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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Dexamethason-mp Ampullen 4 mg

Wirkstoff: Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium 4,37 mg (entsprechend 4 mg
Dexamethasondihydrogenphosphat) in 1 ml Injektionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
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.

Die Packungsbeilage beinhaltet

Was sind Dexamethason-mp Ampullen 4 mg und wofir werden sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg beachten?
Wie sind Dexamethason-mp Ampullen 4 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Dexamethason-mp Ampullen 4 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

oukrwNE

1. Was sind Dexamethason-mp Ampullen 4 mg und wofir werden sie angewendet?

Dexamethason-mp Ampullen 4 mg sind ein synthetisches Glucocorticoid
(Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt und
auf Gewebefunktionen.

Anwendungsgebiet: Dexamethason-mp Ampullen 4 mg werden angewendet bei
Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit Glucocorticoiden notwendig machen.

Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform und Schweregrad:

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege
- Schwerer akuter Asthmaanfall.

Erkrankungen des Immunsystems/Rheumatologische Erkrankungen

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

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

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

- Juvenile idiopathische Arthritis (im Jugendalter ohne erkennbare Ursache auftretende
Gelenkentzindung) mit schwerer systemischer Verlaufsform (Still Syndrom) oder mit
lokal nicht beeinflussbarer Augenbeteiligung (Iridozyklitis),

- Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung.

Intraartikulare Anwendung
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- Persistierende Entziindung in einem oder wenigen Gelenken nach Allgemeinbehandlung
von chronisch-entziindlichen Gelenkerkrankungen; aktivierte Arthrose.

2. Was miussen Sie vor der Anwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg
beachten?

Dexamethason-mp Ampullen 4 mg dirfen nicht angewendet werden
- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Dexamethason oder einem der
sonstigen Bestandteile von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg sind.

In Einzelfallen wurden bei Anwendung von Dexamethason schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit Kreislaufversagen, Herzstillstand,
Herzrhythmusstorungen, 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 Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung-
Antikoagulantien)

- gelenknahen Verkalkungen

- nicht vaskularisierter Knochennekrose (einer bestimmten Form des Knochenabbaus)

- Sehnenriss

- Charcot-Gelenk (einer bestimmten Gelenkentziindung)

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

Dexamethason sollte nicht routinemafig bei Frihgeborenen mit Atmungsproblemen
eingesetzt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg ist

erforderlich

- vor der Behandlung mit Dexamethason-mp Ampullen 4 mg. Die Behandlung mit
Glucocorticoiden kann zu einer Unterfunktion der Nebennierenrinde (unzureichende
korpereigene Produktion von Glucocorticoiden) filhren, die in Abhéngigkeit von der Dosis
und der Behandlungsdauer noch mehrere Monate und im Einzelfall langer als ein Jahr
nach Absetzen der Glucocorticoide anhalten kann.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Glucocorticoiden zu besonderen korperlichen
Belastungen, wie fieberhaften Erkrankungen, Unféllen oder Operationen, ist der Arzt zu
verstandigen oder ein Notarzt Uber die laufende Behandlung zu unterrichten. Es kann eine
vortbergehende Steigerung der taglichen Dosis von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg
notwendig werden. Auch bei anhaltender Unterfunktion der Nebennierenrinde nach
Behandlungsende kann die Gabe von Glucocorticoiden in korperlichen Stresssituationen
notwendig sein.

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

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der Nebennierenrinde zu vermeiden wird
Ihr Arzt bei vorgesehenem Behandlungsende einen Plan zum Dosisabbau festlegen, den Sie
genau einhalten sollten.

Eine Behandlung mit Dexamethason-mp Ampullen 4 mg sollte bei folgenden Erkrankungen
nur dann begonnen werden, wenn lhr Arzt es fur unbedingt erforderlich halt. Ggf. missen
gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserreger eingenommen werden:
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- akute Virusinfektionen (Windpocken, Glrtelrose, Herpes-simplex-Infektionen,
Entziindungen der Augenhornhaut durch Herpesviren),

- HBsAG-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose Leberentzindung),

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

- Pilzerkrankung mit Befall innerer Organe,

- akute und chronische bakterielle Infektionen,

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amdben-, Wurminfektionen), Bei Patienten mit
Verdacht auf oder bestatigter Infektion mit Zwergfadenwtrmern (Strongyliden) kénnen
Dexamethason-mp Ampullen 4 mg zur Aktivierung und Massenvermehrung der Parasiten
fuhren.

