Gebrauchsinformation:
Information fuir den Anwender

Dexa-ratiopharm®
8 mg Injektionslosung

Wirkstoff: Dexamethason-21-dihydrogen-
phosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben 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® 8 mg und wofiir wird es
angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Dexa-
ratiopharm® 8 mg beachten?

Wie ist Dexa-ratiopharm® 8 mg anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dexa-ratiopharm® 8 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen
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. WAS IST Dexa-ratiopharm® 8 mg UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Dexa-ratiopharm® 8 mg enthalt den Wirkstoff Dexa-

methason. Dexamethason ist ein kiinstlich hergestelltes

Hormon der Nebennierenrinde (Glukokortikoid) mit

Wirkung auf den Stoffwechsel, den Mineralhaushalt

(Elektrolythaushalt) und auf Gewebefunktionen.

Dexa-ratiopharm® 8 mg wird angewendet bei
Neurologischen Erkrankungen: Hirnschwellung aus-
geldst z. B. durch einen Hirntumor, eine Operation,
einen Hirnabszess oder eine bakterielle Hirnhaut-
entziindung.

Notfallbehandlungen: Schockzustand nach schweren
Verletzungen, zur vorbeugenden Behandlung der so
genannten Schocklunge und aufgrund einer schweren
allergischen Reaktion (anaphylaktischer Schock).
Erkrankungen der Lunge und der Atemwege:
Schwerer akuter Asthmaanfall und eine bestimmte
Form der Lungenentziindung (interstitielle
Aspirationspneumonie).

Hautkrankheiten: Anfangsbehandlung akuter
schwerer Hautkrankheiten (wie z. B. Erythrodermie,
Pemphigus vulgaris, akute Ekzeme).

Erkrankungen des Inmunsystems/rheumatologische
Erkrankungen:

— Behandlung rheumatischer Erkrankungen, die
innere Organe betreffen konnen (z. B. systemischer
Lupus erythematodes),

bestimmte Gefallentziindungen (Systemvaskuli-
tiden, wie z. B. Panarteriitis nodosa),
rheumatische Gelenkentziindung mit schwerer
fortschreitender Verlaufsform beim Erwachsenen
(rheumatoide Arthritis) und im Kindesalter (juvenile
idiopathische Arthritis),

— rheumatisches Fieber mit Entziindung des Herzens,
— nach Allgemeinbehandlung von chronisch-entziind-
lichen Gelenkerkrankungen, bei verbleibender
Entziindung in einem oder wenigen Gelenken
und bei abnutzungsbedingtem Gelenkverschleil3
(Arthrose) mit Entziindung und starken Schmerzen
durch Einspritzen in kleine Gelenke (intraartikulére
Anwendung),

bei einer Sehnenscheidenentziindung (Tendo-
vaginitis), einer nicht-bakteriellen Gelenk-
kapselentziindung (Bursitis), Erkrankungen der
gelenknahen Strukturen (Periarthropathien)
und/oder Erkrankungen des Sehnenansatzes
(Insertionstendopathien) durch Einspritzen ins
Gewebe (infiltrative Anwendung).
Infektionskrankheiten: Schwere Infektionskrank-
heiten mit vergiftungséhnlichen Zustanden (z. B. bei
Tuberkulose, Typhus; nur in Verbindung mit einer
antibiotischen Therapie).

bosartigen Erkrankungen: Zur unterstlitzenden
Behandlung bei bésartigen Erkrankungen und zur
Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach
Operationen oder wahrend einer Behandlung mit
Arzneimitteln gegen Krebserkrankungen (Zytostatika).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
Dexa-ratiopharm® 8 mg BEACHTEN?

Dexa-ratiopharm® 8 mg darf NICHT angewendet werden

e bei bekannter Uberempfindlichkeit (Allergie)
gegen den Wirkstoff Dexamethason oder einen der
sonstigen Bestandteile von Dexa-ratiopharm® 8 mg
(siehe 6. ,Weitere Informationen”).

