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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Dexa 4mg inject JENAPHARM beachten?

3. Wie ist Dexa 4mg inject JENAPHARM anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dexa 4mg inject JENAPHARM aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1.WAS IST DEXA 4MG INJECT JENAPHARM UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Dexa 4mg inject JENAPHARM enthalt ein synthetisches Gluco-
corticoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den
Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt und auf Gewebefunktio-
nen.

Dexa 4mg inject JENAPHARM wird angewendet

bei Erkrankungen, die eine systemische oder lokale Behandlung

mit Glucocorticoiden notwendig machen. Hierzu gehéren je

nach Erscheinungsform und Schweregrad

Neurologische Erkrankungen

— Hirnschwellung (nur bei computertomographisch nachge-
wiesenem erhéhtem Hirndruck), ausgel6st durch Hirntumor,
neurochirurgische Operationen, Hirnabszess, bakterielle Hirn-
hautentztindung

Notfallbehandlung

— Schockzustand nach schweren Verletzungen, zur vorbeugen-
den Behandlung der Schocklunge

— Schockzustand aufgrund einer schweren allergischen Reak-
tion (anaphylaktischer Schock) (nach vorangegangener Be-
handlung mit Epinephrin [Kreislaufmittel])

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

— Schwerer akuter Asthmaanfall

— Bestimmte Form von Lungenentzindung (Interstitielle Aspi-
rationspneumonie)

Hautkrankheiten

- Anfangsbehandlung ausgedehnter akuter schwerer Haut-
krankheiten, wie Erythrodermie, Pemphigus vulgaris, akute
Ekzeme

Erkrankungen des Immunsystems/Rheumatologische Erkran-

kungen

— Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheumati-
sche Erkrankungen, die innere Organe betreffen kénnen) wie
systemischer Lupus erythematodes

— Aktive Phasen von bestimmten GefaBentzindungen (Sys-
temvaskulitiden) wie Panarteriitis nodosa (Bei gleichzeitig be-
stehender pos. Hepatitis B Serologie sollte die Behandlungs-
dauer auf zwei Wochen begrenzt werden.)

- Aktive rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide Ar-
thritis) mit schwerer fortschreitender Verlaufsform, z.B. For-
men die schnell zu Gelenkzerstérung fuhren und/oder wenn
Gewebe auBerhalb von Gelenken betroffen sind

- Juvenile idiopathische Arthritis (im Jugendalter ohne er-
kennbare Ursache auftretende Gelenkentziindung) mit
schwerer systemischer Verlaufsform (Still-Syndrom) oder mit
lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Iridozyklitis)

— Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung

Infektionskrankheiten

- Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnlichen Zu-
standen (z.B. bei Tuberkulose, Typhus; nur neben entspre-
chender antiinfektiéser Therapie)

Tumorerkrankungen

— Zur unterstitzenden Behandlung bei bésartigen Tumoren

— Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach Operatio-
nen oder bei Zytostatikabehandlung

Infiltrationstherapie (strenge Indikationsstellung)

— Nichtbakterielle Tendovaginitis und Bursitis, Periarthropa-
thien, Insertionstendopathien

Augenheilkunde

— Einspritzen unter den Bindehautsack des Auges bei nichtin-
fektioser Horn- und Bindehautentziindung, Lederhautent-
zindung (mit Ausnahme nekrotisierender Skleritis), Ent-
zUndung der Iris und des Ziliarkorpers, Entzindung des mitt-
leren Augenabschnitts (Uveitis anterior und intermedia)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DEXA 4 MG
INJECT JENAPHARM BEACHTEN?

Dexa 4mg inject JENAPHARM darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegentber Dexamethason
oder einem der sonstigen Bestandteile von Dexa 4mg inject
JENAPHARM sind.

Bei Infektionen im Anwendungsbereich darf eine Infiltration
nicht ohne kausale Zusatzbehandlung erfolgen.