- Kinderlahmung,

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung,

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

Weiterhin sollten Dexamethason-mp Ampullen 4 mg bei folgenden Erkrankungen nur dann
angewendet werden, wenn lhr Arzt es fur unbedingt erforderlich halt und wenn diese
Erkrankungen gleichzeitig wie jeweils erforderlich behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwiren,

- schwerem Knochenschwund (Osteoporose),

- schwer einstellbarem Bluthochdruck,

- schwer einstellbarer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

- seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte), einschlieflich
Selbstmordgefahrdung. In diesem Fall wird neurologische oder psychiatrische
Uberwachung empfohlen.

- erhdhtem Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom),

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

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit Bauchfellentziindung durfen

Dexamethason-mp Ampullen 4 mg nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und

unter entsprechender Uberwachung angewendet werden bei:

- schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem Durchbruch, mit
Abszessen oder eitrigen Entziindungen,

- bei entzindeten Darmwandausstulpungen (Divertikulitis),

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar nach der
Operation.

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

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

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder schwerer Herzschwéache sind sorgféltig zu
Uiberwachen, da die Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Unter hohen Dosen kann es zu einer Pulsverlangsamung kommen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktionen des Immunsystems) kénnen
auftreten.
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Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung und von Sehnenabrissen ist
erhoht, wenn Fluorchinolone (bestimmte Antibiotika) und Dexamethason-mp Ampullen 4 mg
zusammen verabreicht werden.

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

Dexamethason-mp Ampullen 4 mg kdnnen die Anzeichen einer Infektion verdecken und so
die Feststellung einer bestehenden oder sich entwickelnden Infektion erschweren.

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

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetdteten Erregern (Totimpfstoffe) sind grundsatzlich
mdoglich. Es ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion und damit der Impferfolg bei
hoheren Dosierungen der Corticoide beeintrachtigt werden kann.

Bei einer langdauernden Behandlung mit Dexamethason-mp Ampullen 4 mg sind
regelmafige arztliche (einschlief3lich augenérztliche) Kontrollen erforderlich.
Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Dosen von Dexamethason-mp
Ampullen 4 mg ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B. Gemise, Bananen) und eine
begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu tGberwachen.

Abhéangig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem unginstigen Einfluss
auf den Calciumstoffwechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-Vorbeugung zu
empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren wie familiarer
Veranlagung, hoherem Lebensalter, ungentugender Eiweil3- und Calciumzufuhr, starkem
Rauchen, UbermaRigem Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei Mangel an
korperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung besteht in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-
Zufuhr und korperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender Osteoporose kann lhr Arzt
zusatzlich eine medikamentdse Behandlung erwagen.

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

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kdnnen bei Patienten, die mit
Dexamethason-mp Ampullen 4 mg behandelt werden, besonders schwer verlaufen.
Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwéachte Kinder sowie Personen, die bisher noch
keine Masern oder Windpocken hatten. Wenn diese Personen wahrend einer Behandlung
mit Dexamethason-mp Ampullen 4 mg Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten
Personen haben, sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung einleitet.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern sollten Dexamethason-mp Ampullen 4 mg wegen des Risikos einer Wachstums-
hemmung nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde angewendet werden, und das
Langenwachstum bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden regelméaRig kontrolliert
werden.

Altere Menschen
Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erhdhten Osteoporose-Risikos eine besondere
Nutzen/Risiko-Abwagung erfolgen.
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Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.

Bei Anwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden
bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Dexamethason-mp Ampullen 4

mg?

