Pakendi infoleht: teave kasutajale
Dexamethasone Kalceks, 4 mg/ml siiste-/infusioonilahus
deksametasoonfosfaat (dexamethasoni phosphas)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Dexamethasone Kalceks ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Dexamethasone Kalceksi manustamist
Kuidas Dexamethasone Kalceksit manustatakse

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas Dexamethasone Kalceksit séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Al e

1. Mis ravim on Dexamethasone Kalceks ja milleks seda kasutatakse

Dexamethasone Kalceks sisaldab toimeainena deksametasoonfosfaati (edaspidi deksametasoon).
Deksametasoon on stinteetiline gliikkokortikoid (neerupealise koore hormoon). See vihendab
poletikusiimptomeid ja osaleb olulistes ainevahetusprotsessides.

Siisteemne kasutamine (méjutab kogu organismi)

Dexamethasone Kalceksit kasutatakse sageli pirast suure annusega alustatud erakorralist ravi

jargmistel juhtudel:

- ajuturse ravi ja profiilaktika peaajukasvajate korral (pérast operatsiooni ja pirast
rontgenkiiritust) ning pérast seljaajutraumat;

- raske allergilise reaktsiooni tottu tekkinud Sokiseisund, mida nimetatakse anafiilaktiliseks Sokiks
(nt reaktsioon kontrastainele);

- Sokiseisundid pérast raskeid traumasid, et ennetada traumajérgse nn Sokikopsu teket
(4gedat hingamispuudulikkust);

- astmahoo piisivad rasked siimptomid,;

- monede ulatuslike, dgedate, raskete nahahaiguste (nt pemphigus vulgaris, erlitroderma) esialgne
ravi;

- rasked verehaigused (nt 4ge trombotsiitopeeniline purpur, hemoliiiitiline aneemia — kaasravim
leukeemiaravi osana);

- teise rea ravim patsientidel, kellel on neerupealiste talitlus halvenenud v&i puudub (dge
neerupealiste puudulikkus, Addisoni tove kriis).

Dexamethasone Kalceksit kasutatakse koroonaviirushaiguse 2019 (COVID-19) raviks tdiskasvanutel
ja noorukitel (vanuses 12 aastat ja rohkem, kehakaaluga vihemalt 40 kg), kellel on hingamisraskused
ja kes vajavad hapnikravi.

Paikne kasutamine (méjutab piiratud kehapiirkonda)

- Siistimine liigese iimbrusse (periartikulaarselt) ja kudedesse tungiv (infiltratiivne) ravi, nt
olaliigese poletiku (dlaliigese periartriit), kiitinarliigese poletiku (epikondiiliit), liigest
vooderdava pauna pdletiku (bursiit), kd6lustupepdletiku (tendovaginiit) ja randmepdletiku
(stiiloidiit) korral.



- Siistimine liigesesse (intraartikulaarselt), nt reumatoidartriidi korral, kui on haaratud iiksikud
liigesed voi kui vastus siisteemsele ravile on ebapiisav, degeneratiivse liigesehaigusega
(reumatoidartriidiga) kaasnevate pdletikureaktsioonide korral.

2. Mida on vaja teada enne Dexamethasone Kalceksi manustamist

Dexamethasone Kalceksit ei tohi manustada

- Kui olete deksametasooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- Kogu organismi haarav nakkus, sh seenest pdhjustatud (nt parmseennakkus), mida ei ravita
antibiootikumidega.

- Liigesesiisti ei tohi teha jargmistel juhtudel: infektsioonid ravitavas liigeses vdi selle vahetus
iimbruses; bakterite pohjustatud liigesepodletik (bakteriaalne artriit); ravitava liigese
ebastabiilsus; kalduvus verejooksule (iseeneslik vdi verevedeldajate tottu); kaltsiumiladestused
liigese ldheduses (periartikulaarne kaltsifikatsioon); luukoe paikne hdvimine, eriti 6lavarreluu ja
reieluu pea piirkonnas (avaskulaarne luunekroos); kdoluserebend; siiiifilisest tingitud
liigesehaigus (Charcot' liiges).