Das Einspritzen in kleine Gelenke (intraartikuldr) und/

oder ins Gewebe (infiltrativ) darf nicht durchgefihrt

werden bei:

¢ Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Néhe des

zu behandelnden Gelenks oder des Anwendungs-

bereiches,

Schuppenflechte (Psoriasis) im Anwendungsbereich,

Blutungsneigung (spontan oder durch Arzneimittel

zur Hemmung der Blutgerinnung [Antikoagulanzien]),

e Einlagerung von Kalzium an bestimmten Stellen

(periartikulare Kalzifikation),

Instabilitdt des zu behandelnden Gelenks,

einer bestimmten Form des Knochenabbaus

(Knochennekrose),

Sehnenriss (Sehnenruptur),

einer bestimmten Gelenkentziindung (Charcot-

Gelenk).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dexa-
ratiopharm® 8 mg ist erforderlich
e wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden:

- Magen-Darm-Geschwlire,

— schwerer Knochenschwund (Osteoporose),

— schwer einstellbarer Bluthochdruck,

- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes

mellitus),

— psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vor-
geschichte),
erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkel-
glaukom),
Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des
Auges,
akute Virusinfektionen (Windpocken, Glrtelrose,
Herpes-simplex-Infektionen, Entziindungen der
Augenhornhaut durch Herpesviren),
infektiose Leberentziindung (HBsAG-positive
chronisch-aktive Hepatitis),
— Pilzerkrankung mit Befall innerer Organe,
— bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amoben-
Wurminfektionen),
akute und chronische bakterielle Infektionen,
Kinderlahmung,
Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-
Impfung,
Tuberkulose in der Krankengeschichte: Anwendung
nur bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen
Tuberkulose,
schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa)
mit drohendem Durchbruch, mit eitrigen Ent-
ziindungen oder Abszessen,
— entzindeten Darmwandausstlilpungen

(Divertikulitis).
bei Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder
schwerer Herzschwache.
Diese sind sorgféltig zu tiberwachen, da die Gefahr
einer Verschlechterung besteht.
bei gleichzeitig vorliegender
(Diabetes mellitus).
In diesem Fall muss regelmafig der Stoffwechsel
kontrolliert werden. Ein eventuell erhéhter Bedarf
an blutzuckersenkenden Arzneimitteln (orale Antidia-
betika, Insulin) ist zu berlicksichtigen.
wenn es wahrend der Behandlung mit Dexa-
ratiopharm® 8 mg zu besonderen kérperlichen
Belastungen wie fieberhaften Erkrankungen, Unféllen
oder Operationen kommt.
Informieren Sie bitte den Arzt oder Notarzt Gber die
Behandlung mit Dexa-ratiopharm® 8 mg. Es kann eine
voriibergehende Steigerung der taglichen Dosis von
Dexa-ratiopharm® 8 mg notwendig werden.
Bei einer Langzeitbehandlung mit Dexa-ratiopharm®
8 mg sollte lhnen |hr Arzt deshalb einen Kortikoid-
Ausweis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen
sollten.
bei Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken).
Diese kdnnen bei Patienten, die mit Dexa-ratiopharm®
8 mg behandelt werden, besonders schwer verlaufen.
Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwachte Kinder
sowie Personen, die bisher noch keine Masern oder
Windpocken hatten. Wenn diese Personen wéhrend
einer Behandlung mit Dexa-ratiopharm® 8 mg Kontakt
zu Personen haben, die an Masern oder Windpocken
erkrankt sind, sollten sie sich umgehend an ihren
Arzt wenden. Dieser wird gegebenenfalls eine vor-
beugende Behandlung vorschlagen.
bei einer lang dauernden Anwendung auch geringer
Mengen von Dexa-ratiopharm® 8 mg besteht ein
erhohtes Infektionsrisiko.
nach bestimmten Darmoperationen (Entero-
anastomosen) unmittelbar nach der Operation.
e ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutz-
impfungen mit einem abgeschwé&chten Erreger
(Lebendimpfstoff).
bei Impfungen mit Impfstoffen aus abget6teten
Erregern (Totimpfstoffe).

Zuckerkrankheit

Diese sind grundsatzlich mdglich. Es ist jedoch zu
beachten, dass die Immunreaktion und damit der
Impferfolg bei hoheren Dosierungen von Dexa-
ratiopharm® 8 mg beeintrachtigt werden kann.

* beim Einspritzen in kleine Gelenke (intraartikulare
Anwendung) und ins Gewebe (infiltrative
Anwendung).

