Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Dexamethason 4mg

JENAPHARM®

Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern (nur bei Vorliegen zwingender Griinde)

und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

©)

mibe GmbH
Arzneimittel
Munchener StraBBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0
Fax: 034954/ 247-100

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater

nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Dexamethason 4mg JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Dexamethason 4mg JENAPHARM beachten?
3. Wie ist Dexamethason 4mg JENAPHARM einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Dexamethason 4mg JENAPHARM aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Dexamethason 4mg JENAPHARM enthélt ein synthe-
tisches Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) mit
Wirkung auf den Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt
und auf Gewebefunktionen.

Dexamethason 4 mg JENAPHARM wird angewendet
bei Erkrankungen, die eine systemische Behandlung
mit Glucocorticoiden notwendig machen. Hierzu ge-
héren je nach Erscheinungsform und Schweregrad:
Neurologische Erkrankungen

Hirnschwellung (nur bei computertomographisch
nachgewiesenem erhéhten Hirndruck), ausgeldst
durch Hirntumor, neurochirurgische Operationen,
Hirnabszess.

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege
Schwerer akuter Asthmaanfall.

Hautkrankheiten

Anfangsbehandlung ausgedehnter akuter schwerer
Hautkrankheiten, wie Erythrodermie, Pemphigus vul-
garis, akute Ekzeme.

Erkrankungen des Immunsystems/Rheumatologische
Erkrankungen

Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheu-
matische Erkrankungen, die innere Organe betreffen
koénnen), wie systemischer Lupus erythematodes.
Aktive Phasen von bestimmten GefaBentzindungen
(Systemvaskulitiden), wie Panarteriitis nodosa (bei
gleichzeitig bestehender positiver Hepatitis-B-Serologie
sollte die Behandlungsdauer auf zwei Wochen be-
grenzt werden).

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

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

Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung (Karditis —
Herzentzindung).

Infektionskrankheiten

Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnli-
chen Zustanden (z.B. bei Tuberkulose, Typhus; nur ne-
ben entsprechender antiinfektiéser Behandlung).
Tumorerkrankungen

Zur unterstutzenden Behandlung bei bdsartigen Tu-
moren.

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen bei Zy-
tostatikabehandlung.

Vorbeugung und Behandlung von postoperativem Er-
brechen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
DEXAMETHASON 4 MG JENAPHARM BEACHTEN?

Dexamethason 4mg JENAPHARM darf nicht einge-
nommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber De-
xamethason oder einem der sonstigen Bestandteile
von Dexamethason 4mg JENAPHARM sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dexame-

thason 4mg JENAPHARM ist erforderlich

Die Behandlung mit Glucocorticoiden kann zu einer

Unterfunktion der Nebennierenrinde (unzureichende

korpereigene Produktion von Glucocorticoiden) fuh-

ren, die in Abhangigkeit von der Dosis und der Be-
handlungsdauer noch mehrere Monate und im Ein-
zelfall langer als ein Jahr nach Absetzen der Glucocor-
ticoide anhalten kann. Kommt es wahrend der Be-
handlung mit Glucocorticoiden zu besonderen kor-
perlichen Belastungen, wie fieberhafte Erkrankungen,
Unfélle, Operationen oder Geburt, ist der Arzt zu ver-
standigen oder ein Notarzt Gber die laufende Be-
handlung zu unterrichten. Es kann eine voruberge-
hende Steigerung der taglichen Dosis von Dexame-
thason 4mg JENAPHARM notwendig werden. Auch
bei anhaltender Unterfunktion der Nebennierenrinde
nach Behandlungsende kann die Gabe von Glucocor-
ticoiden in korperlichen Stresssituationen notwendig
sein. Bei einer Langzeitbehandlung mit Dexamethason
4mg JENAPHARM sollte Ihnen Ihr 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 Do-
sisabbau festlegen, den Sie genau einhalten sollten.