- Kui manustamiskohas on infektsioon, siis ilma pShjust ravimata on infiltratsioon
vastundidustatud.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne selle ravimi saamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, sest eriline ettevaatus on
vajalik juhul, kui:

. teil on dge voi krooniline bakteriaalne nakkus;

o teil on olnud tuberkuloos;

. teil on siseelundeid haarav seenhaigus;

. teil on parasiittébi (nt amoéobnakkus, niitusstobi);

. teil on dge viirusnakkus (B-hepatiit, ohatis, tuulerduged);

. teie (vOi teie laps) on saanud vdi peab saama vaktsiini (vt ,,Muud ravimid ja Dexamethasone

Kalceks®). Eriti tihtis on rddkida oma arstile, kui te pole veel leetreid voi tuulerdugeid pddenud
voi kui teie lapse immuunsiisteem on ndrgenenud;

. teil on mao- voOi soolehaavandid;

. teil on osteoporoos (luukoe hiavimine). Enne pikaajalist ravi voib teie arst pidada vajalikuks
mdota luutihedust. Vajadusel voib arst teile méédrata kaltsiumi vdi D-vitamiini sisaldavaid
toidulisandeid ja/vdi luuhdrenemise vastaseid ravimeid. Raske osteoporoosiga patsientidel
kasutatakse seda ravimit ainult eluohtlikus olukorras voi lithikest aega;

. teil on ravile raskesti alluv kdrge vererdhk;

. teil on suhkurtdbi (diabeet);

. teil on olnud psiiiihiline haigus, sealhulgas enesetapurisk;

. teil on silmasisene rohk suurenenud (suletud voi avatudnurga glaukoom), sarvkesta vigastus voi
haavandid silmas (sest vajate silmaarsti hoolikat jalgimist ja ravi);

. teil on siidame- vdi neeruhaigus;

. teil on lihasehaigus raskekujuline miiasteenia (myasthenia gravis), sest selle simptomid vdivad
pérast deksametasooni manustamist esialgu siiveneda; algannuse valimisel tuleb olla ettevaatlik;

. teil on neerupealise kasvaja (feokromotsiitoom).

Kui te ei ole kindel, kas miski iilaltoodust kehtib teie kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui selle ravimi saamise ajal méarkate iikskoik millist jargmistest stimptomitest, radkige sellest oma
arstile:

. Juhul kui teil on pahaloomuline verehaigus, siis lihaskrambid, lihasndrkus, segasus, nigemise
halvenemine vdi kadumine ja dhupuudus/hingeldus. Need vdivad olla tuumori liiiisi siindroomi
stimptomid.

. Ahmane nigemine vo6i muud nigemishiired.

Samaaegne kortikosteroidide kasutamine
Te ei tohi teiste steroidravimite kasutamist 1dpetada, vilja arvatud juhul, kui arst on nii 6elnud.



Uldised ettevaatusabindud steroidide kasutamisel konkreetsete haiguste korral ning infektsioonide
maskeerimise ja samaaegselt kasutatavate ravimite jne suhtes peavad olema kooskdlas kehtivate
soovitustega.

Rasked allergilised reaktsioonid

Tekkida véivad rasked allergilised reaktsioonid ja isegi anafiilaksia (potentsiaalselt eluohtlik
reaktsioon), mille siimptomid on nt ebakorrapirased siidamel6ogid, hingamisteede ahenemine,
vererdhu tous voi langus, vereringepuudulikkus voi siidameseiskus.

Neerupealiste puudulikkus

Kauem kui 10 pdeva kestnud ravi jéarsk katkestamine v3ib pohjustada dgedat neerupealiste
puudulikkust. Seetdttu tuleb ravi 15peta annust aeglaselt vihendades. Gliikokortikoidravist pdhjustatud
neerupealiste puudulikkus voib soltuvalt annusest ja ravi kestusest piisida veel mitu kuud,
iiksikjuhtudel ka kauem kui iiks aasta pérast ravi 16petamist.