Intraartikuldre Anwendung:

Jede Gelenkpunktion kann zu Verletzungen von

GefaBBen, Nerven sowie periartikuldren und artikularen

Strukturen fiihren. Die intraartikulare Gabe von Gluko-

kortikoiden erhéht substanzimmanent die Gefahr

einer Gelenkinfektion. Glukokortikoide diirfen nicht in
instabile Gelenke und sollten nicht in Zwischenwirbel-
rdume injiziert werden. Wiederholte Injektionen in

Gelenke, die von Osteoarthritis betroffen sind, knnen

die Gelenkzerstérung beschleunigen.

Die langerfristige und wiederholte Anwendung von
Glukokortikoiden in gewichttragenden Gelenken kann
zu einer Verschlimmerung der verschleiBbedingten Ver-
dnderungen im Gelenk fihren. Ursache daflr ist még-
licherweise eine Uberbeanspruchung des betroffenen
Gelenks nach Riickgang der Schmerzen oder anderer
Symptome.

Infiltrationstherapie:

Jede Punktion kann zu Verletzungen von Geféal3en,
Nerven sowie periartikularen Strukturen fiihren. Die
infiltrative Anwendung von Glukokortikoiden erhdht
substanzimmanent die Gefahr einer Infektion im Bereich
der behandelten Gewebsstrukturen.

Direkte Injektionen von Glukokortikoiden in Sehnen sind
unbedingt zu vermeiden, da dies im spateren Verlauf zu
Sehnenrupturen flihren kann.

Wichtige Hinweise

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

Dexa-ratiopharm® 8 mg kann die Anzeichen einer
Infektion verdecken und so die Feststellung einer
bestehenden oder sich entwickelnden Infektion
erschweren.

Die Behandlung mit Glukokortikoiden kann zu einer
Unterfunktion der Nebennierenrinde (unzureichende
korpereigene Produktion von Glukokortikoiden) fihren,
die in Abhéngigkeit von der Dosis und der Behandlungs-
dauer noch mehrere Monate und im Einzelfall langer
als ein Jahr nach Absetzen der Glukokortikoide
anhalten kann. Kommt es wahrend der Behandlung
mit Glukokortikoiden zu besonderen korperlichen
Belastungen, wie fieberhaften Erkrankungen, Unfallen
oder Operationen, ist der Arzt zu verstandigen oder
ein Notarzt Gber die laufende Behandlung zu unter-
richten. Es kann eine voriibergehende Steigerung der
taglichen Dosis von Dexa-ratiopharm® 8 mg notwendig
werden. Auch bei anhaltender Unterfunktion der Neben-
nierenrinde nach Behandlungsende kann die Gabe von
Glukokortikoiden in korperlichen Stresssituationen
notwendig sein.

Bei einer langer dauernden Behandlung mit Dexa-
ratiopharm® 8 mg sind regelmaRige arztliche
Kontrollen erforderlich. Augenarztliche Kontrollen sind
in 3-monatigen Abstédnden erforderlich!

Insbesondere bei ldnger dauernder Behandlung mit
hohen Dosen von Dexa-ratiopharm® 8 mg ist auf eine
ausreichende Kalium-Zufuhr (z. B. Gemiise, Bananen)
und eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten. Der
Kalium-Blutspiegel ist &rztlich zu Giberwachen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Lang-
zeitgabe von Glukokortikoiden ist an folgende Risiken zu
denken: Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der
Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Nebennieren-
rinde, Kortison-Entzugssyndrom.

Abhangig von Dauer und Dosierung der Behandlung mit
Dexa-ratiopharm® 8 mg muss mit einem unglinstigen
Einfluss auf den Calcium-Stoffwechsel gerechnet
werden, so dass eine Vorbeugung des Knochen-
schwundes (Osteoporose) zu empfehlen ist. Dies gilt
vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren
wie familidrer Veranlagung, hoherem Lebensalter,
ungeniugender Eiweil3- und Calcium-Zufuhr, starkem
Rauchen, tGberméaRigem Alkoholgenuss, nach den
Wechseljahren sowie bei Mangel an korperlicher
Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in ausreichender
Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr sowie korperlicher
Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteoporose kann
lhr Arzt zusatzlich eine medikamentdse Behandlung
vorschlagen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dexa-
methason ist erforderlich, wenn Sie das Arzneimittel in
Kombination mit Thalidomid/Lenalidomid anwenden.
Es besteht ein erhohtes Risiko fiir das Entstehen eines
Blutgerinnsels in Ihren Venen (tiefe Venenthrombosen)
oder in lhren Lungen (Lungenembolie) (siehe “Bei
Anwendung von Dexa-ratiopharm® 8 mg mit anderen
Arzneimitteln”).

