Gebrauchsinformation:
Information fuir den Anwender

Dexa-ratiopharm®
100 mg Injektions-
losung

Wirkstoff: Dexamethasondihydrogen-
phosphat

Lesen Sie die g Pack beilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese diesel-
ben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Dexa-ratiopharm® 100 mg und wofiir wird es
angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Dexa-ratio-
pharm® 100 mg beachten?

3. Wie ist Dexa-ratiopharm® 100 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5
6.

-

. Wie ist Dexa-ratiopharm® 100 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. WAS IST Dexa-ratiopharm® 100 mg UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Dexa-ratiopharm® 100 mg ist ein Hormon der Nebennieren-

rinde (synthetisches Glukokortikoid) mit Wirkung auf den

Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt und auf Gewebefunk-

tionen.

Dexa-ratiopharm® 100 mg wird angewendet bei

— Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit
Glukokortikoiden notwendig machen. Hierzu gehéren je
nach Erscheinungsform und Schweregrad.

Neurologische Erkrankungen

Hirnschwellung (nur bei computertomographisch nachge-

wiesenem erhohtem Hirndruck), ausgeldst durch Hirntumor,

neurochirurgische Operationen, Hirnabszess, bakterielle

Hirnhautentziindung

Notfallbehandlung

Schockzustand nach schweren Verletzungen, zur vorbeu-
genden Behandlung der Schocklunge

Schockzustand aufgrund einer schweren allergischen Reak-
tion (anaphylaktischer Schock) (nach vorangegangener
Behandlung mit Epinephrin [Kreislaufmittel]).
Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

Schwerer akuter Asthmaanfall.

Bestimmte Form von Lungenentziindung (Interstitielle Aspi-
rationspneumonie).

des

/Rhet logisch

Erkr Imn y
Erkrankungen

Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheuma-
tische Erkrankungen, die innere Organe betreffen kdnnen)

wie systemischer Lupus erythematodes

Aktive Phasen von bestimmten GefalRentziindungen
(Systemvaskulitiden) wie Panarteriitis nodosa (bei gleich-
zeitig bestehender pos. Hepatitis-B-Serologie sollte die
Behandlungsdauer auf 2 Wochen begrenzt werden).

Aktive rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide
Arthritis) mit schwerer fortschreitender Verlaufsform z. B.
Formen die schnell zu Gelenkzerstérung flihren und/oder
wenn Gewebe aul3erhalb von Gelenken betroffen sind.

Juvenile idiopathische Arthritis (im Jugendalter ohne
erkennbare Ursache auftretende Gelenkentziindung) mit
schwerer systemischer Verlaufsform (Still-Syndrom) oder
mit lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Iridozykli-
tis).

Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung.

Infektionskrankheiten

Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnlichen
Zustanden (z. B. bei Tuberkulose, Typhus; nur neben
entsprechender antiinfektioser Therapie).

Tumorerkrankungen

Zur unterstlitzenden Behandlung bei bdsartigen Tumoren.
Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach Opera-
tionen oder bei Zytostatika-Behandlung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Dexa-
ratiopharm® 100 mg BEACHTEN?
Dexa-ratiopharm® 100 mg darf nicht angewendet werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Dexametha-
sondihydrogenphosphat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Dexa-ratiopharm® 100 mg sind
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dexa-ratio-
pharm® 100 mg ist erforderlich
Die Behandlung mit Glukokortikoiden kann zu einer Unter-
funktion der Nebennierenrinde (unzureichende kérpereige-
ne Produktion von Glukokortikoiden) fihren, die in Abhan-
gigkeit von der Dosis und der Behandlungsdauer noch meh-
rere Monate und im Einzelfall langer als ein Jahr nach
Absetzen der Glukokortikoide anhalten kann. Kommt es
wahrend der Behandlung mit Glukokortikoiden zu besonde-
ren korperlichen Belastungen, wie fieberhaften Erkran-
kungen, Unfallen oder Operationen, ist der Arzt zu verstan-
digen oder ein Notarzt Gber die laufende Behandlung zu
unterrichten. Es kann eine vorlibergehende Steigerung der
taglichen Dosis von Dexa-ratiopharm® 100 mg notwendig
werden. Auch bei anhaltender Unterfunktion der Nebennie-
renrinde nach Behandlungsende kann die Gabe von
Glukokortikoiden in korperlichen Stresssituationen notwen-
dig sein.
Bei einer Langzeitbehandlung mit Dexa-ratiopharm® 100 mg
sollte lhnen lhr Arzt deshalb einen Kortikoid-Ausweis aus-
stellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der
Nebennierenrinde zu vermeiden wird |hr Arzt bei vorge-
sehenem Behandlungsende einen Plan zum Dosisabbau
festlegen, den Sie genau einhalten sollten.