Kui ravi ajal tekib fiiiisilise stressiga olukord, néiteks palavikuga haigus, dnnetus v&i operatsioon,
peate sellest kohe teatama oma arstile voi iitlema kiirabi/EMO arstile, et teil on pooleli ravi
deksametasooniga. Vajalikuks voib osutuda deksametasooni 66pdevase annuse ajutine suurendamine.
Fiitisilise stressiga olukordades vaib olla vajalik gliikokortikoidide manustamine ka siis, kui
neerupealiste puudulikkus pirast ravi Idppu piisib.

Infektsioonirisk

Deksametasooni manustamine séilitusraviks vajalikust annusest suuremates annustes on seotud
suurema infektsioonide (nakkuste) riskiga, olemasolevate nakkuste voimaliku siivenemisega ja
varjatud nakkuste voimaliku aktiveerumisega. Poletikuvastane toime voib nakkussiimptomeid varjata
kuni nakkuse raskemaks muutumiseni.

Seedetrakti hdired

Sooleperforatsiooni (mulgustuse) ja sellega kaasneva peritoniidi (kdhukelmepdletik) riski tottu
kasutatakse seda ravimit range meditsiinilise pohjusega ja koos asjakohase jilgimisega jargmistel
juhtudel:

. raske jimesoolepdletik (haavandiline koliit), millega kaasneb perforatsiooni risk;
. abstsessid vOi madased infektsioonid;

. divertikuliit (jaimesoole seina sopististe (divertiikulite) poletik);

. kohe pirast teatud tiitipi sooleoperatsioone (sooleanastomoos).

Suuri gliikokortikoidiannuseid saavatel patsientidel voivad mao- vdi sooleperforatsiooniga
(mulgustusega) kaasnevad kéhukelme adrritusndhud puududa.

Pikaajaline ravi
Pikaajalise ravi korral on ndidustatud regulaarne arstlik kontroll (sh silmade kontroll iga kolme kuu

tagant), vordlemisi suurte annuste korral tuleb tagada toidus piisav kaaliumisisaldus (nt koogiviljad,
banaanid) ja piirata naatriumi (soola) sisaldust ning jélgida vere kaaliumisisaldust. Hoolikalt on vaja
jélgida ka patsiente, kellel on raske siidamepuudulikkus (siida ei suuda kehasse pumbata
ainevahetuseks vajalikus koguses verd, kas pingutuse ajal voi isegi rahuolekus).

Konkreetsete manustamisviisidega seotud hoiatused

. Ravimit manustatakse veeni aeglaselt (2...3 minutit), sest liiga kiire siistimine v3ib pohjustada
ajutist ebameeldivat kirvendustunnet vdi ebanormaalset tunnet nahas, mis kestab kuni 3 minutit.
Need toimed on iseenesest kahjutud.

. Gliikokortikoidide liigesesse manustamine suurendab liigeseinfektsioonide riski.
Gliikokortikoidide pikaajaline ja korduv kasutamine kandvates liigestes vdib pohjustada
liigesesiseste degeneratiivsete muutuste siivenemist. Uks vdimalik pohjus on haaratud liigese
tilekoormamine pérast valu vdoi muude siimptomite méddumist.

Muud hoiatused
. Suurte annuste korral vdib siidame 166gisagedus aeglustuda.
. Kui deksametasooniga samal ajal kasutatakse fluorokinoloone (antibiootikumid), suureneb



kodlusehiirete, kdolusepdletiku ja kodluserebendi tekke risk.

. Surmatud (inaktiveeritud) vaktsiinidega on vaktsineerimine pShimotteliselt voimalik. Kuid tuleb
meeles pidada, et immuunvastus, seega ka vaktsineerimise toime vdib suuremate annuste korral
olla ndrgenenud.

. Eakatel patsientidel kaalub arst hoolikalt kasu ja riske ning jélgib tihelepanelikult selliste
korvaltoimete suhtes, nagu osteoporoos (luukoe hivimine).

. Kui deksametasooni manustatakse enneaegsele vastsiindinule, on vaja jilgida siidame
funktsiooni ja struktuuri.