Kinder

Bei Kindern sollte Dexa-ratiopharm® 8 mg wegen
des Risikos einer Wachstumshemmung nur bei Vor-
liegen zwingender medizinischer Griinde angewendet
werden. Das Langenwachstum sollte bei einer Langzeit-
behandlung mit Dexa-ratiopharm® 8 mg regelméaRig
kontrolliert werden.

Zum Einspritzen von Dexa-ratiopharm® 8 mg in kleine
Gelenke und ins Gewebe (intraartikulare und infiltrative
Anwendung) bei Kindern und Jugendlichen liegen keine
ausreichenden Daten zum Beleg der Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit vor. Diese Anwendung wird daher bei
Kindern nicht empfohlen.

Altere Menschen

Auch bei élteren Patienten sollte wegen des erhéhten
Osteoporose-Risikos eine besondere Nutzen-Risiko-
Abwagung vor der Anwendung von Dexa-ratiopharm®
8 mg durch den Arzt erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dexa-ratiopharm® 8 mg kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Die
Anwendung von Dexa-ratiopharm® 8 mg als Doping-
mittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Anwendung von Dexa-ratiopharm® 8 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Dies gilt insbesondere, wenn Sie wahrend der
Behandlung mit Dexa-ratiopharm® 8 mg zusatzlich eines
der folgenden Arzneimittel bekommen:

¢ Bestimmte Schlafmittel (Barbiturate);

* Arzneimittel gegen Krampfanfille (Phenytoin,
Carbamazepin, Primidon);

* Bestimmte Arzneimittel
(Rifampicin);

e Arzneimittel zur Senkung der Magensaureproduktion
(Antazida) bei Patienten mit chronischen Leber
erkrankungen;

e Arzneimittel zur Abschwellung von Schleimhé&uten
mit dem Arzneistoff Ephedrin;

¢ Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol,
Itraconazol);

* Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur
Schwangerschaftsverhitung (,Pille”);

* Blutzuckersenkende Arzneimittel (orale Antidiabetika
und Insulin);

® Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulantien, Cumarine);

* Arzneimittel gegen Wurmerkrankungen
(Praziquantel);

e Das Wachstumshormon Somatropin, insbesondere
bei hoher Dosierung;

* Arzneimittel zur Herzstarkung (Herzglykoside) durch
Kalium-Mangel;

e Bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (ACE-
Hemmer);

Das Risiko fiir ein Auftreten von Blutbildver-
anderungen kann erh6ht werden.

e Harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder Abfiihr-
mittel (Laxantien);

Die Kalium-Ausscheidung kann verstérkt werden.

e Arzneimittel gegen Entziindungen und Rheuma
(Salizylate, Indometacin und andere nicht-steroidale
Antiphlogistika);

Die Gefahr von Magengeschwiiren und Magen-Darm-
Blutungen kann erhdht werden.

* Arzneimittel gegen Malaria oder rheumatische
Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin,
Mefloquin);

Das Risiko des Auftretens von Muskelerkrankungen
oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien,
Kardiomyopathien) kann erhéht werden.

e Die Muskel erschlaffende Wirkung bestimmter Arznei-
mittel (nicht-depolarisierende Muskelrelaxantien)
kann verlangert werden.

e Die Augendruck steigernde Wirkung bestimmter
Arzneimittel (Atropin und andere Anticholinergika)
kann verstarkt werden.

e Nach Gabe von Protirelin (ein Hormon des Zwischen-

hirns [TRH]) kann der Anstieg des Schilddrisen-

stimulierenden Hormons (TSH) vermindert werden.

