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Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Dexa-ratiopharm®
4 mg Injektions-
losung

Wirkstoff: Dexamethason-21-dihydrogen-
phosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— 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 ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Dexa-ratiopharm® und wofiir wird es ange-
wendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexa-
ratiopharm® beachten?

. Wie ist Dexa-ratiopharm® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Dexa-ratiopharm® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST Dexa-ratiopharm® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Dexamethason ist ein synthetisches Glucocorticoid

(Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den

Stoffwechsel, den Elektrolyt-Haushalt und auf Gewebe-

funktionen.

Dexa-ratiopharm® wird angewendet bei

Erkrankungen, die eine Behandlung mit Glucocorticoiden
notwendig machen. Hierzu gehéren je nach Erscheinungs-
form und Schweregrad:

Systemische Anwendung

— Hirnschwellung, ausgel6st durch Hirntumor, neuro-
chirurgische Operationen, Hirnabszess, bakterielle
Hirnhautentziindung

— Schockzustand nach schweren Verletzungen, zur
vorbeugenden Behandlung der Schocklunge und
aufgrund einer schweren allergischen Reaktion (ana-
phylaktischer Schock)

— Schwerer akuter Asthmaanfall und eine bestimmte
Form der Lungenentziindung (interstitielle Aspi-
rationspneumonie)

— Anfangsbehandlung ausgedehnter akuter schwerer
Hautkrankheiten, wie Erythrodermie, Pemphigus
vulgaris, akute Ekzeme

— Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen
(rheumatische Erkrankungen, die innere Organe
betreffen konnen), wie systemischer Lupus
erythematodes

— Bestimmte GefaRentziindungen (Systemvaskulitiden,
wie z.B. Panarteriitis nodosa)

— Aktive rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide
Arthritis) mit schwerer fortschreitender Verlaufsform,
z. B. Formen, die schnell zu Gelenkzerstérung fiihren,
und/oder wenn Gewebe auBBerhalb von Gelenken
betroffen ist

— Rheumatische Gelenkentziindung im Kindesalter
(juvenile idiopathische Arthritis)

— Rheumatisches Fieber mit Entziindung des Herzens

— Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahn-
lichen Zustanden (z. B. bei Tuberkulose, Typhus; nur
neben entsprechender antiinfektioser Therapie)

- Unterstiitzende Behandlung bei bésartigen Tumoren

— Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach
Operationen oder bei Zytostatikabehandlung

Lokale Anwendung:

— Injektion in Gelenke: bei verbleibender Entziindung
in einem oder wenigen Gelenken nach Allgemein-
behandlung von chronisch-entziindlichen Gelenker-
krankungen, aktivierter Arthrose

— Infiltrationstherapie (strenge Indikationsstellung): bei
Sehnenscheidenentziindung (nichtbakterielle Tendo-
vaginitis), nicht bakterielle Gelenkkapselentziindung
(Bursitis), Erkrankungen der gelenknahen Strukturen
(Periarthropathien) und/oder des Sehnenansatzes
(Insertionstendopathien)

— Augenheilkunde: Injektion unter den Bindehautsack
des Auges bei nichtinfektioser Horn- und Bindehaut-
entziindung, Lederhautentziindung, Entziindung der
Iris und des Ziliarkdrpers, Entziindung des mittleren
Augenabschnitts (Uveitis)

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
Dexa-ratiopharm® BEACHTEN?

Dexa-ratiopharm® darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Dexamethason oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

In Einzelfédllen wurden bei Anwendung von Dexa-
ratiopharm® schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
(anaphylaktische Reaktionen) mit Kreislaufversagen,
Herzstillstand, Herzrhythmusstérungen, Atemnot
(Bronchospasmus) und/oder Blutdruckabfall oder
-anstieg beobachtet.