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen wie bestimmte Schlafmittel
(Barbiturate), Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Phenytoin, Carbamazepin, Primidon),
und bestimmte Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin) kénnen die Corticoidwirkung
vermindern,

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen wie bestimmte Arzneimittel
gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol) konnen die Corticoidwirkung
verstarken,

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur Schwangerschaftsverhttung ("Pille”)
kénnen die Corticoidwirkung verstarken,

- Die Anwendung von Arzneimitteln zur Senkung der Magensaureproduktion (Antacida)
kann die Corticoidwirkung vermindern,

- Ephedrin haltige Arzneimittel zur Abschwellung von Schleimhéauten kénnen den Abbau
von Glucocorticoiden beschleunigen und hierdurch deren Wirksamkeit vermindern.

Wie beeinflussen Dexamethason-mp Ampullen 4 mg die Wirkung von anderen

Arzneimitteln?

Dexamethason-mp Ampullen 4 mg kénnen:

- bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung (ACE
Hemmstoffe) das Risiko fir ein Auftreten von Blutbildverédnderungen erhéhen,

- durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside)
verstarken,

- die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder Abflihrmittel
(Laxantien) verstarken,

- die Blutzucker senkende Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin vermindern,

- die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagulantien,
Cumarine) abschwachen; Ihr Arzt wird entscheiden, ob eine Dosisanpassung des
blutgerinnungshemmenden Arzneimittels notwendig ist.

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

- die Muskel erschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht depolarisierende
Muskelrelaxantien) verlangern,

- die Augendruck steigernde Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin und andere
Anticholinergika) verstarken,

- die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziguantel) vermindern,

- bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische
Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin) das Risiko des Auftretens von
Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardio-myopathien)
erhdhen,

- insbesondere bei hoher Dosierung, die Wirkung von Wachstumshormon (Somatropin)
vermindern,

- den Anstieg des Schilddrisen stimulierenden Hormons (TSH) nach Gabe von Protirelin
(TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern,
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- den Blutspiegel von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der kdrpereigenen
Abwehr) erhéhen und hierdurch die Gefahr fir Krampfanfalle verstarken.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
Glucocorticoide kdnnen die Hautreaktionen auf Allergietests unterdriicken.

Bei Anwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
Keine Besonderheiten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dexamethason passiert die Plazenta. Wahrend der Schwangerschaft, besonders in den
ersten drei Monaten, soll eine Behandlung nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
erfolgen. Daher sollten Frauen den Arzt von einer bestehenden oder eingetretenen
Schwangerschaft verstandigen.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden wahrend der Schwangerschaft sind
Wachstumsstérungen des ungeborenen Kindes nicht auszuschliel3en. Werden
Glucocorticoide am Ende der Schwangerschaft angewendet, kann beim Neugeborenen eine
Unterfunktion der Nebennierenrinde auftreten, die eine ausschleichende Ersatzbehandlung
des Neugeborenen erforderlich machen.

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 gepriift werden. Sind aus
Krankheitsgrinden hohere Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden. Bitte setzen Sie sich
umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Dexamethason-mp Ampullen 4 mg die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigen,
gleiches gilt auch flr Arbeiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Bestandteile von Dexamethason-mp
Ampullen 4 mg

Dexamethason-mp Ampullen enthalten Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro ml, d.h. sie sind nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie sind Dexamethason-mp ampullen 4 mg anzuwenden?

Wenden Sie Dexamethason-mp Ampullen 4 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes an. Die Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festlegen. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Dexamethason-mp Ampullen 4 mg sonst nicht richtig wirken
kénnen. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tbliche Dosis:

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

Schwerer akuter Asthmaanfall:

So frih wie mdglich 8 - 20 mg i.v. (entspr. 2 - 5 Dexamethason-mp Ampullen 4 mg) oder als
Tablette bei Bedarf nochmalige Gabe von 8 mg (entspr. 2 Dexamethason-mp Ampullen 4
mgq) alle 4 Std.




medphano Arzneimittel GmbH Zul.-Nr.: 3002042.00.00 ENR: 3002042
Dexamethason-mp Ampullen 4 mg Seite 114
Anderungsanzeige Modul 1.3.1 PIL/Gebrauchsinformation 20.12.2019