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der

kérpereigenen Abwehr): der Blutspiegel kann erh6ht

und hierdurch die Gefahr fiir Krampfanfalle verstarkt
werden.

e Thalidomid/Lenalidomid (Arzneimittel zur
Behandlung des multiplen Myeloms, einer Krebs-
erkrankung des Knochenmarks), (siehe “Besondere
Vorsicht bei der Anwendung von Dexa-ratiopharm®
8 mg ist erforderlich”).

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

Dexa-ratiopharm® 8 mg kann die Hautreaktionen auf

Allergietests unterdricken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

gegen Tuberkulose




Bei einer Langzeitbehandlung von Dexa-ratiopharm®
8 mg wahrend der Schwangerschaft sind Wachstums-
storungen des ungeborenen Kindes nicht auszu-
schlielBen. Erfolgt eine Anwendung am Ende der
Schwangerschaft, kann beim Neugeborenen eine
Unterfunktion der Nebennierenrinde auftreten.

Glukokortikoide gehen in die Muttermilch Gber. Eine
Schéadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt
geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe
in der Stillzeit genau gepriift werden. Es sollte abgestillt
werden, wenn aus Krankheitsgriinden hohere Dosen
erforderlich sind.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

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

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Dexa-ratiopharm® 8 mg
Dexa-ratiopharm® 8 mg enthalt Natrium, aber weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei”

3. WIE IST Dexa-ratiopharm® 8 mg ANZUWENDEN?
Dexa-ratiopharm® 8 mg wird immer von einem Arzt oder
medizinischem Fachpersonal angewendet.

Sie sollten Ihren Arzt fragen, wenn Sie sich Uber die
Anwendung nicht ganz sicher sind.

Fir die Behandlung mit Dexa-ratiopharm® 8 mg gibt es
verschiedene Dosierungsschemata. Die Dosierung und
die Haufigkeit der Anwendung ist von Fall zu Fall ver-
schieden und muss von lhrem Arzt individuell, je nach
Art der Erkrankung, Ansprechen auf die Behandlung
und Vertraglichkeit der Behandlung festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Neurologische Erkrankungen

® Hirnschwellung
Anfanglich bei akuten Formen in Abhéngigkeit von
Ursache und Schweregrad 8-10 mg (entsprechend
1-1% Ampullen) (bis 80 mg) i.v. (in die Vene),
anschlieBend 16-24 mg (entsprechend 2—-3 Ampullen)
(bis 48 mg) pro Tag verteilt auf (3-4) bis 6 Einzelgaben
in die Vene oder als Tablette Uber 4-8 Tage.

* Hirn6dem bei bakterieller Hirnhautentziindung
0,15 mg pro kg Kérpergewicht (KG) i.v. alle 6 Stunden
Uber 4 Tage.
Kinder: 0,4 mg pro kg KG alle 12 Stunden tiber 2 Tage

Notfallbehandlung

® Schockzustand nach schweren Verletzungen
Anfénglich 40-100 mg (hierzu empfiehlt sich die Ver-
wendung hoher dosierter Praparate) (Kinder 40 mg)
i.v., Wiederholung der Dosis nach 12 Stunden oder alle
6 Stunden 16-40 mg (entsprechend 2—5 Ampullen)
Uber 2-3 Tage.

e Schock bei allergischen Reaktionen
Nach vorangegangener Adrenalin-Gabe 40-100 mg
(hierzu empfiehlt sich die Verwendung hoher dosierter
Praparate) i.v., bei Bedarf wiederholte Injektion.

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

e Schwerer akuter Asthmaanfall

So friih wie moglich 8-20 mg (entsprechend
1-2%2 Ampullen) 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

Anféanglich 40-100 mg (hierzu empfiehlt sich die Ver-
wendung hoher dosierter Praparate) (Kinder 40 mg)
i.v., Wiederholung der Dosis nach 12 Stunden oder alle
6 Stunden 16-40 mg (entsprechend 2-5 Ampullen)
Uber 2-3 Tage.

Hautkrankheiten

® Akute Hautkrankheiten
Je nach Art und Ausmald der Erkrankung Tages-
dosen von 8-40 mg (entsprechend 1-5 Ampullen)
i.v., anschlieBend Weiterbehandlung mit Tabletten
in fallender Dosierung.