Die Injektion in Gelenke darf nicht erfolgen bei

- Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Nahe des
zu behandelnden Gelenks

— bakteriellen Gelenkentziindungen

- Instabilitat des zu behandelnden Gelenks

— Blutungsneigung (spontan oder durch Anti-
koagulantien)

- gelenknahen Verkalkungen

- einer bestimmten Form des Knochenabbaus (Knochen-
nekrose)

— Sehnenriss

- einer bestimmten Gelenkentziindung (Charcot-Gelenk)

Die Infiltration (Einspritzen ins Gewebe) ohne kausale
Zusatzbehandlung darf bei Infektionen im Anwendungs-
bereich nicht erfolgen, ebenso die subkonjunktivale
Anwendung (Einspritzen unter den Bindehautsack am
Auge) bei virus-, bakterien- und mykosebedingten Augen-
erkrankungen sowie Verletzungen und geschwirigen
Veranderungen der Hornhaut.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Kommt es wéahrend der Behandlung mit Dexa-
ratiopharm® zu besonderen korperlichen Stress-
Situationen (Unfall, Operation, Geburt u. a.), kann eine
voriibergehende Dosiserh6hung erforderlich werden.

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

Eine Behandlung mit Dexa-ratiopharm® sollte bei
folgenden Erkrankungen nur dann begonnen werden,
wenn |hr Arzt es fir unbedingt erforderlich hélt. Ggf.
mussen gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die Krank-
heitserreger eingenommen werden:

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

— HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose
Leberentziindung)

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

- akute und chronische bakterielle Infektionen

— Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

— bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amdben-,
Wurminfektionen). Bei Patienten mit Verdacht auf
oder bestétigter Infektion mit Zwergfadenwirmern
(Strongyliden) kann Dexa-ratiopharm® zur Aktivierung
und Massenvermehrung der Parasiten fiihren.

— Kinderlahmung

— Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

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

Folgende Erkrankungen miussen bei gleichzeitiger
Behandlung mit Dexa-ratiopharm® gezielt (iberwacht
und den Erfordernissen entsprechend behandelt werden:

— Magen-Darm-Geschwiire

- Knochenschwund (Osteoporose)

— schwere Herzschwache (Herzinsuffizienz)

— schwer einstellbarer Bluthochdruck

- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)

— seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der Vor-
geschichte), einschliellich Selbstmordgefahrdung. In
diesem Fall wird neurologische oder psychiatrische
Uberwachung empfohlen.

— erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkel-
glaukom); augenarztliche Uberwachung und beglei-
tende Therapie wird empfohlen.

- Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des
Auges; augenarztliche Uberwachung und begleitende
Therapie wird empfohlen.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs
darf Dexa-ratiopharm® nur bei Vorliegen zwingender
medizinischer Griinde und unter entsprechender Uber-
wachung angewendet werden:

— bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa)
mit drohendem Durchbruch, mit Abszessen oder
eitrigen Entzindungen, moglicherweise auch ohne
Bauchfellreizung

— bei entziindeten Darmwandausstiilpungen (Diverti-
kulitis)

— nach bestimmten Darmoperationen (Enteroana-
stomosen) unmittelbar nach der Operation

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

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

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder
schwerer Herzschwache sind sorgféltig zu (iberwachen,
da die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Unter hohen Dosen kann es zu einer Pulsverlangsamung
kommen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktion des
Immunsystems) kdnnen auftreten.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung
und von Sehnenabrissen ist erhéht, wenn Fluorchinolone
(bestimmte Antibiotika) und Dexa-ratiopharm®
zusammen verabreicht werden.

Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskel-
lahmung (Myasthenia gravis) kann es zu Beginn zu einer
Symptomverschlechterung kommen.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Krankheits-
erregern (Totimpfstoffe) sind grundsatzlich moglich. Es
ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion und
damit der Impferfolg bei hoheren Dosierungen der
Corticoide beeintrachtigt werden kann.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit
hohen Dosen von Dexa-ratiopharm® ist auf eine aus-
reichende Kaliumzufuhr (z. B. Gemiise, Bananen) und
eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und der Kalium-
Blutspiegel zu iberwachen.

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kdnnen
bei Patienten, die mit Dexa-ratiopharm® behandelt
werden, besonders schwer verlaufen. Besonders
geféahrdet sind abwehrgeschwéachte Patienten, die
bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten.
Wenn diese Patienten wahrend einer Behandlung mit
Dexa-ratiopharm® Kontakt zu masern- oder windpocken-
erkrankten Personen haben, sollten sie sich umgehend
an ihren Arzt wenden, der ggf. eine vorbeugende
Behandlung einleitet.