Lapsed ja noorukid

Hingamisprobleemidega enneaegsetel imikutel ei tohi deksametasooni tavaraviks kasutada.
Lastel ja noorukitel tohib ravimit kasutada ainult mojuval meditsiinilisel pdhjusel, sest see v3ib
pohjustada kasvupeetust. Vdimalusel tuleb pikaajalise ravi korral votta eesmérgiks vahelduva ravi
kasutamine.

Muud ravimid ja Dexamethasone Kalceks

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Mbned ravimid véivad deksametasooni toimet tugevdada ja kui te neid ravimeid (sh HIV ravimid
ritonaviir ja kobitsistaat) kasutate, voib arst pidada vajalikuks teid hoolikalt jdlgida.

Radkige oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate mdnda jérgmistest ravimitest:

. siidamepuudulikkuse ravimid (siidamegliikosiidid);

. uriinierituse suurendamiseks kasutatavad ravimid;

. vere gliikoosisisaldust vihendavad ravimid (diabeedivastased ravimid);

. trombide ennetamiseks / vere vedeldamiseks kasutatavad ravimid (kumariini derivaadid);

. efedriin (kasutatakse astma ja vereringehdirete korral);

. rifampitsiin (kasutatakse tuberkuloosi raviks);

. krambihoogude ja epilepsia ravimid (feniitoiin, karbamasepiin, primidoon);

. barbituraadid (und soodustavad ravimid);

. ketokonasool, itrakonasool (kasutatakse seennakkuste raviks);

. infektsioonivastased ravimid (makroliidantibiootikumid, nt eriitromiitsiin, voi fluorokinoloonid,
nt tsiprofloksatsiin);

. valuvaigistid ja pdletiku-/reumavastased ained (nt salitsiilaadid ja indometatsiin);

. Ostrogeeni sisaldavad rasestumisvastased ravimid;

. sooleparasiitidevastane ravim (prasikvanteel);

. korge vererdhu ja mone siidamehaiguse ravimid (AKE inhibiitorid);

. malaariavastased ained (klorokviin, hiidroksiiklorokviin, meflokviin);

. somatropiin (kasvuhormoon);

. lahtistid;

. atropiin ja muud antikolinergilised ained (ravimid, mis blokeerivad aju teatud virgatsaineid);

. lihaseid 166gastavad ravimid;

. immuunsiisteemi norgestavad ravimid (tsiiklosporiin);

. bupropioon (ravim suitsetamisest loobumiseks).

Toime uuringumeetoditele: allergiatestide korral vdivad nahareaktsioonid olla pérsitud. Vdimalikud on
koostoimed ravimiga, mida kasutatakse kilpnddrmeuuringuteks (protireliini manustamise korral v3ib
TSH sisalduse suurenemine olla vihem viljendunud).

Kui deksametasooni ravi toimub 8 nidalat enne ja kuni 2 néddalat pirast aktiivset profiilaktilist
vaktsineerimist, voib oodata selle vaktsineerimise ndrgemat efektiivsust voi toime puudumist.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
saamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Deksametasoon libib platsentat. Raseduse ajal, eriti kolmel esimesel kuul, tohib ravimit kasutada



ainult parast hoolikat kasu-riski hindamist. Seepirast peavad naised oma arstile rddikima, kui nad on
rasedad voi kui jadvad rasedaks. Rasedusaegse pikaajalise ravi korral ei saa vilistada loote
kasvuhiireid. Kui glitkokortikoide manustatakse raseduse 10pu poole, on vastsiindinul neerupealiste
alatalitluse tekke risk, mille tGttu ta v3ib vajada asendusravi, asendusravi annust tuleb aeglaselt
vihendada. Raseduse 16pus Dexamethasone Kalceksi saanud emade vastsiindinutel v6ib parast siindi
esineda madal veresuhkru sisaldus.

Imetamine

Gliikokortikoidid erituvad rinnapiima. Seni ei ole teatatud kahjulikust toimest imikule. Sellest
hoolimata tuleb neid ravimeid imetamise ajal kasutada ainult rangel ndidustusel. Kui on vaja kasutada
suuremaid annuseid, siis tuleb imetamine katkestada.

Viljakus
Viljakuse kohta ei ole uuringuid 14bi viidud.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud.

