forsenad tillvixt hos barn. Om dosen minskas snabbt efter langvarig
behandling, kanbland annat muskel- och ledvérk forekomma.

- Okat tryck i skallen (sérskilt hos barn), 6kning av spasmer hos epileptiska patienter eller debut
av epilepsi.

— Depression, hallucinationer, emotionell instabilitet, irritabilitet, 6kad aktivitet, psykos, mani,
eufori, &ngest, somnrubbningar, sjalvmordstankar.

- Oregelbunden menstruation eller frdnvaro av menstruation, impotens, onormal harvixt.
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- Akne eller andra hudproblem (allergi, blamirken, hudbristningar), 6dem, fargforandringar pa
huden, inflammation i huden (dermatit) runt munnen.

- Hogt blodtryck, dkad risk for aderforkalkning (fortrdngning och férhérdning av artirerna) och
trombos (blodpropp), kérlinflammation, kapillirskorhet.

- Synrubbningar, synforlust, dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att ka informationen om
likemedels sékerhet.

Webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

S.  Hur Zeqmelit ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénd inte likemedlet efter utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Det finns inga sérskilda forvaringsanvisningar for detta likemedel.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr dexametason.
- Ovriga innehallsémnen ar hypromellos och glycerol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Zeqmelit 4 mg munsonderfallande film &r en vit till blekgul, genomskinlig, rektangulir film med en
storlek pa 20 x 17 mm.

Zeqmelit 6 mg munsonderfallande film 4r en vit till blekgul, genomskinlig, rektangulir film med en
storlek pa 20 x 25 mm.

Zeqmelit 8 mg munsonderfallande film 4r en vit till blekgul, genomskinlig, rektangulir fiim med en
storlek pa 20 x 33 mm.

Zeqmelit &r forpackat i kartonger med 2, 3 eller 5 dospésar, som var och en innehéller en
munsonderfallande film.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
AcuCort AB

Scheeletorget 1

223 81 Lund

Sverige
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http://www.fimea.fi/

Tillverkare
AdhexPharma

42, rue de Longvic
Chendve, 21300
Frankrike

Lokal foretridare
Unimedic Pharma AB
Box 6216

102 34 Stockholm
Sverige

+46 (0)10-130 99 50
mfo@unimedicpharma.se

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:
Danmark: Zeqmelit

Finland: Zeqmelit

Norge: Zeqmelit

Sverige: Zeqmelit

Denna bipacksedel indrades senast 09.01.2024.

14


mailto:info@unimedicpharma.se