Bei intravendser Anwendung sollte die Injektion langsam
(Uber 2—3 Minuten) erfolgen, da bei zu rascher Gabe
kurzfristige, bis zu 3 Minuten anhaltende, an sich harm-
lose Nebenerscheinungen in Form von unangenehmem
Kribbeln oder schmerzhaften Missempfindungen
(Parasthesien) auftreten kénnen.

Bei Dexa-ratiopharm® handelt es sich um ein Arzneimittel
zur kurzfristigen Anwendung. Bei nicht bestimmungs-
gemaBer Anwendung Uber einen langeren Zeitraum
sind weitere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen zu
beachten, wie sie flr glucocorticoidhaltige Arzneimittel
zur Langzeitanwendung beschrieben sind.

Bei lokaler Anwendung missen mogliche systemische
Neben- und Wechselwirkungen beachtet werden.

Die intraartikulare Gabe (Einspritzen in Gelenke) von
Dexa-ratiopharm® erhéht die Gefahr von Gelenk-
infektionen. Die langerfristige und wiederholte
Anwendung von Glucocorticoiden in gewichttragenden
Gelenken kann zu einer Verschlimmerung der verschleil3-
bedingten Verédnderungen im Gelenk fiihren. Ursache
daflir ist moglicherweise eine Uberbeanspruchung des
betroffenen Gelenks nach Riickgang der Schmerzen oder
anderer Symptome.

Friilhgeborene
Dexa-ratiopharm® sollte nicht routinemaBig bei Friih-
geborenen mit Atmungsproblemen eingesetzt werden.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollte Dexa-ratiopharm® wegen des
Risikos einer Wachstumshemmung nur bei Vorliegen
zwingender medizinischer Griinde angewendet werden,
und das Langenwachstum bei einer Langzeitbehandlung
mit Glucocorticoiden regelmaRig kontrolliert werden.

Altere Menschen
Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erhéhten
Osteoporose-Risikos eine besondere Nutzen-Risiko-Ab-
wagung erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Dexa-ratiopharm® kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Dexa-ratiopharm® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung

von Dexa-ratiopharm®?

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber
beschleunigen, wie bestimmte Schlafmittel (Barbitu-
rate), Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Phenytoin,
Carbamazepin, Primidon) und bestimmte Arzneimittel
gegen Tuberkulose (Rifampicin), konnen die Corticoid-
wirkung vermindern.

— Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlang-
samen, wie bestimmte Arzneimittel gegen Pilz-
erkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol), kdnnen die
Corticoidwirkung verstarken.

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur
Schwangerschaftsverhiitung (,,Pille”): Die Wirkung
von Dexa-ratiopharm® kann verstarkt werden.

— Ephedrin (kann z. B. in Arzneimitteln gegen Hypo-
tonie, chronische Bronchitis, Asthmaanfélle und
zur Abschwellung der Schleimhaute bei Schnupfen
sowie als Bestandteil von Appetitziiglern enthalten
sein): Durch beschleunigten Abbau im Kérper kann
die Wirksamkeit von Dexa-ratiopharm® herabgesetzt
werden.

Wie beeinflusst Dexa-ratiopharm® die Wirkung von

anderen Arzneimitteln?

- Dexa-ratiopharm® kann bei gleichzeitiger Anwendung
von bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung
(ACE-Hemmstoffe) das Risiko fiir ein Auftreten von
Blutbildveranderungen erhdhen.

- Dexa-ratiopharm® kann durch Kaliummangel die
Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herz-
glykoside) verstarken.

- Dexa-ratiopharm® kann die Kaliumausscheidung
durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder
Abfihrmittel (Laxantien) verstarken.

- Dexa-ratiopharm® kann die blutzuckersenkende
Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin ver-
mindern.

- Dexa-ratiopharm® kann die Wirkung von Arznei-
mitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulantien, Cumarine) abschwachen. lhr Arzt
wird entscheiden, ob eine Dosisanpassung des blut-
gerinnungshemmenden Arzneimittels notwendig ist.

- Dexa-ratiopharm® kann bei gleichzeitiger Anwendung
von Arzneimitteln gegen Entziindungen und Rheuma
(Salicylate, Indometacin und andere nichtsteroidale
Antiphlogistika) die Gefahr von Magengeschwiren
und Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

- Dexa-ratiopharm® kann die muskelerschlaffende
Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-
depolarisierende-Muskelrelaxantien) verlangern.