Dexamethasone Kalceks sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab ligikaudu 3 mg naatriumi (sd6gisoola peamine koostisosa) ithe milliliitri lahuse kohta.
See on vordne 0,15%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud d0pdevasest toiduga saadavast kogusest
tdiskasvanutel.

3. Kuidas Dexamethasone Kalceksit manustatakse

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on middranud. Teie arst otsustab, kui kaua te peate
deksametasooni saama. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Seda ravimit vdidakse manustada veeni, lihasesse, liigesesse vdi pehmesse koesse infiltreerimise teel.

Annustamine s6ltub ndidustusest, siimptomite raskusest, patsiendi individuaalsest ravivastusest ja
(liigesesse siistimise korral) liigese suurusest.

Gliikokortikoide tohib kasutada ainult nii kaua (ja iiksnes sellistes viikestes annustes), kui on
tingimata vajalik soovitud ravitoime saavutamiseks ja hoidmiseks. Kasutamise kestus oleneb
ndidustusest. Pikaajalist deksametasooni ravi ei tohi 16petada jérsku, vaid annust tuleb arsti juhiste
jérgi jark-jargult vihendada.

COVID-19 ravi
Tdiskasvanud patsientidele on soovitatav manustada veeni 6 mg iiks kord 66pédevas kuni 10 pieva
jooksul.

Kasutamine noorukitel: lastel (noorukitel vanuses 12 aastat ja rohkem, kehakaaluga vihemalt 40 kg)
on soovitatav manustada veeni 6 mg iiks kord 66pdevas kuni 10 pdeva jooksul.

Neerukahjustus
Annuse kohandamine ei ole vajalik.

Maksakahjustus
Raske maksahaigusega patsientidel voib olla vaja annust kohandada.

Lapsed ja noorukid
Kuni 14 aasta vanuste laste pikaajalise ravi korral tuleb kasvuhdirete riski tottu teha iga 3-pdevase

ravikuuri jarel 4-pdevane ravivaba periood.

Kui teile manustatakse Dexamethasone Kalceksit rohkem, kui ette nidhtud



Agedaid deksametasoonimiirgistuse juhtumeid ei ole teada. Uleannustamise korral on oodata rohkem
korvaltoimeid. Kui arvate, et olete saanud liiga palju ravimit, ragkige sellest kohe oma arstile.

Kui te 1opetate Dexamethasone Kalceks kasutamise

Ravi ei tohi katkestada ega jarsku I6petada, vélja arvatud siis, kui arst nii {itleb. Kui te siiski otsustate
ise oma ravi 1opetada (nt tekkinud korvaltoimete tottu voi kuna tunnete ennast paremini), siis
kaasnevad sellega mitte ainult risk ravi edukuse vihenemiseks, vaid ka mirkimisvéarsed riskid teile
endale. Eelk&ige parast pikaajalist ravi ei tohi te mingil juhul selle ravimi votmist ise 16petada. Pidage
alati koigepealt ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Liihiajalise deksametasooni ravi korral on korvaltoimete risk viike. Voimalikud on jargmised
kdorvaltoimed:

. mao- voi kaksteistsormiksoole haavandid;
. organismi vastupanuvdime vihenemine nakkuste suhtes;
. vere gliikoosisisalduse suurenemine (gliikoositaluvuse vihenemine).

Tekkida véivad jargmised korvaltoimed, mis sdltuvad tugevalt annusest ja ravi kestusest ning mille
sagedus on seega teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Infektsioonid ja infestatsioonid
Varjatult kulgevad nakkused, seen-, viirus- ja muude nakkuste (oportunistlikud infektsioonid)
avaldumine vdi siivenemine, niitusstove aktiveerumine (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).

Vere ja liimfisiisteemi hiired
Muutused verepildis (mddukas leukotsiitoos, liimfotsiitopeenia, eosinopeenia, poliitsiiteemia).

Immuunsiisteemi hiired

Ulitundlikkusreaktsioonid (nt 166ve); immuunsiisteemi norgenemine; allergilised reaktsioonid ja isegi
anafiilaksia (eluohtlik dge allergiline reaktsioon), mille siimptomid on nt ebakorrapérased
stidamel6ogid, hingamisteede ahenemine, vererdhu tdus voi langus, vereringepuudulikkus,
siidameseiskus.