Eine Behandlung mit Dexamethason 4mg JENAPHARM

sollte nur dann begonnen werden, wenn lhr Arzt es bei

folgenden Erkrankungen fur unbedingt erforderlich
halt. Ggf. mussen gleichzeitig gezielt Arzneimittel ge-
gen die Krankheitserreger eingenommen werden:

- akute Virusinfektionen (Windpocken, Gurtelrose,
Herpes-simplex-Infektionen, Entztindungen der Au-
genhornhaut durch Herpesviren)

- HBsAG-positive chronisch-aktive Hepatitis (in-
fektidse Leberentziindung)

- ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfun-
gen mit einem abgeschwachten Erreger (Lebend-
impfstoff)

- akute und chronische bakterielle Infektionen

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amo-
ben-, Wurminfektionen, z.B. mit Nematoden)

- Kinderlahmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Imp-
fung

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

Weiterhin sollte Dexamethason 4mg JENAPHARM bei

folgenden Erkrankungen nur dann eingenommen wer-

den, wenn lhr Arzt es fur unbedingt erforderlich halt
und wenn diese Erkrankungen gleichzeitig, wie je-
weils erforderlich, behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwiire

- schwerer Knochenschwund (Osteoporose)

- schwer einstellbarer Bluthochdruck

- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mel-
litus)

— psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorge-
schichte)

- erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkel-
glaukom)

- Verletzungen und Geschwiure der Hornhaut des
Auges.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit

Bauchfellentztindung darf Dexamethason 4mg JENA-

PHARM nur bei Vorliegen zwingender medizinischer

Grinde und unter entsprechender Uberwachung ein-

genommen werden:

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

- bei entzindeten Darmwandausstilpungen (Diver-
tikulitis)

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanasto-
mosen) unmittelbar nach der Operation.

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch

eines Magen-Darm-Geschwiirs kénnen bei Patienten,

die hohe Dosen von Glucocorticoiden erhalten, fehlen.

Bei gleichzeitig vorliegender Zuckerkrankheit muss re-

gelméaBig der Stoffwechsel kontrolliert werden; ein

eventuell erhéhter Bedarf an Arzneimitteln zur Be-
handlung der Zuckerkrankheit (Insulin, orale Antidia-
betika) ist zu bertcksichtigen.

Wahrend der Behandlung mit Dexamethason 4mg

JENAPHARM ist, insbesondere bei Anwendung hoher

Dosen und bei Patienten mit schwer einstellbarem

Bluthochdruck, eine regelméBige Blutdruckkontrolle

erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzfunktionsschwéache sind

sorgféltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer Ver-

schlechterung besteht.

Dexamethason 4mg JENAPHARM kann die Anzeichen
einer Infektion verdecken und so die Feststellung einer
bestehenden oder sich entwickelnden Infektion er-
schweren.

Eine langdauernde Anwendung auch geringer Men-
gen von Dexamethason fuhrt zu einem erhéhten In-
fektionsrisiko, auch durch solche Mikroorganismen,
die ansonsten selten Infektionen verursachen (sog. op-
portunistische Infektionen).

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erregern
(Totimpfstoffe) sind grundsatzlich méglich. Es ist je-
doch zu beachten, dass die Inmunreaktion und damit
der Impferfolg bei héheren Dosierungen der Corti-
coide beeintrachtigt werden kann.

Bei einer langdauernden Behandlung mit Dexame-
thason 4mg JENAPHARM sind regelméaBige arztliche
Kontrollen (einschlieBlich augenarztlicher Kontrollen
in dreimonatigen Abstanden) erforderlich.
Insbesondere bei ldnger dauernder Behandlung mit
hohen Dosen von Dexamethason 4mg JENAPHARM ist
auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B. Gemuse, Ba-
nanen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten
und der Kalium-Blutspiegel zu berwachen.
Abhangig von Dauer und Dosierung der Behandlung
muss mit einem ungunstigen Einfluss auf den Calcium-
stoffwechsel gerechnet werden, sodass eine Osteopo-
rose-Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt vor allem
bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren, wie fami-
lidre Veranlagung, héheres Lebensalter, ungentigende
EiweiB- und Calciumzufuhr, starkes Rauchen, tberma-
Biger Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie
bei Mangel an korperlicher Aktivitat. Die Vorbeugung
besteht in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zu-
fuhr und kérperlicher Aktivitat. Bei bereits bestehender
Osteoporose kann Ihr Arzt zusatzlich eine medikamen-
tose Behandlung erwagen.