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

Rheumatische Erkrankungen/Autoimmunerkrankungen

Rheumatisches Fieber mit Herzentziindung: 12 - 15 mg i.v. (entspr. 3 - 3 3/4 Dexamethason-
mp Ampullen 4 mg)

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

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

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

Intraartikulare Anwendung

Die Dosierung ist individuell festzulegen, sie richtet sich nach der Schwere der Symptomatik
und z.B. nach der GréRRe des Gelenks. Meist werden bei der lokalen Infiltration und der
intraartikularen Injektion 1 - 2 Dexamethason-mp Ampullen 4 mg (entspr. 4 - 8 mg
Dexamethasondihydrogenphosphat) verabfolgt, bei kleinen Gelenken geniigt 12 Dexa-
methason-mp Ampulle 4 mg (entspr. 2 mg Dexamethasondihydrogenphosphat).

Art der Anwendung
Injektionslésung zur Gabe in die Vene (intravends), in den Muskel (intramuskular), in das
Gelenk (intraartikular).

Hinweise zur Verwendbarkeit der Losung

Es durfen nur klare Losungen verwendet werden.

Der Inhalt der Injektionslosung ist nur zur einmaligen Entnahme bestimmt; nach Anbruch
Rest verwerfen.

Die Tagesdosis sollte wenn mdglich 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.

Ihr Arzt wird die Moéglichkeit zur alternierenden Behandlung (Anwendung nur jeden 2. Tag) in
Abhéangigkeit vom Krankheitsbild und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung prufen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkrankung und dem Krankheits-
verlauf. Hierfur legt Ihr Arzt ein Behandlungsschema fest, das von Ihnen 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.

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

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

Intraartikulare Anwendung

Intraartikulare Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe zu betrachten und nur unter streng
aseptischen Bedingungen durchzufihren. In der Regel reicht eine einmalige intraartikulare
Injektion von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg fir eine erfolgreiche Sympto mlinderung
aus. Wird eine erneute Injektion als notwendig erachtet, sollte diese friihestens nach 3 - 4
Woachen erfolgen, die Anzahl der Injektionen pro Gelenk ist auf 3 - 4 zu beschranken.
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Insbesondere nach wiederholter Injektion ist eine arztliche Kontrolle des behandelten
Gelenks angezeigt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge Dexamethason-mp Ampullen 4 mg angewendet haben als
Sie sollten

Im Allgemeinen werden Dexamethason-mp Ampullen 4 mg auch bei kurzfristiger Anwendung
groRer Mengen ohne Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen Mafinahmen
erforderlich. Falls Sie verstérkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen an sich beobachten,
sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Asnwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg vergessen haben
Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages nachgeholt und am darauffolgenden
Tag die von lhrem Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter angewandt werden.

Wenn mehrmals die Anwendung vergessen wurde, kann es u.U. zu einem
Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung der behandelten Krankheit kommen. In
solchen Fallen sollten Sie sich an lhren Arzt wenden, der die Behandlung Gberprifen und
ggf. anpassen wird.

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

Wenn Sie die Asnwendung von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg abbrechen
Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. Dexamethason-mp
Ampullen 4 mg dirfen nie eigenmachtig abgesetzt werden, da insbesondere eine langer
dauernde Behandlung zu einer Unterdriickung der korpereigenen Produktion von
Glucocorticoiden (Unterfunktion der Nebennierenrinde) fihren kann. Eine ausgepréagte
korperliche Stresssituation ohne ausreichende Glucocorticoid 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 kbnnen Dexamethason-mp Ampullen 4 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf der Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Bei kurzfristiger Anwendung ist die Gefahr fir unerwiinschte Nebenwirkungen gering. Eine
Ausnahme stellt die parenterale hochdosierte Therapie dar, bei der auf
Elektrolytverschiebungen, Odembildung, evtl. Blutdrucksteigerung, Herzversagen,
Herzrhythmusstérungen oder Krampfe zu achten ist und auch bei kurzfristiger Gabe mit der
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klinischen Manifestation von Infektionen gerechnet werden muss. Man achte auch auf
Magen- und Darmulzera (oft stressbedingt), die infolge der Corticoidbehandlung
symptomarm verlaufen kénnen, und auf die Herabsetzung der Glucosetoleranz.
Dexamethason-mp Ampullen 4 mg kénnen in sehr seltenen Fallen allergische Reaktionen
bis zum anaphylaktischen Schock auslésen.