Hormonaalse siisteemi héired
Cushingi siindroom (nt kuunigu, iilakeha rasvumus), neerupealiste kéhetumine (atroofia) voi talitluse
puudumine.

Ainevahetus- ja toitumishaired

Naatriumipeetus organismis koos vee kogunemisega kudedesse, suurenenud kaaliumieritus
(ettevaatust: vdimalikud on siidameriitmihdired), kehakaalu suurenemine, vere glitkoosisisalduse
suurenemine (vihenenud gliikoositaluvus), diabeet, vererasvade sisalduse suurenemine (kolesterool ja
trigliitseriidid), suurenenud so6giisu.

Psiihhiaatrilised hiired
Psiihhoos, depressioon, drrituvus, eufooria (iilemédérane dnnetunne), unehiired, labiilsus (meeleolu
kdikumine), drevus, mania, hallutsinatsioonid, enesetapumdtted.

Nirvisiisteemi hiired

Peaaju pseudotuumor (ajuebakasvaja), epilepsia esmane ilmnemine patsientidel, kellel on latentne
Luinuv*) epilepsia ja suurenenud vastuvotlikkus krambihoogude tekkeks olemasoleva epilepsia

korral.



Silma kahjustused

Glaukoom, kataraktid (hallkae), sarvkestahaavandi siimptomite dgenemine, silma viirus- seen- ja
bakterpdletikku soodustav toime, sarvkesta bakteriaalse pdletiku dgenemine, silmalau vaje (ptoos),
laienenud pupillid, silma sidekesta turse, iatrogeenne kdvakesta perforatsioon (arsti tekitatud
silmavalge ehk kovakesta vigastus), nigemise halvenemine v4i kadumine, ndgemise Zhmastumine.
Harvadel juhtudel po6érduv punnsilmsus (eksoftalm).

Siidame hiired
Stidamelihase paksenemine (hiipertroofiline kardiomiiopaatia) enneaegsetel imikutel, mis tavaliselt
taandub pérast ravi 16petamist.

Vaskulaarsed hiired

Korge vererdhk, suurenenud risk ateroskleroosi (muutused veresoone seinas) ja tromboosi (veresoone
ummistumine verehiiiibe tottu) tekkeks, vere- ja liimfisoonte pdletik (vaskuliit, ka drajédtusiindroomina
pérast pikaajalist ravi), veresooneseinte haprus (kapillaaride haprus).

Seedetrakti hiired
Maovaevused, seedetrakti haavandid, seedetrakti verejooks, kohunéirmepdletik, sooleperforatsiooni
risk haavandilise koliidi (raske jimesoolepdletik) korral.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Venitusarmid, naha 6henemine, nahaalused tdppverevalumid, verevalumid, steroidakne, suuiimbruse
nahapdletik, pindmiste veresoonte laienemine, keha liigkarvasus, naha pigmentatsiooni muutused.

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Lihasnorkus, lihaste kohetumine, pSletikuline lihashaigus, kddlusehiired, kodlusepdletik,
kdoluserebend, luukoe hivimine (osteoporoos), kasvupeetus lastel, aseptiline luunekroos (luukoe
hivimine ilma mikroobideta), rasvkoe rohkus seljaajukanalis.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnaniirme hiired
Suguhormoonide ndristumise héired, nditeks menstruatsioonide drajddamine, tilemédidrane mehelik
karvakasv naistel, impotentsus.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Haavaparanemise aeglustumine.

Paikne kasutamine

Vaimalik on paiksete érritus- ja talumatusnihtude teke (kuumatunne, kestev valu), eriti silmas
kasutamisel. Kui deksametasooni ei ole hoolikalt liigesedonde siistitud, ei saa vilistada kudede
kohetumise voimalust.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Dexamethasone Kalceksit siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida ampullid vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Pirast ampulli avamist Avatud ravimpreparaat tuleb kohe dra kasutada.