Rheumatische Erkrankungen/Autoimmunerkrankungen
e Systemischer Lupus erythematodes
6-15 mgi.v.
e Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fort-
schreitender Verlaufsform z. B. Formen, die schnell
zu Gelenkzerstérung fiihren
12-15mg i.v. und/oder wenn Gewebe aul3erhalb der
Gelenke betroffen sind 6-12 mg i.v.
Juvenile Arthritis mit schwerer systemischer Verlaufs-
form (Still-Syndrom) oder mit lokal nicht beeinfluss-
barer Augenbeteiligung (Iridozyklitis)
Anfangsdosis 12-15 mg i.v.
* Rheumatisches Fieber mit Herzentziindung
12-15mgi.v.

Infiltrationstherapie:

Dexa-ratiopharm® 8 mg wird in den Bereich des
starksten Schmerzes bzw. der Sehnenansatze infiltriert.
Ein Einspritzen in eine Sehne ist unbedingt zu ver-
meiden, ebenso Injektionen in kurzen Abstanden! Eine
Wiederholung der Applikation ist moglich, wobei ein
Abstand von 3-4 Wochen zwischen den Injektionen
eingehalten werden soll. Es ist auf strenge aseptische
VorsichtsmalRnahmen zu achten!

Meist werden beim Einspritzen ins Gewebe 4-8 mg
Dexamethason-21-dihydrogenphosphat (entsprechend
2-1 Ampulle Dexa-ratiopharm® 8 mg) verabreicht.
Intraartikuldre Therapie kleiner Gelenke:

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren
Gewebsreizung vorrangig mit wassrigen Lésungen oder
mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.

Bei der intraartikularen Anwendung ist die Dosierung
abhéngig von der GroRe des Gelenks und von der
Schwere der Symptome. Im Allgemeinen genligen bei
Erwachsenen zur Besserung der Beschwerden fiir kleine
Gelenke 2 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat
(entsprechend % Ampulle Dexa-ratiopharm® 8 mg).

Das Einspritzen in ein Gelenk ist wie ein offener Gelenk-
eingriff zu betrachten und nur unter streng aseptischen
Bedingungen durchzufiihren!

In der Regel reicht eine einmalige intraartikulare
Injektion fur eine erfolgreiche Symptomlinderung aus.
Wird eine erneute Injektion als notwendig erachtet,
sollte diese friihestens nach 3—-4 Wochen erfolgen, die
Zahl der Injektionen pro Gelenk ist auf 3-4 pro Jahr zu
beschranken. Insbesondere nach wiederholter Injektion
ist eine arztliche Kontrolle des behandelten Gelenks
angezeigt.
Infektionskrankheiten
e Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsdhn-
lichen Zustédnden
Tagesdosen von 4-20 mg (entsprechend
2-2'2 Ampullen) i.v. oder als Tablette Gber einige Tage
nur neben entsprechender antiinfektioser Therapie.

Tumorerkrankungen

e Unterstiitzende Therapie bei bésartigen Tumoren
Anfénglich 8-16 mg/Tag (entsprechend 1-2 Ampullen),
bei langer dauernder Therapie 4-12 mg (entsprechend
2-12 Ampullen).

e Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach
Operationen oder unter Zytostatika-Behandlung im
Rahmen bestimmter Schemata.

Hinweis

Flr die auf den Patienten abgestimmte Dosierung

stehen neben Dexa-ratiopharm® 8 mg weitere Starken

(z. B. 4 mg, 40 mg oder 100 mg Injektionsldsungen)

zur Verfligung.

Anwendung

Die Tagesdosis sollte, wenn mdglich, als Einzeldosis
morgens (zwischen 6.00 und 8.00 Uhr) verabreicht
werden. Bei Erkrankungen, die eine Hochdosistherapie
erforderlich machen, ist jedoch haufig eine mehrmalige
tagliche Gabe notig um eine maximale Wirkung zu
erzielen.

lhr Arzt wird die Mdglichkeit zur Anwendung, z. B. nur
jeden 2. Tag, in Abhangigkeit vom Krankheitsbild und
lhrem Ansprechen auf die Behandlung prifen.

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

Art der Anwendung

Lésung zum Einspritzen in die Vene (intravends), in
kleine Gelenke (intraartikulare Anwendung) und ins
Gewebe (infiltrative Anwendung).