Eine Behandlung mit Dexa-ratiopharm® 100 mg sollte bei

folgenden Erkrankungen nur dann begonnen werden, wenn

lhr Arzt es fiir unbedingt erforderlich héalt. Ggf. missen
gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserreger
eingenommen werden:

— akute Virusinfektionen (Windpocken, Girtelrose, Herpes-
simplex-Infektionen, Entziindungen der Augenhornhaut
durch Herpesviren).

— HBsAG-positive chronisch-aktive Hepatitis
Leberentziindung).

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen
mit einem abgeschwéchten Erreger (Lebendimpfstoff).

— Pilzerkrankung mit Befall innerer Organe

— bestimmte Erkrankungen durch Parasiten
Wurminfektionen).

- akute und chronische bakterielle Infektionen.

— Kinderlahmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung.

— bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwendung
nur bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen
Tuberkulose

Weiterhin sollte Dexa-ratiopharm® 100 mg bei folgenden

Erkrankungen nur dann angewendet werden, wenn |hr Arzt

es fir unbedingt erforderlich halt und wenn diese

Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erforderlich behandelt

werden:

— Magen-Darm-Geschwiiren

— schwerem Knochenschwund (Osteoporose)

- schwer einstellbarem Bluthochdruck

— schwer einstellbarer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

— psychiatrischen Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte)

- erhdhtem Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglau-
kom)

- Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges

(infektiose

(Amdben-

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauch-

fellentziindung darf Dexa-ratiopharm® 100 mg nur bei

Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und unter ent-

sprechender Uberwachung angewendet werden:

— bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit
drohendem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen
Entziindungen.

— bei entziindeten Darmwandausstilpungen (Divertikulitis).

— nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen)
unmittelbar nach der Operation

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines
Magen-Darm-Geschwiirs kénnen bei Patienten, die hohe
Dosen von Glukokortikoiden erhalten, fehlen.

Bei gleichzeitig vorliegender Zuckerkrankheit muss regel-
maRig der Stoffwechsel kontrolliert werden; ein eventuell
erhohter Bedarf an Arzneimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit (Insulin, orale Antidiabetika) ist zu bertick-
sichtigen.

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder schwerer
Herzschwache sind sorgfaltig zu Gberwachen, da die Gefahr
einer Verschlechterung besteht.

Dexa-ratiopharm® 100 mg kann die Anzeichen einer Infek-
tion verdecken und so die Feststellung einer bestehenden
oder sich entwickelnden Infektion erschweren.

Eine lang dauernde Anwendung auch geringer Mengen von
Dexamethason flihrt zu einem erhohten Infektionsrisiko,
auch durch solche Mikroorganismen, die ansonsten selten
Infektionen verursachen (sog. opportunistische Infek-
tionen).

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern
(Totimpfstoffe) sind grundsétzlich maglich. Es ist jedoch zu
beachten, dass die Immunreaktion und damit der Impferfolg
bei hoheren Dosierungen der Kortikoide beeintréchtigt
werden kann.

Bei einer lang dauernden Behandlung mit Dexa-ratiopharm®
100 mg sind regelméBige éarztliche (einschlieBlich augen-
arztliche in 3-monatigen Absténden) Kontrollen erforder-
lich.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen
Dosen von Dexa-ratiopharm® 100 mg ist auf eine aus-
reichende Kaliumzufuhr (z. B. Gemise, Bananen) und eine
begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und der Kalium-Blut-
spiegel zu Gberwachen.

Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss
mit einem unglinstigen Einfluss auf den Calciumstoff-
wechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-
Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei gleich-
zeitig bestehenden Risikofaktoren wie familidrer Veran-
lagung, héherem Lebensalter, ungeniigender Eiweil3- und
Calciumzufuhr, starkem Rauchen, libermaRigem Alkohol-
genuss, nach den Wechseljahren sowie bei Mangel an kor-
perlicher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in ausreichender
Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr und kérperlicher Aktivitat.
Bei bereits bestehender Osteoporose kann |hr Arzt zuséatz-
lich eine medikamentése Behandlung erwéagen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeit-
gabe von Glukokortikoiden ist an folgende Risiken zu den-
ken: Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der Grund-
krankheit, akute Unterfunktion der Nebennierenrinde, Korti-
son-Entzugssyndrom.