Kolblikkusaeg pirast lahjendamist
Ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus on tdestatud 48 tunni jooksul temperatuuridel

25 °C (valguse eest kaitstult) ja 2 °C...8 °C.

Mikrobioloogilise saastatuse viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
on kolblikkusaeg ja siilitamistingimused kasutaja vastutusel ega tohiks tavaliselt iiletada 24 tundi
temperatuuril 2 °C...8 °C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes tingimustes.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud pappkarbil ja ampullil pérast
,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Dexamethasone Kalceks sisaldab

- Toimeaine on deksametasoonfosfaat.

Uks 1 ml ampull sisaldab deksametasoonnaatriumfosfaati, mis vastab 4 mg-le
deksametasoonfosfaadile.

Uks 2 ml ampull sisaldab deksametasoonnaatriumfosfaati, mis vastab 8 mg-le
deksametasoonfosfaadile.

- Teised koostisosad on: kreatiniin, naatriumtsitraat, dinaatriumedetaat, naatriumhiidroksiid,
siistevesi.

Kuidas Dexamethasone Kalceks vilja nieb ja pakendi sisu
Selge, virvitu lahus néhtavate osakesteta.

1 ml vdi 2 ml I tiitipi ldbipaistev virvitu klaasampull, millel on tépiga tihistatud murdekoht.
Ampullid on mérgistatud spetsiaalse virvilise koodrongaga.
Ampullid on pakitud vooderdisse. Vooderdisega ampullid on pakitud kartongkarpidesse.

Pakendi suurused:
3, 10, 25, 50 v6i 100 ampulli, igas 1 ml
5, 10, 25, 50 v6i 100 ampulli, igas 2 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Liti
Tel: +371 67083320

E-post: kalceks @kalceks.lv

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Eesti Dexamethasone Kalceks

Austria, Saksamaa Dexamethason Kalceks 4 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Horvaatia Deksametazon Kalceks 4 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

TSehhi, Poola Dexamethasone Kalceks

Taani, Norra Dexamethasone phosphate Kalceks

Soome Dexalcex 4 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Prantsusmaa DEXAMETHASONE KALCEKS 4 mg/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Ungari Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml oldatos injekci6 vagy inflzié

lirimaa Dexamethasone phosphate 4 mg/ml solution for injection/infusion



Itaalia Desametasone Kalceks

Lati Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml §kidums injekcijam/inftizijam

Leedu Dexamethasone Kalceks 4 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Portugal Dexametasona Kalceks

Holland Dexamethasonfosfaat Kalceks 4 mg/ml oplossing voor injectie/infusie
Sloveenia Deksametazon Kalceks 4 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Hispaania Dexametasona Kalceks 4 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG
Rootsi Dexalcex

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2022.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele
Annustamine ja manustamisviis

Juhul kui tihe ravi kdigus on vajalikud suuremad annused, tuleb kaaluda deksametasooni suurema
tugevusega/mahuga ravimpreparaatide kasutamist.

1. Siisteemne kasutamine

Ajuturse ravi ja profiilaktika peaajukasvajate korral (operatsioonijirgselt ja parast
rontgenkiiritust) ning pérast seljaajutraumat

Pd&hjusest ja raskusastmest sdltuvalt on algannus 8...10 mg (kuni 80 mg) i.v., seejérel 4...8 pdeva
jooksul 16...24 mg (kuni 48 mg) 00pédevas jagatuna 3...4 (6) intravenoosseks iiksikannuseks.
Kiiritusravi ajal ja opereerimatute peaajukasvajate konservatiivses ravis voib olla vajalik
deksametasoonfosfaadi pikaajaline vidiksemas annuses kasutamine.

Anafiilaktilise Soki korral siistitakse kdigepealt veeni adrenaliini, seejdrel intravenoosse siistena
deksametasooni 40...100 mg (lastele 40 mg), vajadusel korratakse.

Hulgitraumaga seotud Sokk / posttraumaatilise Soki kopsuprofiilaktika
Esialgu 40...100 mg (lastele 40 mg) i.v., annust korratakse 12 tunni pérast; voi 16...40 mg iga 6 tunni
jérel 2...3 pdeva jooksul.