Bei Beendigung oder ggf. Abbruch der Langzeitgabe
von Glucocorticoiden ist an folgende Risiken zu den-
ken: Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der
Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Nebennie-
renrinde, Cortison-Entzugssyndrom.
Viruserkrankungen (z.B. Masern, Windpocken) kénnen
bei Patienten, die mit Dexamethason 4mg JENA-
PHARM behandelt werden, besonders schwer verlau-
fen.

Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwachte Kinder
sowie Personen, die bisher noch keine Masern oder
Windpocken hatten. Wenn diese Personen wahrend ei-
ner Behandlung mit Dexamethason 4mg JENAPHARM
Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten Per-
sonen haben, sollten sie sich umgehend an ihren Arzt
wenden, der ggf. eine vorbeugende Behandlung ein-
leitet.

Kinder

Bei Kindern sollte Dexamethason 4mg JENAPHARM
wegen des Risikos einer Wachstumshemmung nur bei
Vorliegen zwingender medizinischer Grinde ange-
wendet werden und das Langenwachstum bei einer
Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden regelmafig
kontrolliert werden.

Altere Menschen

Auch bei élteren Patienten sollte wegen des erhéhten
Osteoporose-Risikos eine besondere Nutzen-Risiko-Ab-
wégung erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Dexamethason 4 mg JENAPHARM
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von De-
xamethason 4mg JENAPHARM als Dopingmittel kon-
nen nicht abgesehen werden, schwerwiegende Ge-
sundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Dexamethason 4mg JENAPHARM
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.

vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch

wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-

neimittel handelt.

Dexamethason 4mg JENAPHARM wird wie folgt be-

einflusst:

- Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Ver-
starkung der Nebenwirkungen
Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsa-
men, wie bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkran-
kungen (Ketoconazol, Itraconazol), kénnen die Cor-
ticoidwirkung verstarken.
Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur
Schwangerschaftsverhttung (,Pille”), kénnen die
Corticoidwirkung verstarken.

- Abschwachung der Wirkung
Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleu-
nigen, wie bestimmte Schlafmittel (Barbiturate), Arz-
neimittel gegen Krampfanféalle (Phenytoin, Carb-
amazepin, Primidon) und bestimmte Arzneimittel
gegen Tuberkulose (Rifampicin), kénnen die Corti-
coidwirkung vermindern.
Die Anwendung von Aluminium- oder Magnesium-
hydroxid (Arzneimittel zur Senkung der Magensau-
reproduktion, Antazida) bei Patienten mit chroni-
schen Lebererkrankungen kann die Corticoidwir-
kung vermindern.
Ephedrin-haltige Arzneimittel zur Abschwellung von
Schleimhauten kénnen den Abbau von Glucocorti-
coiden beschleunigen und hierdurch deren Wirk-
samkeit vermindern.

Dexamethason 4mg JENAPHARM beeinflusst die Wir-

kung folgender Arzneimittel:

- Verstarkung der Wirkung und méglicherweise Ver-
starkung der Nebenwirkungen
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln
zur Blutdrucksenkung (ACE-Hemmstoffe) das Risiko
fur ein Auftreten von Blutbildveranderungen erho-
hen.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann durch Kali-
ummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur Herz-
starkung (Herzglykoside) verstarken.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann die Kalium-
ausscheidung durch harntreibende Arzneimittel
(Saluretika) oder Abfihrmittel verstarken.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Ent-
ztndungen und Rheuma (Salicylate, Indometacin
und andere nicht-steroidale Antiphlogistika) die Ge-
fahr von Magengeschwutiren und Magen-Darm-Blu-
tungen erhéhen.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann die Muskel-
erschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimittel
(nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien) verlan-
gern.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann die Augen-
innendruck-steigernde Wirkung bestimmter Arz-
neimittel (Atropin und andere Anticholinergika)
verstarken.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Ma-
laria oder rheumatische Erkrankungen (Chloroquin,
Hydroxychloroquin, Mefloquin) das Risiko des Auf-
tretens von Muskelerkrankungen oder Herzmuskel-
erkrankungen (Myopathien, Kardiomyopathien) er-
héhen.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann den Blut-
spiegel von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unter-
druckung der kérpereigenen Abwehr) erhéhen und
hierdurch die Gefahr fur Krampfanfélle verstarken.