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kdnnen bei
Patienten, die mit Dexa-ratiopharm® 100 mg behandelt
werden, besonders schwer verlaufen.

Besonders gefdhrdet sind abwehrgeschwéchte Kinder
sowie Personen, die bisher noch keine Masern oder Wind-
pocken hatten. Wenn diese Personen wahrend einer
Behandlung mit Dexa-ratiopharm® 100 mg Kontakt zu
masern- oder windpockenerkrankten Personen haben,
sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der gege-
benenfalls eine vorbeugende Behandlung einleitet.

Das Einspritzen von Dexa-ratiopharm® 100 mg in einen
Muskel sollte aus folgenden Griinden nur noch ausnahms-
weise erfolgen:

— lokale Unvertraglichkeit und Gewebsschwund (Fettge-
webs- und Muskelatrophie) sind moglich

— Unsicherheit in der Dosierung: anfangs Dosisliberschuss,
spater ungenligende Wirkung

— Diskrepanz zwischen Dauer des erwiinschten therapeu-
tischen Effektes und unerwiinschter Wirkung auf die
Nebennierenrinde (Inaktivitait bzw. Gewebsschwund
[Atrophie] der Nebennierenrinde)

Kinder

Bei Kindern sollte Dexa-ratiopharm® 100 mg wegen des

Risikos einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen

zwingender medizinischer Griinde angewendet werden,

und das Langenwachstum bei einer Langzeitbehandlung
mit Glukokortikoiden regelmaRig kontrolliert werden.

Altere Menschen

Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erhéhten Osteo-

porose-Risikos eine besondere Nutzen-Risiko-Abwagung

erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dexa-ratiopharm® 100 mg kann bei

Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen filihren. Die

Anwendung von Dexa-ratiopharm® 100 mg als Dopingmittel

kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Anwendung von Dexa-ratiopharm® 100 mg mit anderen

Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

Dexa-ratiopharm® 100 mg?

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen
wie bestimmte Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel
gegen Krampfanfalle (Phenytoin, Carbamazepin, Primi-
don), und bestimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose
(Rifampicin) kdnnen die Kortikoid-Wirkung vermindern.

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen
wie bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
(Ketoconazol, Itraconazol) kénnen die Kortikoid-Wirkung
verstarken.

— Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur
Schwangerschaftsverhitung (,,Pille”) konnen die Kortikoid-
Wirkung verstérken.

— Die Anwendung von Arzneimitteln zur Senkung der
Magensaureproduktion (Antacida) bei Patienten mit chro-
nischen Lebererkrankungen kann die Kortikoid-Wirkung
vermindern.

— Ephedrin-haltige Arzneimittel zur Abschwellung von
Schleimhéauten kénnen den Abbau von Glukokortikoiden
beschleunigen und hierdurch deren Wirksamkeit vermin-
dern.

Wie beeinflusst Dexa-ratiopharm® 100 mg die Wirkung von

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung
(ACE-Hemmer) das Risiko flir ein Auftreten von Blutbild-
veranderungen erhdhen.

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann durch Kaliummangel die
Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglyko-
side) verstarken.

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann die Kaliumausscheidung
durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder Abfiihr-
mittel (Laxantien) verstarken.

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann die Blutzucker-senkende

Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin vermin-

dern.

Dexa-ratiopharm® 100 mg kann die Wirkung von Arznei-

mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale Antiko-

agulantien, Cumarine) abschwéchen.

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Arzneimitteln gegen Entziindungen und Rheuma
(Salizylate, Indometacin und andere nicht-steroidale Anti-
phlogistika) die Gefahr von Magengeschwiren und
Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann die Muskel-erschlaffende

Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-depolarisierende

Muskelrelaxantien) verlangern.

Dexa-ratiopharm® 100 mg kann die Augendruck-stei-

gernde Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin und

andere Anticholinergika) verstarken.

Dexa-ratiopharm® 100 mg kann die Wirkung von Arznei-

mitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel) vermin-

dern.

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann bei gleichzeitiger Anwen-

dung von Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische

Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Meflo-

quin) das Risiko des Auftretens von Muskelerkrankungen

oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyo-
pathien) erh6hen.