Die Einspritzung unter den Bindehautsack darf nicht erfolgen bei
virus-, bakterien- und pilzbedingten Augenerkrankungen so-
wie bei Verletzungen und geschwirigen Veranderungen der
Hornhaut.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dexa 4mg inject
JENAPHARM ist erforderlich

Die Behandlung mit Glucocorticoiden kann zu einer Unterfunk-
tion der Nebennierenrinde (unzureichende korpereigene Pro-
duktion von Glucocorticoiden) fuhren, die in Abhangigkeit von
der Dosis und der Behandlungsdauer noch mehrere Monate
und im Einzelfall langer als ein Jahr nach Absetzen der Gluco-
corticoide anhalten kann. Kommt es wahrend der Behandlung
mit Glucocorticoiden zu besonderen kérperlichen Belastungen,
wie fieberhafte Erkrankungen, Unfalle, Operationen, Geburt
u.a., ist der Arzt zu verstandigen oder ein Notarzt Gber die lau-
fende Behandlung zu unterrichten. Es kann eine voruber-
gehende Steigerung der taglichen Dosis von Dexa 4mg inject
JENAPHARM notwendig werden.

Auch bei anhaltender Unterfunktion der Nebennierenrinde nach
Behandlungsende kann die Gabe von Glucocorticoiden in kor-
perlichen Stresssituationen notwendig sein.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Dexa 4 mg inject JENAPHARM
sollte Ihnen lhr Arzt deshalb einen Corticoid-Ausweis ausstellen,
den Sie immer bei sich tragen sollten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der Ne-
bennierenrinde zu vermeiden, wird Ihr Arzt bei vorgesehenem
Behandlungsende einen Plan zum Dosisabbau festlegen, der
genau eingehalten werden sollte.

Eine Behandlung mit Dexa 4 mg inject JENAPHARM sollte bei fol-
genden Erkrankungen nur dann begonnen werden, wenn Ihr
Arzt es fur unbedingt erforderlich halt. Ggf. mussen gleichzeitig
gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserreger eingenom-
men werden:

— akute Virusinfektionen (Windpocken, Gurtelrose, Herpes-sim-
plex-Infektionen, Entzindungen der Augenhornhaut durch
Herpesviren)

— HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose Leber-
entzindung)

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

— Pilzerkrankung mit Befall innerer Organe

— bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amében- bzw.
Wurminfektionen, z.B. mit Nematoden)

— Kinderlahmung

— Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

— akute und chronische bakterielle Infektionen

— bei Tuberkulose in der Krankengeschichte Anwendung nur
bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen Tuberku-
lose.

Weiterhin sollte Dexa 4 mg inject JENAPHARM bei folgenden Er-
krankungen nur dann angewendet werden, wenn lhr Arzt es fur
unbedingt erforderlich halt und wenn diese Erkrankungen
gleichzeitig, wie jeweils erforderlich, behandelt werden:

— Magen-Darm-Geschwure

— schwerer Knochenschwund (Osteoporose)

— schwer einstellbarer Bluthochdruck

— schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

— psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte)

- erhoéhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom)
— Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfell-

entziindung darf Dexa 4mg inject JENAPHARM nur bei Vorlie-

gen zwingender medizinischer Grinde und unter entsprechen-

der Uberwachung angewendet werden bei:

- schwerer Dickdarmentztndung (Colitis ulcerosa) mit drohen-
dem Durchbruch, mit Abszessen oder eitrigen Entzindungen

— bei entzindeten Darmwandausstulpungen (Divertikulitis)

— nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) un-
mittelbar nach der Operation.

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines Ma-
gen-Darm-Geschwurs kénnen bei Patienten, die hohe Dosen
von Glucocorticoiden erhalten, fehlen.

Bei gleichzeitig vorliegender Zuckerkrankheit muss regelmaBig
der Stoffwechsel kontrolliert werden; ein eventuell erhéhter
Bedarf an Arzneimitteln zur Behandlung der Zuckerkrankheit
(Insulin, orale Antidiabetika) ist zu bertcksichtigen.

Wahrend der Behandlung mit Dexa 4mg inject JENAPHARM ist,
insbesondere bei Anwendung hoher Dosen und bei Patienten
mit schwer einstellbarem Bluthochdruck, eine regelmaBige Blut-
druckkontrolle erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzschwache sind sorgfaltig zu tber-
wachen, da die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Dexa 4mg inject JENAPHARM kann die Anzeichen einer Infek-
tion verdecken und so die Feststellung einer bestehenden oder
sich entwickelnden Infektion erschweren.