- Abschwachung der Wirkung
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann die Blut-
zucker-senkende Wirkung von oralen Antidiabetika
und Insulin vermindern.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann die Wirkung
von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung
(orale Antikoagulanzien, Cumarine) abschwéchen.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann die Wirkung
von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen (Pra-
ziquantel) vermindern.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann, insbeson-
dere bei hoher Dosierung, die Wirkung von Wachs-
tumshormon (Somatropin) vermindern.
Dexamethason 4mg JENAPHARM kann den Anstieg
des Schilddrusen-stimulierenden Hormons (TSH)
nach Gabe von Protirelin (TRH, Hormon des Zwi-
schenhirns) vermindern.




Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Glucocorticoide kénnen die Hautreaktionen auf Aller-
gietests unterdrucken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ers-
ten drei Monaten, soll eine Behandlung nur nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen, daher soll-
ten Frauen den Arzt Uber eine bestehende oder ein-
getretene Schwangerschaft informieren.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden
wahrend der Schwangerschaft sind Wachstumsstorun-
gen des ungeborenen Kindes nicht auszuschlieBen.
Werden Glucocorticoide am Ende der Schwangerschaft
eingenommen, kann beim Neugeborenen eine Unter-
funktion der Nebennierenrinde auftreten, die eine
ausschleichende Substitutionsbehandlung des Neuge-
borenen erforderlich machen kann.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehort auch Dexamethason, ge-
hen in die Muttermilch Uber. Eine Schadigung des
Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem
sollte die Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit ge-
nauestens geprift werden. Sind aus Krankheitsgrin-
den héhere Dosen erforderlich, sollte abgestillt wer-
den.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Dexamethason
4mg JENAPHARM die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Gleiches gilt auch fur Arbeiten ohne si-
cheren Halt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Dexamethason 4mg JENAPHARM
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Dexamethason 4mg JENAPHARM daher erst nach
Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST DEXAMETHASON 4 MG JENAPHARM EIN-
ZUNEHMEN?

Nehmen Sie Dexamethason 4mg JENAPHARM immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Dexamethason-Dosis wird lhr Arzt fur Sie indivi-
duell festlegen.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Dexamethason 4mg JENAPHARM sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Gbliche

Dosis

Neurologische Erkrankungen

— Hirnschwellung:

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

Eine langerfristige, niedriger dosierte Gabe von De-
xamethason kann wéhrend der Bestrahlung sowie
bei der Behandlung von Hirntumoren, die nicht
operiert werden kénnen, erforderlich sein.

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

- Schwerer akuter Asthmaanfall:

Erwachsene: So friih wie méglich 8 bis 20 mg Dexa-
methason als Tablette oder i.v.,, bei Bedarf nochma-
lige Gabe von 8 mg Dexamethason alle 4 Stunden.

Kinder: 0,15 bis 0,3mg Dexamethason/kg Korper-
gewicht (KG) i.v. oder als Tablette bzw. 1,2 mg/kg KG
i.v., dann 0,3mg/kg KG alle 4 bis 6 Stunden.

Hautkrankheiten

- Akute Hautkrankheiten:

Je nach Art und AusmaB der Erkrankung Tagesdo-
sen von 8 bis 40mg Dexamethason, in Einzelfallen
bis 100 mg Dexamethason. AnschlieBend Weiterbe-
handlung in fallender Dosierung.

Rheumatische Erkrankungen/Autoimmunerkrankun-

gen

- Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung (Karditis
— Herzentztindung):

12 bis 15mg Dexamethason pro Tag.

- Panarteriitis nodosa:

6 bis 15mg Dexamethason pro Tag (bei gleichzeitig
bestehender positiver Hepatitis-B-Serologie sollte
die Behandlungsdauer auf zwei Wochen begrenzt
werden).