Bei langerer Anwendung insbesondere hoher Dosen jedoch sind Nebenwirkungen in
unterschiedlicher Auspragung regelmafiig zu erwarten.

Infektionen und parasitare Erkrankungen

Maskierung von Infektionen, Auftreten und Verschlimmerung von Virus-, Pilz-,
Bakterieninfektionen sowie parasitéarer oder opportunistischer Infektionen, Aktivierung einer
Zwergfadenwurminfektion

Hormonelle Stérungen

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmondgesicht,
Stammfettsucht und Gesichtsréte), Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde,
Wachstumshemmung bei Kindern.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Stérungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon Auftreten von: Unregelmafigkeit oder
Ausbleiben der Regel (Amenorrhoe), ménnliche Koérperbehaarung bei Frauen (Hirstismus),
Impotenz).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gewichtszunahme, erhohte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus), Erhéhung
der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyceride), vermehrter Natriumgehalt mit
Gewebswassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte Kaliumausscheidung (kann
zu Herzrhythmusstdrungen fihren), Appetitsteigerung.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Dehnungsstreifen der Haut, Dinnwerden der Haut ("Pergamenthaut”), Erweiterung von
HautgeféalRen, Neigung zu Blutergiissen, punktférmige oder flachige Hautblutungen,
vermehrte Kérperbehaarung, Akne, verzogerte Wundheilung, entzindliche
Hautverdnderungen im Gesicht, besonders um Mund, Nase und Augen, Anderungen der
Hautpigmentierung, Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag.

Skelettmuskulatur und Bindegewebserkrankungen

Muskelerkrankungen, Muskelschwéche und Muskelschwund, Knochenschwund
(Osteoporose), andere Formen des Knochenabbaus (Knochennekrosen am Kopf des
Oberarm- und Oberschenkelknochens), Sehnenrisse, Sehnenbeschwerden,
Sehnenentziindung, Fetteinlagerungen in der Wirbelséule (epidurale Lipomatose),
Wachstumshemmung bei Kindern.

Hinweis: Bei zu rascher Dosisminderung nach langdauernder Behandlung kann es unter
anderem zu einem Entzugssyndrom kommen, das sich in Beschwerden wie z.B. Muskel- und
Gelenkschmerzen &uf3ert.

Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebs- und Appetitsteigerung, Psychosen,
Schlafstérungen, Manie, Halluzinationen, Stimmungslabilitat, Angstgefihle,
Selbstmordgefahrdung.

Erkrankungen des Nervensystems
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erhdhter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht (Epilepsie), gehaufteres
Auftreten von Krampfanféllen bei bekannter Epilepsie.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Magen-Darm-Geschwire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Magenbeschwerden.

GefalRerkrankungen
Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos, Gefal3entziindung
(auch als Entzugssyndrom nach Langzeitbehandlung), erhdhte GefaRbruchigkeit.

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

Erkrankungen des Immunsystems

Schwéchung der Immunabwehr, unerkannt bleiben von bestehenden Infektionen,
Ausbrechen unterschwellig vorhandener Infektionen, allergische Reaktionen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Arzneimittelhautausschlag), schwere anaphylaktische
Reaktionen, wie Herzrhythmusstérungen, Bronchospasmen (Krampfe der glatten
Bronchialmuskulatur), zu hoher oder zu niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps, Herzstillstand,
Schwaéachung der Immunabwehr.