Eine langdauernde Anwendung auch geringer Mengen von
Dexamethason fuhrt zu einem erhéhten Infektionsrisiko, auch
durch solche Mikroorganismen, die ansonsten selten Infektionen
verursachen (sog. opportunistische Infektionen).

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern (Totimpf-
stoffe) sind grundsatzlich moglich. Es ist jedoch zu beachten, dass
die Immunreaktion und damit der Impferfolg bei héheren
Dosierungen der Corticoide beeintrachtigt werden kann.

Bei einer langdauernden Behandlung mit Dexa 4mg inject
JENAPHARM sind regelméBige arztliche Kontrollen (einschlieB-
lich augenarztliche Kontrollen in dreimonatigen Abstanden) er-
forderlich.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Do-
sen von Dexa 4mg inject JENAPHARM ist auf eine ausreichende
Kaliumzufuhr (z.B. Gemse, Bananen) und eine begrenzte Koch-
salzzufuhr zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu Gberwachen.
Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit
einem ungunstigen Einfluss auf den Calciumstoffwechsel ge-
rechnet werden, sodass eine Osteoporose-Vorbeugung zu emp-
fehlen ist. Dies gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risi-
kofaktoren, wie familidrer Veranlagung, hoherem Lebensalter,
ungenutgender EiweiB- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen,
tbermaBigem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei
Mangel an koérperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in
ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr und koérperlicher
Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteoporose kann lhr Arzt zu-
satzlich eine medikamentése Behandlung erwagen.

Bei Beendigung oder gegebenenfalls Abbruch der Langzeit-
gabe von Glucocorticoiden ist an folgende Risiken zu denken:
Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der Grundkrankheit,
akute Unterfunktion der Nebennierenrinde, Cortison-Entzugs-
syndrom.

Viruserkrankungen (z.B. Masern, Windpocken) kénnen bei Pa-
tienten, die mit Dexa 4mg inject JENAPHARM behandelt wer-
den, besonders schwer verlaufen.

Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwachte Kinder sowie Per-
sonen, die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten.
Wenn diese Personen wahrend einer Behandlung mit Dexa 4mg
inject JENAPHARM Kontakt zu masern- oder windpockener-
krankten Personen haben, sollten sie sich umgehend an ihren
Arzt wenden, der gegebenenfalls eine vorbeugende Behandlung
einleitet.

Kinder

Bei Kindern sollte Dexa 4mg inject JENAPHARM wegen des Ri-
sikos einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwingender
medizinischer Grinde angewendet werden und das Langen-
wachstum bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden
regelméaBig kontrolliert werden.

Altere Menschen

Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erhéhten Osteo-
porose-Risikos eine besondere Nutzen/Risiko-Abwéagung erfol-
gen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dexa 4 mg inject JENAPHARM kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Dexa 4mg
inject JENAPHARM als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht
auszuschlieBen.

Bei Anwendung von Dexa 4 mg inject JENAPHARM mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dexa 4mg inject JENAPHARM wird wie folgt beeinflusst
Verstarkung der Wirkung und moglicherweise Verstarkung von
Nebenwirkungen:

— Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur Schwan-
gerschaftsverhttung (,,Pille”), kédnnen die Corticoidwirkung
verstarken.

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie
bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (Ketocona-
zol, Itraconazol), kénnen die Corticoidwirkung verstarken.

Abschwéachung der Wirkung:

- Die Anwendung von Aluminium- oder Magnesiumhydroxid
(Arzneimittel zur Senkung der Magensaureproduktion — Ant-
azida) bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen kann
die Corticoidwirkung vermindern.

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen, wie
bestimmte Schlafmittel (Barbiturate), Arzneimittel gegen
Krampfanfalle (Phenytoin, Carbamazepin, Primidon) und be-
stimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin), kén-
nen die Corticoidwirkung vermindern.

- Ephedrin-haltige Arzneimittel zur Abschwellung von Schleim-
h&auten kénnen den Abbau von Glucocorticoiden beschleuni-
gen und hierdurch deren Wirksamkeit vermindern.

Dexa 4mg inject JENAPHARM beeinflusst die Wirkung folgender

Arzneimittel

Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Verstarkung von

Nebenwirkungen:

- Dexa 4mg inject JENAPHARM kann bei gleichzeitiger An-
wendung von bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksen-
kung (ACE-Hemmstoffe) das Risiko fur ein Auftreten von
Blutbildveranderungen erhéhen.