Dexa-ratiopharm® 100 mg kann, insbesondere bei hoher

Dosierung die Wirkung von Wachstumshormon (Soma-

tropin) vermindern.




- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann den Anstieg des Schild-
drisen-stimulierenden Hormons (TSH) nach Gabe von
Protirelin (TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

- Dexa-ratiopharm® 100 mg kann den Blutspiegel von
Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der kérper-
eigenen Abwehr) erhéhen und hierdurch die Gefahr fir
Krampfanfalle verstarken.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Glukokortikoide konnen die Hautreaktionen auf Allergietests
unterdricken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Waéhrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten
3 Monaten, soll eine Behandlung nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen, daher sollten Frauen
den Arzt von einer bestehenden oder eingetretenen
Schwangerschaft verstandigen.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden
wahrend der Schwangerschaft sind Wachstumsstérungen
des ungeborenen Kindes nicht auszuschlieBen. Werden
Glukokortikoide am Ende der Schwangerschaft eingenom-
men, kann beim Neugeborenen eine Unterfunktion der
Nebennierenrinde auftreten.

Glukokortikoide, dazu gehort auch Dexamethason gehen in
die Muttermilch Uber. Eine Schadigung des S&uglings ist
bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit genauestens geprift
werden. Sind aus Krankheitsgriinden hohere Dosen erfor-
derlich sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder
lich.

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Dexa-ratiopharm®
100 mg die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenver-
kehr oder zur Bedienung von Maschinen beeintréachtigt,
gleiches gilt auch fiir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Dexa-ratiopharm® 100 mg

Eine Ampulle enthalt 1,7 mmol (39,5 mg) Natrium. Wenn
Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie
dies berlicksichtigen.

3. WIE IST Dexa-ratiopharm® 100 mg ANZUWENDEN?
Wenden Sie Dexa-ratiopharm® 100 mg immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Dexamethason-Dosis wird lhr Arzt fiir Sie individuell
festlegen. Die Wahl der geeigneten Ampullenstérke richtet
sich nach der Hohe der Anfangsdosis und der Anzahl der
liber den Tag verteilten Dosen. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Dexa-ratiopharm® 100 mg
sonst nicht richtig wirken kann.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis

Neurologische Erkrankungen

Hirnschwellung:

Anfanglich bei akuten Formen in Abhangigkeit von Ursache
und Schweregrad 8-10 mg (bis 80 mg) i.v. (in die Vene),
anschlieBend 16-24 mg (bis 48 mg) pro Tag verteilt auf
(3-4)-6 Einzelgaben in die Vene oder als Tablette tber
4-8 Tage.

Hirn6dem bei bakterieller Hirnhautentziindung:

0,15 mg pro kg Koérpergewicht (KG) i.v. alle 6 Stunden Uber
4 Tage.

Kinder: 0,4 mg pro kg KG alle 12 Stunden Uber 2 Tage.

Notfallbehandlung

Schockzustand nach schweren Verletzungen:

Anfénglich 40-100 mg (Kinder 40 mg) i.v., Wiederholung
der Dosis nach 12 Stunden oder alle 6 Stunden 16-40 mg
liber 2-3 Tage.

Schock bei allergischen Reaktionen:
Nach vorangegangener Adrenalin-Gabe 40-100 mg i.v., bei
Bedarf wiederholte Injektion.

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

Schwerer akuter Asthmaanfall:

So friih wie mdglich 8-20 mg. i.v. oder als Tablette bei
Bedarf nochmalige Gabe von 8 mg alle 4 Stunden.

Kinder: 0,15-0,3 mg pro kg KG, bzw. 1,2 mg pro kg KG i.v.,
dann 0,3 mg pro kg KG alle 4-6 Stunden.

Interstitielle Aspirationspneumonie

Anfanglich 40-100 mg (Kinder 40 mg) i.v., Wiederholung
der Dosis nach 12 Stunden oder alle 6 Stunden 16-40 mg
liber 2-3 Tage.

Rheumatische Erkr /Autoir krankungen
Rheumatisches Fieber mit Herzentziindung: 12-15 mg i.v..

Juvenile Arthritis mit schwerer systemischer Verlaufsform
(Still-Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Augen-
beteiligung (Iridozyklitis): Anfangsdosis 12-15 mg i.v..

Systemischer Lupus erythematodes: 6-15 mg i.v.

Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fortschreitender
Verlaufsform z. B. Formen, die schnell zu Gelenkzerstérung
flhren 12-15 mg i.v. und/oder wenn Gewebe auf3erhalb der
Gelenke betroffen sind 6-12 mg i.v..

Infektionskrankheiten

Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungséhnlichen
Zustanden Tagesdosen von 4-20 mg i.v. oder als Tablette
liber einige Tage nur neben entsprechender antiinfektioser
Therapie.

Tumorerkrankungen
Unterstlitzende Therapie bei bdsartigen Tumoren: anfang-
lich 8-16 mg/Tag, bei langer dauernder Therapie 4-12 mg

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach Opera-
tionen oder unter Zytostatika-Behandlung im Rahmen
bestimmter Schemata.

Hinweis

Zur genaueren Dosierung der erforderlichen Menge bei den
Indikationen, die eine geringere Dosis erfordern, empfiehlt
es sich, niedriger dosierte Praparate (z. B. 4 mg, 8 mg oder
40 mg Injektionsldsungen) zu verwenden.

Anwendung

Die Tagesdosis sollte, wenn mdoglich, als Einzeldosis
morgens verabreicht werden. Bei Erkrankungen, die eine
Hochdosistherapie erforderlich machen, ist jedoch héaufig
eine mehrmalige tagliche Gabe nétig um eine maximale
Wirkung zu erzielen.

lhr Arzt wird die Mdéglichkeit zur alternierenden Behandlung
(Anwendung nur jeden 2. Tag) in Abhangigkeit vom Krank-
heitsbild und lhrem Ansprechen auf die Behandlung pri-
fen.

Bei Schilddriisenunterfunktion oder Leberzirrhose kénnen
bereits niedrigere Dosierungen ausreichen oder es kann
eine Dosisminderung erforderlich sein.

Die Einspritzung von Dexa-ratiopharm® 100 mg in einen
Muskel sollte nur noch ausnahmsweise erfolgen (siehe 2.
unter ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Dexa-ratiopharm® 100 mg ist erforderlich”).

Art der Anwendung

Injektionsldsung zur Gabe in die Vene oder zum Einspritzen
in einen Muskel. Ein Einspritzen in den Muskel sollte nur
noch ausnahmsweise erfolgen, wenn ein vendser Zugang
nicht méglich ist.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf. Hierfir legt Ihr Arzt
ein Behandlungsschema fest, das von lhnen genau einge-
halten werden sollte. Sobald ein befriedigendes Behand-
lungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine Erhal-
tungsdosis reduziert oder beendet. Der Dosisabbau sollte
grundsatzlich stufenweise erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dexa-ratio-
pharm® 100 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn_Sie eine gréRere Menge von Dexa-ratiopharm®
100 mg angewendet haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Dexa-ratiopharm® 100 mg auch bei
kurzfristiger Anwendung groRer Mengen ohne Komplika-
tionen vertragen. Es sind keine besonderen MaRRnahmen
erforderlich. Falls Sie verstarkte oder ungewdhnliche
Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie den Arzt
um Rat fragen.

Wenn Sie die Anwendung von Dexa-ratiopharm® 100 mg
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages
nachgeholt und am darauf folgenden Tag die von lhrem Arzt
verordnete Dosis wie gewohnt weiter angewandt werden.
Wenn mehrmals die Anwendung vergessen wurde, kann es
u. U. zu einem Wiederaufflammen oder einer Verschlim-
merung der behandelten Krankheit kommen. In solchen
Féallen sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, der die Behand-
lung tberpriifen und ggf. anpassen wird.

Wenn Sie die Anwendung von Dexa-ratiopharm® 100 mg
abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungs-
schema. Dexa-ratiopharm® 100 mg darf nie eigenméchtig
abgesetzt werden, da insbesondere eine ldnger dauernde
Behandlung zu einer Unterdriickung der koérpereigenen
Produktion von Glukokortikoiden (Unterfunktion der Neben-
nierenrinde) flihren kann. Eine ausgepragte korperliche
Stresssituation ohne ausreichende Glukokortikoid-Produk-
tion kann lebensgeféhrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dexa-ratiopharm® 100 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten
weniger als 1 von 10,
héaufig aber mehr als 1 von 100 Behandelten

weniger als 1 von 100,
lich aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

weniger als 1 von 1000,

selten aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
nicht bek Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen

Bei kurzfristiger Anwendung ist die Gefahr fiir unerwiinschte
Nebenwirkungen gering. Eine Ausnahme stellt die hoch-
dosierte i.v. Behandlung mit Dexamethason dar, bei der
auch bei kurzfristiger Gabe mit dem Auftreten von Infek-
tionen gerechnet werden muss. Bei langerer Anwendung
insbesondere hoher Dosen jedoch sind Nebenwirkungen in
unterschiedlicher Auspragung regelmaRig zu erwarten.