- Dexa-ratiopharm® kann die augendrucksteigernde
Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin und andere
Anticholinergika) verstéarken.

- Dexa-ratiopharm® kann die Wirkung von Arzneimitteln
gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel) vermindern.

- Dexa-ratiopharm® kann bei gleichzeitiger Anwendung
von Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische
Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin,
Mefloquin) das Risiko des Auftretens von Muskel-
erkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen
(Myopathien, Kardiomyopathien) erhéhen.

- Dexa-ratiopharm® kann den Anstieg des schild-
driisenstimulierenden Hormons (TSH) nach Gabe
von Protirelin (TRH, Hormon des Zwischenhirns)
vermindern.

- Dexa-ratiopharm® kann mit Arzneimitteln zur
Unterdriickung der kérpereigenen Abwehr (immun-
suppressive Substanzen) die Infektanfélligkeit
erhéhen und bereits bestehende, aber vielleicht noch
nicht ausgebrochene Infektionen verschlimmern.

— Zusatzlich fur Ciclosporin (Arzneimittel zur Unter-
drickung der korpereigenen Abwehr): Dexa-
ratiopharm® kann die Ciclosporinspiegel erhéhen
und dadurch die Gefahr fiir Krampfanfalle verstarken.

— Fluorochinolone, eine bestimmte Gruppe von Anti-
biotika, konnen das Risiko von Sehnenabrissen
erhdéhen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Glucocorticoide kénnen die Hautreaktionen auf Allergie-
tests unterdriicken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahig-
keit

Schwangerschaft

Dexamethason passiert die Plazenta. Wahrend der
Schwangerschaft, besonders in den ersten drei Monaten,
soll eine Behandlung nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen. Daher sollten Frauen den Arzt
von einer bestehenden oder eingetretenen Schwanger-
schaft unterrichten. Bei einer Langzeitbehandlung mit
Glucocorticoiden wahrend der Schwangerschaft sind
Wachstumsstoérungen des ungeborenen Kindes nicht
auszuschlieBen. Werden Glucocorticoide am Ende
der Schwangerschaft angewendet, kann beim Neu-
geborenen eine Unterfunktion der Nebennierenrinde
auftreten, die eine ausschleichende Ersatzbehandlung
des Neugeborenen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehort auch Dexamethason, gehen
in die Muttermilch Gber. Eine Schadigung des Séauglings
ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit genauestens
geprift werden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere
Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden. Bitte setzen
Sie sich umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung.
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Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

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

Dexa-ratiopharm® enthilt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist nahezu
,natriumfrei”.

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

Sie sollten lhren Arzt fragen, wenn Sie sich liber die
Anwendung nicht ganz sicher sind.

Art der Anwendung
Injektionslésung zur Gabe in die Vene oder zur Injektion
in Muskel oder Gewebe.

Dexa-ratiopharm® wird langsam (2-3 Minuten) in die
Vene verabreicht. Wenn eine Gabe in die Vene nicht
moglich ist und wenn die Kreislauffunktion intakt ist,
kann Dexa-ratiopharm® auch in den Muskel verab-
reicht werden. Dexa-ratiopharm® kann auch infiltrativ
(Einspritzen in Gewebe), intraartikular (Einspritzen in
Gelenke) oder subkonjunktival (Einspritzen unter den
Bindehautsack des Auges) angewendet werden.

Der direkten intravendsen Applikation beziehungsweise
Injektion in den Infusionsschlauch sollte der Vorzug vor
einer Infusion gegeben werden.

Das Einspritzen in ein Gelenk ist wie ein offener Gelenk-
eingriffe zu betrachten und nur unter streng aseptischen
Bedingungen durchzufiihren. In der Regel reicht eine
einmalige intraartikulare Injektion fir eine erfolgreiche
Symptomlinderung aus. Wird eine erneute Injektion
als notwendig erachtet, sollte diese frihestens nach
3-4 Wochen erfolgen. Die Anzahl der Injektionen pro
Gelenk ist auf 3—4 zu beschrénken. Insbesondere nach
wiederholter Injektion ist eine arztliche Kontrolle des
Gelenks angezeigt.