— Dexa 4mg inject JENAPHARM kann durch Kaliummangel die
Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside)
verstarken.

- Dexa 4mg inject JENAPHARM kann die Kaliumausscheidung
durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder Abfuhr-
mittel (Laxanzien) verstarken.

— Dexa 4mg inject JENAPHARM kann bei gleichzeitiger An-
wendung von Arzneimitteln gegen Entzindungen und
Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht-steroidale
Antiphlogistika) die Gefahr von Magengeschwiren und
Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

- Dexa4mg inject JENAPHARM kann die Muskel-erschlaffende
Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-depolarisierende
Muskelrelaxanzien) verlangern.

— Dexa 4mg inject JENAPHARM kann die Augendruck-stei-
gernde Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin und an-
dere Anticholinergika) verstarken.

- Dexa 4mg inject JENAPHARM kann bei gleichzeitiger An-
wendung von Arzneimitteln gegen Malaria oder rheuma-
tische Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Meflo-
quin) das Risiko des Auftretens von Muskelerkrankungen
oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardiomyopa-
thien) erhéhen.

— Dexa 4mg inject JENAPHARM kann den Blutspiegel von
Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der kérpereige-
nen Abwehr) erhéhen und hierdurch die Gefahr fur Krampf-
anfalle verstarken.

Abschwéachung der Wirkung:

— Dexa 4mg inject JENAPHARM kann die Blutzucker-senkende
Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin vermindern.

- Dexa 4mg inject JENAPHARM kann die Wirkung von Arznei-
mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagu-
lanzien, Cumarine) abschwachen.

— Dexa 4mg inject JENAPHARM kann die Wirkung von Arznei-
mitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel) vermin-
dern.

- Dexa 4mg inject JENAPHARM kann, insbesondere bei hoher
Dosierung, die Wirkung des Wachstumshormons (Somatro-
pin), vermindern.

— Dexa 4mg inject JENAPHARM kann den Anstieg des Schild-
drasen-stimulierenden Hormons (TSH) nach Gabe von Proti-
relin (TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

Sonstige mégliche Wechselwirkungen

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:

— Glucocorticoide kénnen die Hautreaktionen auf Allergietests
unterdricken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimit-
teln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Waéhrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten drei

Monaten, soll eine Behandlung nur nach sorgfaltiger Nutzen/Ri-
siko-Abwagung erfolgen, daher sollten Sie den Arzt Gber eine
bestehende oder eingetretene Schwangerschaft umgehend in-
formieren.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden wahrend
der Schwangerschaft sind Wachstumsstérungen des ungebore-
nen Kindes nicht auszuschlieBen. Werden Glucocorticoide am
Ende der Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neuge-
borenen eine Unterfunktion der Nebennierenrinde auftreten,



die eine ausschleichende Substitutionsbehandlung des Neuge-
borenen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehort auch Dexamethason, gehen in die
Muttermilch tber. Eine Schadigung des Sauglings ist bisher nicht
bekannt geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit der Gabe
in der Stillzeit genauestens gepruft werden. Sind aus Krank-
heitsgriinden hohere Dosen erforderlich, sollte abgestillt wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Dexa 4mg inject JENA-
PHARM die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt. Gleiches gilt
auch far Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Dexa 4mg inject ENAPHARM

Dexa 4mg inject JENAPHARM enthalt Natrium, aber weniger als
1mmol (23mg) Natrium pro ml Injektionslésung, d.h. es ist na-
hezu ,natriumfrei”.

3. WIE IST DEXA 4MG INJECT JENAPHARM ANZUWENDEN?

Dexa 4mg inject JENAPHARM wird im Allgemeinen durch einen
Arzt angewendet. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt nach, wenn Sie
sich Uber die Anwendung nicht ganz im Klaren sind.

Die Dexamethason-Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festle-
gen.