Astma raske ifigenemise korral esimesel voimalusel 8...40 mg i.v., vajaduse korral siistida 8 mg
korduvalt, iga 4 tunni jdrel.

Ageda raske dermatoosi ja raskete verehaiguste korral on esialgne ravi 20...40 mg
deksametasoonfosfaati i.v.; edasine ravi sdltub haigusjuhu raskusastmest, jatkub esimestel pdevadel

kas sama suure 60pédevase annusega voi vdiksemate annustega, misjdrel minnakse iile suukaudsele
ravile.

Ageda neerupealiste puudulikkuse (Addisoni tve kriisi) korral alustatakse ravi
deksametasoonfosfaadi annusega 4...8 mg i.v.

COVID-19 ravi
Tdiskasvanud patsiendid: 6 mg i.v., iiks kord 66pédevas, kuni 10 pdeva.

Eakad, neerukahjustusega, maksakahjustusega patsiendid (vdikeses annuses (6 mg oopdevas) ja
lithiajaliselt): annuse kohandamine ei ole vajalik.

Lapsed: lastel (noorukitel vanuses 12 aastat ja rohkem, kehakaaluga vihemalt 40 kg) on soovitatav
kasutada annust 6 mg i.v., iiks kord 66péevas, kuni 10 péaeva.

Ravi kestuse {ile tuleb otsustada kliinilise ravivastuse ja patsiendi ravivajaduse pohjal.

2. Paikne kasutamine



Paikseks infiltratiivseks, periartikulaarseks ja intraartikulaarseks raviks siistitakse rangelt aseptilistes
tingimustes 4 mg vdi 8 mg deksametasoonfosfaati. Viikesesse liigesesse siistimiseks on piisav 2 mg
deksametasoonfosfaati. Soltuvalt haiguse raskusastmest ei tohi iihe liigese kohta teha rohkem kui
3...4 infiltratsiooni vdi 3...4 siistet. Stistidevaheline intervall ei tohi olla lithem kui 3...4 nédalat.

Manustamisviis

Intravenoosne, intramuskulaarne, intraartikulaarne voi paikne (infiltratsioon).

Agedate haiguste korral manustatakse Dexamethasone Kalceks siiste-/infusioonilahus tavaliselt
aeglaselt (2...3 minutit) kas siiste voi infusioonina veeni. Kuid seda voib manustada ka
intramuskulaarselt (ainult erandjuhtudel), paikseks infiltratsiooniks voi intraartikulaarselt.

Kasutus- ja kiiitlemisjuhend
Ainult tihekordseks kasutamiseks.
Avatud ravimpreparaat tuleb kohe &dra kasutada. Kasutamata ravimpreparaat tuleb hivitada.

Ampulli tuleb enne kasutamist visuaalselt kontrollida. Kasutada tohib ainult selget, ndhtavate
osakesteta lahust.
Lahuse pH on vahemikus 7,0...8,5.

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vilja arvatud nendega, mis on loetletud allpool.

Dexamethasone Kalceks siiste-/infusioonilahuse eelistatav manustamisviis on siistimine otse veeni voi
infusiooniliini. Kuid siistelahus on kokkusobiv ka jargmiste infusioonilahustega (250 ml ja 500 ml):

- 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahus,

- 50 mg/ml (5%) gliikoosilahus,

- Ringeri lahus.

Kui ravimit kombineeritakse infusioonilahustega, tuleb arvestada konkreetse infusioonilahuse tootja
antud teavet, sealhulgas andmeid kokkusobivuse, vastunédidustuste, kdrvaltoimete ja koostoimete
kohta.

Juhised ampulli avamiseks

1) Poorake ampull virvilise otsaga iiles. Kui ampulli tilaosas on lahust, koputage Srnalt sGrmega, et
kogu lahus valguks ampulli alumisse ossa.

2) Kasutage avamiseks molemat kitt. Hoides ampulli iihes kées, kasutage teist kitt ampulli tilemise
osa dramurdmiseks suunaga virvipunktist eemale (vt alltoodud pilte).

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.