Infiltration: Dexa-ratiopharm® wird in den Bereich des
starksten Schmerzes bzw. der Sehnenansatze infiltriert.
Vorsicht, keine intratendindse Injektion (in oder zwischen
Sehnen)! Injektionen in kurzen Abstanden sollen ver-
mieden werden, strenge aseptische Vorsichtsmal3-
nahmen sind zu beachten.

Hinweise zur Verwendbarkeit der Losung

Es dirfen nur klare Losungen verwendet werden. Der
Inhalt der Ampulle ist nur zur einmaligen Entnahme
bestimmt. Reste der Injektionslésung sind zu vernichten.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis fur

Systemische Anwendung

— Hirnschwellung: Anfanglich bei akuten Formen in
Abhangigkeit von Ursache und Schweregrad 8—10 mg
(bis 80 mg) in die Vene (i.v.), anschlieRend 16-24 mg
(bis 48 mg) pro Tag, verteilt auf 3—4 (bis 6) Einzelgaben
in die Vene Uber 4-8 Tage.

— Hirnschwellung infolge bakterieller Hirnhaut-
entziindung: 0,15 mg pro kg Korpergewicht i.v. alle
6 Stunden tber 4 Tage, Kinder: 0,4 mg/kg Korper-
gewicht alle 12 Stunden Uber 2 Tage, beginnend vor
der ersten Antibiotikagabe.

— Schockzustand nach schweren Verletzungen:
Anfanglich 40-100 mg (Kinder: 40 mg) i.v., Wieder-
holung der Dosis nach 12 Stunden oder 6-stiindlich
16-40 mg liber 2-3 Tage.

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

— Schwerer akuter Asthmaanfall: So friih wie mdglich
8-20 mg i.v., bei Bedarf nochmalige Gabe von 8 mg
alle 4 Stunden. Kinder: 0,15-0,3 mg Dexamethason/
kg Korpergewicht, bzw. 1,2 mg/kg Kérpergewicht i.v.
als Bolus, dann 0,3 mg/kg alle 4-6 Stunden.

— Interstitielle Aspirationspneumonie: Anfanglich
40-100 mg (hierzu empfiehlt sich die Verwendung
hoher dosierter Praparate) (Kinder 40 mg) i.v.,
Wiederholung der Dosis nach 12 Stunden oder alle
6 Stunden 16-40 mg (entsprechend 4-10 Ampullen)
Uber 2-3 Tage.

- Akute Hautkrankheiten: Je nach Art und AusmaR der
Erkrankung Tagesdosen von 8-40 mg i.v., in Einzel-
fallen bis 100 mg. AnschlieBend Weiterbehandlung
mit Tabletten in fallender Dosierung.

— GefaBentziindungen z. B. Panarteriitis nodosa:
6-15 mg/Tag.

— Systemischer Lupus erythematodes: 6—16 mg/Tag.

- Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fort-
schreitender Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell
zu Gelenkzerstérung fiihren: 12-16 mg/Tag, wenn
Gewebe auBerhalb der Gelenke betroffen ist:
6-12 mg/Tag.

— Rheumatische Gelenkentziindung im Kindesalter
(juvenile idiopathische Arthritis): 12-15 mg i.v.

— Rheumatisches Fieber mit Entziindung des Herzens:
12-15mg i.v.

— Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahn-
lichen Zustéanden: 4-20 mg pro Tag i.v. Uber einige
Tage, nur neben entsprechender antiinfektioser
Therapie; in Einzelfallen (z. B. Typhus) mit Anfangs-
dosen bis 200 mg i.v., dann ausschleichen.

— Unterstlitzende Therapie bei bosartigen Tumoren:
anfanglich 8-16 mg/Tag, bei langer dauernder
Therapie 4-12 mg/Tag.

— Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen unter
Zytostatika-Behandlung im Rahmen bestimmter
Schemata: 10-20 mg i.v. vor Beginn der Chemo-
therapie, danach erforderlichenfalls 2-3 Mal téglich
4-8 mg Ulber 1-3 Tage (maRkig emetogene Chemo-
therapie) bzw. bis zu 6 Tage (hoch emetogene Chemo-
therapie).

— Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach
Operationen: Einzeldosis von 8—-20 mg vor Beginn
der Operation, bei Kindern ab 2 Jahren 0,15-0,5 mg/
kg Kérpergewicht (max. 16 mg).