Hormonelle Stérungen

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind
Vollmondgesicht, Stammfettsucht und Gesichtsréte), Unter-
funktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde, Wachstums-
hemmung bei Kindern, Stérungen der Sexualhormone
(unregelmaRige oder Ausbleiben der Menstruationsblutung,
Impotenz), erhdhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, Erh6hung der Blutfettwerte (Cholesterin
und Triglyceride), Gewebswassersucht (Odeme), Kalium-
mangel durch vermehrte Kaliumausscheidung (kann zu
Herzrhythmusstérungen fiihren).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut (,Perga-
menthaut”), Erweiterung von HautgefédBen, Neigung zu
Blutergiissen, punktférmige oder flachige Hautblutungen,
vermehrte Korperbehaarung, Akne, verzégerte Wund-
heilung, entziindliche Hautverdnderungen im Gesicht,
besonders um Mund, Nase und Augen, Anderungen der
Hautpigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen z. B.
Hautausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankun-
gen

Muskelschwache und Muskelschwund, Knochenschwund
(Osteoporose), andere Formen des Knochenabbaus (Kno-
chennekrosen am Kopf des Oberarm- und Oberschenkel-
knochens), Sehnenriss.

Psychiatrische Erkrankungen
Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetit-
steigerung, Psychosen und Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems

Erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten
Fallsucht (Epilepsie), gehaufteres Auftreten von Krampf-
anfallen bei bekannter Epilepsie.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen, Bauch-
speicheldriisenentziindung.

GefédBerkrankungen

Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und Throm-
boserisikos, GefaRentziindung (auch als Entzugssyndrom
nach Langzeitbehandlung).

Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems
Blutbildveranderungen (méaRige Leukozytose, Lymphope-
nie, Eosinopenie, Polyglobulie).

Erkrankungen des Immunsystems

Schwéchung der Immunabwehr, unerkannt Bleiben von
bestehenden Infektionen, Ausbrechen unterschwellig vor-
handener Infektionen, allergische Reaktionen.
Augenerkrankungen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsen-
tribung (Katarakt), Verschlimmerung von Hornhaut-
geschwiiren, Beglinstigung der Entstehung oder Ver-
schlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilzen her-
vorgerufenen Entziindungen am Auge.

Reaktionen an der Einstichstelle:

Beim Einspritzen in einen Muskel kénnen lokale Reizungen
und Unvertraglichkeitsreaktionen (Hitzegefiihl, Brennen,
langer anhaltende Schmerzen) auftreten. Die Entwicklung
von Gewebsschwund (Atrophie) an der Haut und dem
Unterhautfettgewebe an der Injektionsstelle kann nicht aus-
geschlossen werden.

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisminderung nach lang dauernder
Behandlung kann es unter anderem zu einem Entzugssyn-
drom kommen, das sich in Beschwerden wie z. B. Muskel-
und Gelenkschmerzen duf3ert.

GegenmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen oder andere
unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit Dexa-
ratiopharm® 100 mg bemerken. Brechen Sie auf keinen Fall
die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Ricken-,
Schulter- oder Hiftgelenksbereich, psychische Verstim-
mungen, bei Diabetikern auffallige Blutzuckerschwankungen
oder sonstige Stérungen auftreten, informieren Sie bitte
sofort Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Dexa-ratiopharm® 100 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tGiber 30 °C lagern.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schiitzen.

Es darf nur eine klare Lésung verwendet werden.

Die Losung ist unmittelbar nach Anbruch der Ampulle zu
verwenden. Reste verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dexa-ratiopharm® 100 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Dexamethasondihydrogenphosphat

Jede Ampulle zu 10 ml enthalt 100 mg Dexamethasondi-
hydrogenphosphat (als Dinatrium-Salz).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumedetat, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser
fur Injektionszwecke.

Inhalt der Packung

Dexa-ratiopharm® 100 mg ist in Packungen mit 1 Ampulle zu
10 ml Injektionsldsung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Januar 2008
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