Es stehen zusatzlich Injektionslésungen mit 8mg, 40mg oder
100 mg Dexamethasondihydrogenphosphat zur Verfiigung. Bei
hoheren Dosierungen sollten besser hoher konzentrierte Zube-
reitungen verwendet werden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend den nachfolgen-
den Dosierungsempfehlungen an:

Neurologische Erkrankungen

Hirnédem (Hirnschwellung)

Anféanglich bei akuten Formen in Abhéngigkeit von Ursache
und Schweregrad 8 bis 10mg (bis 80 mg) Dexamethasondihy-
drogenphosphat (in die Vene) i.v., anschlieBend 16 bis 24 mg (bis
48 mg) Dexamethasondihydrogenphosphat pro Tag verteilt auf
3 bis 4 (bis 6) Einzelgaben in die Vene oder als Dexamethason-
Tablette Uber 4 bis 8 Tage.

Eine langerfristige, niedriger dosierte Gabe von Dexamethason
kann wahrend der Bestrahlung sowie bei der konservativen The-
rapie inoperabler Hirntumoren erforderlich sein.

Hirn6dem bei bakterieller Hirnhautentziindung

0,15mg Dexamethasondihydrogenphosphat pro kg Kérperge-
wicht (KG) i.v. alle 6 Stunden Uber 4 Tage; beginnend vor der er-
sten Antibiotikagabe.

Kinder:

0,4mg Dexamethasondihydrogenphosphat pro kg KG i.v. alle
12 Stunden Uber 2 Tage; beginnend vor der ersten Antibiotika-
gabe.

Notfallbehandlung
Schockzustand nach schweren Verletzungen/vorbeugende Be-

handlung der Schocklunge

Anfanglich 40 bis 100mg (Kinder 40mg) Dexamethasondihy-
drogenphosphat i.v., Wiederholung der Dosis nach 12 Std. oder
6-stundlich 16 bis 40 mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v.
Uber 2 bis 3 Tage.

Schock bei allergischen Reaktionen

Nach vorangegangener Epinephrin-Gabe 40 bis 100mg Dexa-
methasondihydrogenphosphat i.v., bei Bedarf wiederholte Injek-
tion.

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

Schwerer akuter Asthmaanfall

Erwachsene:

So frih wie maéglich 8 bis 20 mg Dexamethasondihydrogenphos-
phat i.v. oder Dexamethason als Tablette, bei Bedarf nochmalige
Gabe von 8mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v. alle
4 Stunden.

Kinder:

0,15 bis 0,3mg Dexamethasondihydrogenphosphat pro kg KG
i.v. oder als Dexamethason-Tablette bzw. 1,2mg Dexametha-
sondihydrogenphosphat pro kg KG i.v. als Bolus, dann 0,3mg
Dexamethasondihydrogenphosphat i.v. pro kg KG alle 4 bis
6 Stunden.

Interstitielle Aspirationspneumonie

Anféanglich 40 bis 100mg (Kinder 40mg) Dexamethasondihy-
drogenphosphat i.v.,, Wiederholung der Dosis nach 12 Stunden
oder 6-stiindlich 16 bis 40mg Dexamethasondihydrogenphos-
phati.v. Uber 2 bis 3 Tage.

Hautkrankheiten

Akute Hautkrankheiten

Je nach Art und AusmaB der Erkrankung Tagesdosen von 8 bis
40 mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v., in Einzelféllen bis
100mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v.. AnschlieBend
Weiterbehandlung mit Dexamethason-Tabletten in fallender
Dosierung.

Rheumatische Erkrankungen/Autoimmunerkrankungen
Systemischer Lupus erythematodes

6 bis 15mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v..

Aktive rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide Arthritis)
mit schwerer fortschreitender Verlaufsform

Bei Formen, die schnell zu Gelenkzerstérung fuhren 12 bis 15mg
Dexamethasondihydrogenphosphat i.v. und/oder wenn Gewebe
auBerhalb der Gelenke betroffen ist 6 bis 172mg Dexametha-
sondihydrogenphosphat i.v..

Juvenile idiopathische Arthritis mit schwerer systemischer Ver-
laufsform (Still-Syndrom) oder mit lokal nicht beeinflussbarer Au-

Hinweise zur Verwendbarkeit der Lésung:

Es durfen nur klare Lésungen verwendet werden.

Der Inhalt der Ampulle ist nur zur einmaligen Entnahme be-
stimmt.