Augenerkrankungen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsentribung (Katarakt), Verschlimmerung
von Hornhautgeschwiiren, Begiinstigung der Entstehung oder Verschlechterung von durch
Viren, Bakterien oder Pilzen hervorgerufenen Entziindungen am Auge, z.B.
Verschlechterung von bakteriellen Entziindungen der Hornhaut, hangendes Augenlid,
Pupillenerweiterung, Bindehautschwellung, Perforation der weil3en Augenhaut, in seltenen
Fallen reversibles Hervortreten des Augapfels, bei subkonjunktivaler Anwendung auch
Herpes-simplex-Hornhautentziindung, Perforation der Hornhaut in bestehender
Hornhautentziindung.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Verzdgerte Wundheilung.

Bei lokaler Anwendung

Lokale Reizungen und Unvertraglichkeitserscheinungen sind maéglich (Hitzegefiihl, langer
anhaltende Schmerzen), besonders bei Anwendung am Auge.

Die Entwicklung einer Hautatrophie und einer Atrophie des Unterhautgewebes an der
Injektionsstelle kann nicht ausgeschlossen werden, wenn Corticosteroide nicht sorgfaltig in
die Gelenkhohle injiziert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen oder andere unerwinschte Wirkungen unter der Behandlung mit
Dexamethason-mp Ampullen 4 mg bemerken.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Ricken-, Schulter- oder
Huftgelenksbereich, psychische Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige
Blutzuckerschwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, informieren Sie bitte sofort
Ilhren Arzt.

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

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

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,

D-53175 Bonn,

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Dexamethason-mp Ampullen 4 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Ampullenetikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Bei unsachgemaler Lagerung sind Dexamethason-mp Ampullen 4 mg auch vor Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwendbar.

Nicht Gber 30°C lagern!

Dexamethason-mp Ampullen 4 mg im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch sofort verwenden und Rest verwerfen.

6. Weitere Informationen

Was Dexamethason-mp Ampullen 4 mg enthalten

Wirkstoff: Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium

1 Ampulle enthalt 4,37 mg Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (entsprechend 4
mg Dexamethasondihydrogenphosphat).

Sonstige Bestandteile: Glycerol, Natriumedetat, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat,
Wasser fur Injektionszwecke, Stickstoff (Schutzgas).

Wie Dexamethason-mp Ampullen 4 mg aussehen und Inhalt der Packung

Die Injektionslosung ist eine klare, farblose Losung.

Dexamethason-mp Ampullen 4 mg sind in Packungen mit 5 und 10 Ampullen zu 1 ml und in
Klinikpackungen mit 50 Ampullen zu 1 ml erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Abanta Pharma GmbH

Reichsstral3e 78

58840 Plettenberg

Telefon: +49 341 2582 190
Telefax: +49 341 2582 191
E-Mail: info@abanta-pharma.de



http://www.bfarm.de/
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt aktualisiert im November 2019.

Zusatzliche Informationen Uber Eigenschaften des Arzneimittels:

Glucocorticoide sind Steroidhormone, die in der Nebennierenrinde gebildet werden; sie
haben ein sehr breites Wirkungsspektrum.

Der arzneilich wirksame Bestandteil von Dexamethason-mp Ampullen 4 mg,
Dexamethasondihydrogenphosphat, ist ein synthetisch hergestellter und von diesen
Nebennierenrindenhormonen abgeleiteter Wirkstoff. Er wirkt stark entziindungshemmend,
antiallergisch, anti6demat6s, immunsuppressiv, antiproliferativ, kohlenhydratstoffwechsel-
steigernd (Erh6hung der Gluconeogenese, des Blutzuckerspiegels und der Glykogenbildung
in der Leber) und eiweiRabbauend (katabol).

Uber die Férderung der Mikrozirkulation stabilisiert Dexamethason die Hirndurchblutung.
Dexamethason besitzt eine etwa 7,5fache Glucocorticoid-Wirkung der Standardcorticoide
Prednison/Prednisolon und eine etwa 30mal so starke Glucocorticoid-Wirkung wie das
korpereigene Hormon Cortisol. Die Mineralocorticoid-ahnliche Aktivitat ist dagegen
weitgehend eliminiert.
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