Lokale Anwendung:

Die lokale Infiltrations- und Injektionstherapie flhrt

man meist mit 4-8 mg durch, bei der Injektion in

kleine Gelenke und unter den Bindehautsack des Auges
geniligen 2 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat.

Anwendung

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

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf. Hierfur legt lhr
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.

Abruptes Absetzen einer mehr als ca. 10 Tage durch-
gefiihrten Medikation kann zum Auftreten einer akuten
Nebennierenrinden-Insuffizienz fiihren, deshalb ist
bei vorgesehenem Absetzen die Dosis langsam zu
reduzieren.

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

Wenn Sie eine groRBere Menge Dexa-ratiopharm®
angewendet haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Dexa-ratiopharm® auch bei
kurzfristiger Anwendung groRer Mengen ohne
Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen
MaRnahmen erforderlich. Falls Sie verstérkte oder
ungewohnliche Nebenwirkungen an sich beobachten,
sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Anwendung von Dexa-ratiopharm® ver-
gessen haben

Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages
nachgeholt und am darauffolgenden Tag die von lhrem
Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter angewendet
werden. Wenn mehrmals die Anwendung vergessen
wurde, kann es u. U. zu einem Wiederaufflammen oder
einer Verschlimmerung der behandelten Krankheit
kommen. In solchen Fallen sollten Sie sich an lhren
Arzt wenden, der die Behandlung tberprifen und ggf.
anpassen wird.

Wenn Sie die Anwendung von Dexa-ratiopharm®
abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen
Dosierungsschema. Dexa-ratiopharm® darf nie eigen-
machtig abgesetzt werden, da insbesondere eine langer
dauernde Behandlung zu einer Unterdriickung der
koérpereigenen Produktion von Glucocorticoiden (Unter-
funktion der Nebennierenrinde) fiihren kann. Eine aus-
gepragte korperliche Stress-Situation ohne ausreichende
Glucocorticoid-Produktion kann lebensgeféhrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Die Gefahr von Nebenwirkungen ist bei der kurzfristigen
Dexamethasontherapie gering, eine Ausnahme stellt die
hochdosierte Behandlung durch Einspritzen in die Vene
dar, bei der auf Elektrolytverschiebungen, Odembildung,
evtl. Blutdrucksteigerung, Herzversagen, Herzrhythmus-
storungen oder Krampfe zu achten ist und auch bei
kurzfristiger Gabe mit dem Auftreten von Infektionen
gerechnet werden muss. Man achte auch auf Magen- und
Darmulzera (oft stressbedingt), die infolge der Corticoid-
behandlung symptomarm verlaufen konnen, und auf die
Herabsetzung der Glucosetoleranz.
Dexa-ratiopharm®kann in sehr seltenen Fallen allergische
Reaktionen bis zum anaphylaktischen Schock auslésen.
Bei langerer Anwendung insbesondere hoher Dosen
sind Nebenwirkungen in unterschiedlicher Auspragung
regelmaldig zu erwarten.

Infektionen und parasitare Erkrankungen:

Maskierung von Infektionen, Auftreten und Ver-
schlimmerung von Virus-, Pilz-, Bakterieninfektionen
sowie parasitarer oder opportunistischer Infektionen,
Aktivierung einer Zwergfadenwurminfektion.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Blutbildveranderungen (Vermehrung der weil3en
Blutkoérperchen oder aller Blutzellen, Verminderung
bestimmter weiller Blutkdrperchen).

Erkrankungen des Inmunsystems:
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Arzneimittelhaut-
ausschlag), schwere anaphylaktische Reaktionen, wie
Herzrhythmusstorungen, Bronchospasmen (Kréampfe der
glatten Bronchialmuskulatur), zu hoher oder zu niedriger
Blutdruck, Kreislaufkollaps, Herzstillstand, Schwachung
der Immunabwehr.

Erkrankungen des Hormonsystems:

Ausbildung eines sog. Cushing-Syndroms (typische
Zeichen sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht und
Gesichtsrote), Unterfunktion bzw. Schwund der Neben-
nierenrinde.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen:
Gewichtszunahme, erhéhte Blutzuckerwerte, Zucker-
krankheit, Erhéhung der Blutfettwerte (Cholesterin und
Triglyceride), vermehrter Natriumgehalt mit Gewebs-
wassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte
Kaliumausscheidung (kann zu Herzrhythmusstérungen
flhren), Appetitsteigerung.