Reste der Injektionslésung sind zu vernichten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dexa 4mg inject
JENAPHARM zu stark oder zu schwach ist.

Wenn eine gréBere Menge Dexa 4mg inject JENAPHARM ange-
wendet wurde als empfohlen

Im Allgemeinen wird Dexa 4mg inject JENAPHARM auch bei
kurzfristiger Anwendung groBer Mengen ohne Komplikatio-
nen vertragen. Es sind keine besonderen MaBnahmen erforder-
lich. Falls Sie verstarkte oder ungewoéhnliche Nebenwirkungen
an sich beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn die Anwendung von Dexa 4mg inject JENAPHARM ver-
gessen wurde

Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages durch den
Arzt nachgeholt werden. Am darauf folgenden Tag kann die ver-
ordnete Dosis wie gewohnt weiter angewendet werden.
Wenn die Anwendung mehrmals nicht vorgenommen wurde,
kann es u.U. zu einem Wiederaufflammen oder einer Ver-
schlimmerung der behandelten Krankheit kommen. In solchen
Fallen sollten Sie sich an Ihren behandelnden Arzt wenden, der
die Behandlung Uberpriufen und ggf. anpassen wird.

Wenn die Anwendung von Dexa 4mg inject JENAPHARM ab-
gebrochen wird

Dexa 4mg inject JENAPHARM darf nie abrupt abgesetzt werden,
da insbesondere eine langer dauernde Behandlung zu einer Un-
terdrackung der koérpereigenen Produktion von Glucocorticoi-
den (Unterfunktion der Nebennierenrinde) fuhren kann. Eine
ausgepragte korperliche Stresssituation ohne ausreichende Glu-
cocorticoid-Produktion kann lebensgefahrlich sein.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dexa 4 mg inject JENAPHARM Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auf-
treten massen.

Mogliche Nebenwirkungen

Bei kurzfristiger Anwendung ist die Gefahr fur unerwinschte
Nebenwirkungen gering. Eine Ausnahme stellt die hochdosierte
i.v.-Behandlung mit Dexamethason dar, bei der auch bei kurz-
fristiger Gabe mit dem Auftreten von Infektionen gerechnet
werden muss. Bei langerer Anwendung insbesondere hoher Do-
sen jedoch sind Nebenwirkungen in unterschiedlicher Auspra-
gung regelmaBig zu erwarten.

Hormonelle Stérungen

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Voll-
mondgesicht, Stammfettsucht und Gesichtsréte), Unterfunktion
bzw. Schwund der Nebennierenrinde, Wachstumshemmung bei
Kindern, Stérungen der Sexualhormonausschittung (unregel-
maBige oder ausbleibende Menstruationsblutung, Impotenz), er-
hoéhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gewichtszunahme, Erh6hung der Blutfettwerte (Cholesterin und
Triglyceride), Gewebswassersucht (Odembildung durch Zuriick-
halten von Natrium im Gewebe — Natriumretention), Kalium-
mangel durch vermehrte Kaliumausscheidung (kann zu Herz-
rhythmusstérungen fahren).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Dunnwerden (Atrophie) der Haut
(,Pergamenthaut”), Erweiterung von HautgefaBen (Telean-
giektasien), Neigung zu Blutergussen, punktférmige oder fla-
chige Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung, Akne, ver-
zoégerte Wundheilung, entztindliche Hautveranderungen im Ge-
sicht (besonders um Mund, Nase und Augen), Anderungen der
Hautpigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Haut-
ausschlag.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Muskelschwache und Muskelschwund, Knochenschwund (Osteo-
porose — dosisabhéangig, auch bei nur kurzer Anwendung még-
lich), andere Formen des Knochenabbaus (aseptische Knochen-
nekrosen am Kopf des Oberarm- und Oberschenkelknochens),
Sehnenriss.

Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitstei-
gerung, Psychosen und Schlafstérungen.

Erkrankungen des Nervensystems

Erhohter Hirndruck (Pseudotumor cerebri — insbesondere bei
Kindern), Auftreten einer bisher unerkannten Fallsucht (Epilep-
sie), haufigeres Auftreten von Krampfanfallen bei bekannter Epi-
lepsie.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Magen-Darm-Geschwure, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspei-
cheldrisenentziindung.