Das Einspritzen von Dexa-ratiopharm® 8 mg in den
Muskel sollte nur noch ausnahmsweise erfolgen, wenn
ein vendser Zugang nicht moglich ist.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der
Erkrankung und dem Krankheitsverlauf. Hierfir legt Ihr
Arzt ein Behandlungsschema fest, das von lhnen genau
eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedigendes
Behandlungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf
eine Erhaltungsdosis reduziert oder beendet. Der
Dosisabbau sollte grundsatzlich stufenweise erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dexa-
ratiopharm® 8 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn eine gréRere Menge von Dexa-ratiopharm® 8 mg
angewendet wurde, als vorgesehen

Im Allgemeinen wird Dexa-ratiopharm® 8 mg auch
bei kurzfristiger Anwendung groRer Mengen ohne
Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen
MaBnahmen erforderlich. Falls Sie verstarkte oder
ungewdhnliche Nebenwirkungen an sich beobachten,
sollten Sie einen Arzt informieren.

Wenn die Anwendung von Dexa-ratiopharm® 8 mg
vergessen wurde

Es sollte nicht die doppelte Dosis angewendet werden,
wenn die vorherige Anwendung vergessen wurde.
Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages
nachgeholt und am darauf folgenden Tag wie gewohnt
weiter angewandt werden.

Wenn mehrmals die Anwendung vergessen wurde,
kann es unter Umstanden zu einem Wiederaufflammen

oder einer Verschlimmerung der behandelten Krankheit
kommen. In solchen Féllen sollten Sie sich an lhren
Arzt wenden, der die Behandlung uberprifen und
gegebenenfalls anpassen wird.

Wenn die Anwendung von Dexa-ratiopharm® 8 mg
abgebrochen wurde

Die Anwendung von Dexa-ratiopharm® 8 mg darf nicht
plotzlich abgebrochen werden. Die Dosis muss stufen-
weise durch den behandelnden Arzt reduziert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dexa-ratiopharm® 8 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen oder andere unerwiinschte Wirkungen unter
der Behandlung mit Dexa-ratiopharm® 8 mg bemerken.

Bei einer kurzfristigen Anwendung ist die Gefahr von
Nebenwirkungen gering. Eine Ausnahme bildet die
kurzfristige aber hoch dosierte Behandlung mit Dexa-
ratiopharm® 8 mg durch Einspritzen in die Vene. In
diesem Fall muss mit dem Auftreten von Infektionen
gerechnet werden.

Bei einer langeren Anwendung und insbesondere bei
hoher Dosierung kann es jedoch zu den folgenden
Nebenwirkungen kommen:

Beschwerden nach dem Einspritzen in kleine Gelenke
und ins Gewebe (intraartikuldre und infiltrative
Anwendung)

Lokale Reizungen und Unvertréglichkeitserscheinungen
sind moglich (Hitzegefiihl, langer anhaltende
Schmerzen). Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass sich an der Einspritzstelle die Haut und das
Unterhautgewebe zurlickbilden (Atrophie), wenn
Dexa-ratiopharm® 8 mg nicht sorgféltig angewendet
wird. Verbunden mit der Anwendung kann es zu Ver-
letzungen von Gefal3en oder Nerven kommen. Bei
jedem Einspritzen ins Gelenk (Gelenkpunktion) ist die
Einschleppung von Keimen (Infektion) méglich. In sehr
seltenen Fallen (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
konnen Sehnenschaden und/oder ein spaterer Sehnen-
riss auftreten. Beim Einspritzen ins Gewebe kann eine
Entfarbung (Depigmentierung) des Unterhautgewebes
und ein Haarverlust an der Einspritzstelle nicht aus-
geschlossen werden.