Psychiatrische Erkrankungen:

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebssteigerung,
Psychosen, Manie, Halluzinationen, Stimmungslabilitat,
Angstgefiihle, Schlafstorungen, Selbstmordgefahrdung.

Erkrankungen des Nervensystems:

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

Augenerkrankungen:

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsen-
triibung (Katarakt), Verschlimmerung von Hornhaut-
geschwiren, Begunstigung der Entstehung oder
Verschlechterung von durch Viren, Bakterien oder
Pilzen hervorgerufenen Entziindungen am Auge; Ver-
schlechterung von bakteriellen Entziindungen der
Hornhaut, hangendes Augenlid, Pupillenerweiterung,
Bindehautschwellung, Perforation der weien Augen-
haut, in seltenen Fallen reversibles Hervortreten des
Augapfels, bei subkonjunktivaler Anwendung auch
Herpes-simplex-Hornhautentziindung, Perforation der
Hornhaut in bestehender Hornhautentziindung.

GefaBerkrankungen:

Bluthochdruck, Erhohung des Arteriosklerose- und
Thromboserisikos, GefaRentziindung (auch als Ent-
zugssyndrom nach Langzeitbehandlung), erhdhte
GefaRbriichigkeit.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldrisenentziindung, Magenbeschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut
(,Pergamenthaut”), Erweiterung von Hautgefal3en,
Neigung zu Blutergiissen, punktformige oder flachige
Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung, Akne,
entziindliche Hautverédnderungen im Gesicht, besonders
um Mund, Nase und Augen, Anderungen der Haut-
pigmentierung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen:

Muskelerkrankungen, Muskelschwache und Muskel-
schwund, Knochenschwund (Osteoporose) treten
dosisabhangig auf und sind auch bei nur kurzzeitiger
Anwendung moglich, andere Formen des Knochen-
abbaus (Knochennekrosen), Sehnenbeschwerden,
Sehnenentziindung, Sehnenrisse, Fetteinlagerungen in
der Wirbelsaule (epidurale Lipomatose), Wachstums-
hemmung bei Kindern.

Hinweis:

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

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise:

Storungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon
Auftreten von: UnregelmaRigkeit oder Ausbleiben der
Regel (Amenorrhoe), mannliche Kérperbehaarung bei
Frauen (Hirsutismus), Impotenz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort:
Verzégerte Wundheilung.

Bei lokaler Anwendung:

Lokale Reizungen und Unvertraglichkeitserscheinungen
sind moglich (Hitzegefiihl, langer anhaltende
Schmerzen), besonders bei Anwendung am Auge. Ein
Dunnwerden der Haut oder des Unterhautgewebes an
der Injektionsstelle kann nicht ausgeschlossen werden,
wenn Corticosteroide nicht sorgféltig in die Gelenkhohle
injiziert werden.

MaBnahmen

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

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen liber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST Dexa-ratiopharm® 4 mg INJEKTIONS-
LOSUNG AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-

lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.

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

Es darf nur eine klare Losung verwendet werden.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Dexa-ratiopharm® 4 mg Injektionslésung enthélt
Der Wirkstoff ist Dexamethason-21-dihydrogenphosphat.

Jede Ampulle zu 1 ml enthalt 4,37 mg Dexamethason-
dihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.), entsprechend
4 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Natrium-
hydroxid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dexa-ratiopharm® 4 mg Injektionslésung aussieht
und Inhalt der Packung

Die Ampullen enthalten eine fast farblose klare Losung.
Dexa-ratiopharm® 4 mg ist in Packungen mit 1, 3 und
10 Ampullen zu je 1 ml Injektionsldsung erhaltlich.

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2013.

Versionscode: Z07

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
Kristallgro3e 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-Losungen oder mikrokristalline
Suspensionen zu verwenden, um Kristallreaktionen und
insbesondere Sehnenschaden und Sehnenruptur zu
vermeiden.

Hinweis:

Injektionen in Sehnen vermeiden!
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