GefaBerkrankungen

Blutdruckerhéhung, Erh6hung des Arteriosklerose- und Throm-
boserisikos, GefaBentziindung (auch als Entzugssyndrom nach
Langzeitbehandlung).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildveranderungen (méaBige Leukozytose, Lymphopenie,
Eosinopenie, Polyglobulie).

Erkrankungen des Immunsystems

Schwachung der Immunabwehr, Unerkanntbleiben von beste-
henden Infektionen, Ausbrechen unterschwellig vorhandener
Infektionen, allergische Reaktionen.

Augenerkrankungen

genbeteiligung (Iridozyklitis)
Anfangsdosis 12 bis 15mg Dexamethasondihydrogenphosphat
i.v..

Rheumatisches Fieber mit Herzentziindung
12 bis 15mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v..

Infektionskrankheiten

Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnlichen Zu-
stdnden

4 bis 20mg Dexamethasondihydrogenphosphat pro Tag i.v. oder
als Dexamethason-Tablette Gber einige Tage nur neben ent-
sprechender antiinfektidser Therapie, in Einzelféllen (z.B. Ty-
phus) mit Anfangsdosen bis 200mg Dexamethasondihydro-
genphosphat i.v., dann ausschleichen.

Tumorerkrankungen

Unterstitzende Therapie bei bésartigen Tumoren

Anféanglich 8 bis 16 mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v.
pro Tag, bei langer dauernder Therapie 4 bis 12mg Dexame-
thasondihydrogenphosphat i.v..

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen unter Zytostatika-
Behandlung im Rahmen antiemetischer Schemata

10—-20mg Dexamethasondihydrogenphosphat i.v. oder als Dexa-
methason-Tablette vor Beginn der Chemotherapie, danach er-
forderlichenfalls 2-3mal taglich 4-8 mg Dexamethasondihy-
drogenphosphat i.v. tber 1-3 Tage (maBig emetogene Chemo-
therapie) bzw. bis zu 6 Tage (hoch emetogene Chemotherapie).

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach Operationen
Einzeldosis von 8 bis 20 mg Dexamethasondihydrogenphosphat
i.v. vor Beginn der Operation, bei Kindern ab 2 Jahren 0,15 bis
0,5mg Dexamethasondihydrogenphosphat pro kg KG i.v. (max.
16mg).

Infiltrationstherapie

Die Dosierung ist individuell festzulegen, sie richtet sich nach der
Schwere der Symptomatik. Meist werden bei der lokalen Infil-
tration 4 bis 8 mg Dexamethasondihydrogenphosphat (entspre-
chend 1 bis 2 Ampullen Dexa 4mg inject JENAPHARM) infiltra-
tiv verabreicht.

Augenheilkunde

Die Dosierung ist individuell festzulegen, sie richtet sich nach der
Schwere der Symptomatik. Bei der Anwendung am Auge (Ein-
spritzen unter den Bindehautsack) gentigen 2mg Dexametha-
sondihydrogenphosphat (entsprechend ¥2 Ampulle Dexa 4mg in-
ject JENAPHARM).

Die Tagesdosis sollte moglichst als Einzeldosis morgens (zwi-
schen 6.00 und 8.00 Uhr) verabreicht werden. Bei Erkrankungen,
die eine Hochdosistherapie erforderlich machen, ist jedoch h&u-
fig eine mehrmalige tagliche Gabe nétig, um eine maximale Wir-
kung zu erzielen.

Ihr Arzt wird die Moglichkeit zur alternierenden Behandlung
(Anwendung nur jeden 2. Tag) in Abhéangigkeit vom Krank-
heitsbild und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung prufen.
Bei einer im Anschluss an die Initialtherapie fur erforderlich ge-
haltenen Langzeittherapie sollte auf Prednison oder Prednisolon
umgestellt werden, da es hierbei zu einer geringeren Unter-
drickung der Nebennierenrindenfunktion kommt.

Bei Schilddrisenunterfunktion oder Leberzirrhose kénnen be-
reits niedrigere Dosierungen ausreichen oder es kann eine Do-
sisminderung erforderlich sein.

Art und Dauer der Anwendung

Dexa 4mg inject JENAPHARM ist eine Injektionsldsung zur Gabe
in die Vene, zur Injektion in einen umschriebenen Bezirk in das
Gewebe (Infiltration) oder zur Injektion am Auge.