Hormonelle Stérungen

Cushing-Syndrom (typische Zeichen sind Voll-
mondgesicht, Stammfettsucht und Gesichtsrote),
Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde,
Wachstumshemmung bei Kindern, Stérungen der
Sexualhormone (unregelmé&Bige oder Ausbleiben der
Menstruationsblutung, Impotenz).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, Erhéhung der Blutfettwerte
(Cholesterin und Triglyzeride), Einlagerung von Wasser
im Gewebe (Odeme), Kalium-Mangel durch vermehrte
Kalium-Ausscheidung (kann zu Herzrhythmusstérungen
flihren), erhéhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Dlinnwerden der Haut
(,Pergamenthaut”), Erweiterung von Hautgefal3en,
Neigung zu Bluterglssen, punktférmige oder flachige
Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung, Akne, ver-
zogerte Wundheilung, entziindliche Hautverédnderungen
im Gesicht, besonders um Mund, Nase und Augen,
Anderungen der Hautpigmentierung, Uberempfind-
lichkeitsreaktionen z. B. Hautausschlag.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen

Muskelschwéche, Abnahme der Muskelmasse,
Abnahme der Knochenmasse (Osteoporose), andere
Formen des Knochenabbaus (Knochennekrosen am
Kopf des Oberarm- und Oberschenkelknochens),
Sehnenriss.

Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und
Appetitsteigerung, Psychosen und Schlafstérungen.
Erkrankungen des Nervensystems

Erhéhter Hirndruck, Auftreten eines bisher nicht
erkannten Krampfleidens (Epilepsie), gehauftes Auf-
treten von Krampfanféllen bei bekannter Epilepsie.
Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldriisenentziindung.

GeféBerkrankungen

Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und
Thromboserisikos, GefaRentziindung (auch nach Lang-
zeitbehandlung maoglich).

Erkrankungen des Blut- und des Lymphsystems
Blutbildverdnderungen (mafRige Leukozytose, Lympho-
penie, Eosinopenie, Polyglobulie).

Erkrankungen des Immunsystems

Schwachung der Immunabwehr, bestehende Infektionen
werden nicht erkannt, Ausbrechen unterschwellig vor-
handener Infektionen, allergische Reaktionen.

Erkrankungen der Augen

Steigerung des Augeninnendrucks (Griiner Star),
Linsentribung (Grauer Star), Verschlimmerung von
Hornhautgeschwiiren, Beglinstigung der Entstehung
oder Verschlechterung von Entziindungen am Auge
(hervorgerufen durch Viren, Bakterien oder Pilze).
Hinweis:

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

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im
Rucken-, Schulter- oder Hiiftgelenksbereich, psychische
Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige Blutzucker-
schwankungen oder sonstige Stérungen auftreten,
informieren Sie bitte sofort lhren Arzt.

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

5. WIE IST Dexa-ratiopharm® 8 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich 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 Gber 30 °C lagern.

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

Es darf nur eine klare Losung verwendet werden.
Die Lésung ist unmittelbar nach Anbruch der Ampulle
zu verwenden. Reste sind zu verwerfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dexa-ratiopharm® 8 mg enthilt
Der Wirkstoff ist Dexamethason-21-dihydrogen-
phosphat.

Jede Ampulle zu 2 ml enthalt 8,74 mg Dexamethason-
dihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.), entsprechend
8 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Natrium-
hydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dexa-ratiopharm® 8 mg aussieht und Inhalt der
Packung
Die Ampullen enthalten eine fast farblose klare Losung.

Dexa-ratiopharm® 8 mg ist in Packungen mit 3 und
10 Ampullen zu je 2 ml Injektionslésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Intraartikulare Injektionen sind wie offene Gelenkein-
griffe zu betrachten und nur unter streng aseptischen
Bedingungen durchzufiihren.

Die Therapie kleiner Gelenke sollte wegen der geringeren
Gewebsreizung vorrangig mit wassrigen Losungen oder
mikrokristallinen Suspensionen erfolgen.

Kristallsuspensionen sollten vorrangig zur
intraartikularen Therapie groBer Gelenke eingesetzt
werden. Hierbei kdnnen Suspensionen mit geringer
KristallgroRe eine bessere lokale Vertraglichkeit
besitzen.

Suspensionen mit langer Verweildauer im Gelenk
sollten bevorzugt verwendet werden, da sie eine langere
lokale Wirksamkeit und eine geringere systemische
Wirkung aufweisen.

Es empfiehlt sich zur Infiltrationstherapie bevorzugt
wassrige Glukokortikoid-L6sungen oder mikrokristalline
Suspensionen zu verwenden, um Kristallreaktionen und
insbesondere Sehnenschaden und Sehnenruptur zu
vermeiden.

Hinweis:

Injektionen in Sehnen vermeiden!
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