Bei intravendser Anwendung sollte die Injektion langsam (2-3
Minuten) erfolgen, siehe Abschnitt 4.

Die intramuskuldre Gabe sollte nur ausnahmsweise erfolgen,
wenn kein intravenéser Zugang vorhanden ist.

Bei der Infiltrationtherapie wird Dexa 4 mg inject ENAPHARM
in den Bereich des starksten Schmerzes bzw. der Sehnenansatze
infiltriert. Vorsicht, keine intratendinése Injektion! Injektionen
in kurzen Abstanden vermeiden, strenge aseptische Kautelen be-
achten.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkran-
kung, den klinischen Krankheitszeichen und dem Krankheits-
verlauf. Hierfur legt Ihr Arzt ein Behandlungsschema fest, das ge-
nau eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedigendes Be-
handlungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine Erhal-
tungsdosis reduziert oder beendet. Grundsatzlich sollten Dosis
und Behandlungsdauer so hoch und lang wie nétig, aber so ge-
ring und kurz wie moéglich gehalten werden. Der Dosisabbau
sollte grundsatzlich stufenweise erfolgen.

Linsentrabung (Katarakt), Steigerung des Augeninnendrucks
(Glaukom), Verschlimmerung von Hornhautgeschwduren,
Begunstigung der Entstehung oder Verschlechterung von durch
Viren, Bakterien oder Pilzen hervorgerufenen Entziindungen
am Auge, erhohtes Risiko einer zentralen, serésen Chorioreti-
nopathie (Erkrankung der Netzhaut mit Verlust der Sehfahig-
keit). Lassen Sie Ihre Augen regelmaBig von einem Augenarzt
untersuchen.

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisminderung nach langdauernder Behand-
lung kann es unter anderem zu einem Entzugssyndrom kommen,
das sich in Beschwerden, wie z.B. Muskel- und Gelenkschmerzen,
auBert.

Bei intravendser Anwendung sollte die Injektion langsam (2-3
Minuten) erfolgen, da bevorzugt bei zu rascher Injektion kurz-
fristige, bis zu 3 Minuten anhaltende, an sich harmlose Neben-
erscheinungen in Form von unangenehmem Kribbeln oder
anderen Missempfindungen der Haut (Parasthesien) auftreten
kénnen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Besondere Hinweise:

Nehmen Sie unbedingt Ihre regelméaBigen Arzttermine wahr, da
die Behandlung auf keinen Fall abrupt abgebrochen werden
darf.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Ruicken-, Schul-
ter- oder Huftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, bei
Diabetikern auffallige Blutzuckerschwankungen oder sonstige
Storungen auftreten, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

5.WIE IST DEXA 4MG INJECT JENAPHARM AUFZUBEWAH-
REN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Verpackung
aufgedruckt. Dexa 4mg inject JENAPHARM darf nach dem auf
der Faltschachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wendet werden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schutzen.

Haltbarkeit nach Gffnen der Ampulle
Nach Anbruch sofort verwenden und unverbrauchten Rest ver-
werfen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dexa 4mg inject JENAPHARM enthalt

Der Wirkstoff ist Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium,
ein Nebennierenrindenhormon.

1 Ampulle mit 1ml Injektionslésung enthalt 4,37 mg Dexame-
thasondihydrogenphosphat-Dinatrium (entsprechend 4mg De-
xamethasondihydrogenphosphat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fur Injektionszwecke, Propylenglycol, Natriumhydroxid,
Natriumchlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.)

Wie Dexa 4 mg inject JENAPHARM aussieht und Inhalt der Pa-
ckung
Dexa 4mg inject JENAPHARM ist eine klare farblose Flussigkeit
(Injektionslésung) in 1-ml-Ampullen.
Dexa 4mg inject JENAPHARM ist in Packungen mit

1 Ampulle zu 1ml Injektionslésung (N1),

5 Ampullen zu Tml Injektionslésung (N2),

10 Ampullen zu 1 ml Injektionslésung (N3),

5x5 Ampullenzu Tml Injektionslésung (Klinikpackung) und
100 Ampullen zu Tml Injektionslésung
erhaltlich.
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