— Systemischer Lupus erythematodes:

6 bis 15mg Dexamethason pro Tag.

- Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fort-
schreitender Verlaufsform, z.B. Formen, die schnell
zu Gelenkzerstérung fuhren:

12 bis 15mg Dexamethason pro Tag,
wenn Gewebe auBerhalb der Gelenke betroffen ist:
6 bis 12mg Dexamethason pro Tag.

— Juvenile Arthritis mit schwerer systemischer Ver-
laufsform (Still-Syndrom) oder mit lokal nicht be-
einflussbarer Augenbeteiligung (Iridozyklitis):
Anfangsdosis 12 bis 15mg Dexamethason pro Tag.

Infektionskrankheiten

- Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungs-

ahnlichen Zustanden:
4 bis 20mg Dexamethason pro Tag i.v. oder als Ta-
blette Uber einige Tage nur neben entsprechender
antiinfektioser Behandlung, in Einzelfallen (z.B. Ty-
phus) mit Anfangsdosen bis 200mg i.v., dann aus-
schleichen.

Tumorerkrankungen

- Unterstutzende Behandlung bei bosartigen Tumo-
ren:
anféanglich 8 bis 16 mg Dexamethason pro Tag,
bei langer dauernder Behandlung 4 bis 12 mg De-
xamethason pro Tag.

- Vorbeugung und Behandlung von durch Zytostatika
hervorgerufenem Erbrechen:

Behandlung im Rahmen bestimmter Schemata.

- Vorbeugung und Behandlung von postoperativem
Erbrechen:

Einzeldosis von 8 bis 20 mg Dexamethason oral vor
Beginn der Operation, bei Kindern ab 2 Jahren 0,15
bis 0,5mg/kg KG (maximal 16 mg).

Art und Dauer der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte zu oder nach dem Es-
sen unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (vorzugs-
weise ein Glas Trinkwasser) ein.

Die Tagesdosis sollte wenn méglich als Einzeldosis mor-
gens eingenommen werden. Bei Erkrankungen, die
eine Behandlung mit hohen Dosen erforderlich ma-
chen, ist jedoch haufig eine mehrmalige tagliche Ein-
nahme noétig, um eine maximale Wirkung zu erzielen.
Ihr Arzt wird die Moglichkeit zur alternierenden Be-
handlung (Einnahme nur jeden 2. Tag) in Abhangigkeit
vom Krankheitsbild und lhrem Ansprechen auf die Be-
handlung prufen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf. Hierfur legt
Ihr Arzt ein Behandlungsschema fest, das von Ihnen ge-
nau eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedi-
gendes Behandlungsergebnis erreicht ist, wird die Do-
sis auf eine Erhaltungsdosis reduziert oder beendet.
Der Dosisabbau sollte grundsatzlich stufenweise er-
folgen.

Bei einer im Anschluss an die Anfangsbehandlung fur
erforderlich gehaltenen Langzeitbehandlung sollte auf
Prednison/Prednisolon umgestellt werden, da es hier-
bei zu einer geringeren Unterdrickung der Neben-
nierenrindenfunktion kommt.

Bei Schilddrisenunterfunktion oder Leberzirrhose kon-
nen bereits niedrigere Dosierungen ausreichen oder es
kann eine Dosisminderung erforderlich sein.

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

Wenn Sie eine gré6Bere Menge Dexamethason 4mg
JENAPHARM eingenommen haben als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Dexamethason 4mg JENAPHARM
auch bei kurzfristiger Einnahme groBBer Mengen ohne
Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen
MaBnahmen erforderlich. Falls Sie verstarkte oder un-
gewodhnliche Nebenwirkungen an sich beobachten,
sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

GI01117-03
Code 2734

Wenn Sie die Einnahme von Dexamethason 4mg
JENAPHARM vergessen haben

Die unterlassene Einnahme kann im Laufe des Tages
nachgeholt und am darauf folgenden Tag die von Ih-
rem Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter einge-
nommen werden.

Wenn die Einnahme mehrmals vergessen wurde, kann
es u.U. zu einem Wiederaufflammen oder einer Ver-
schlimmerung der behandelten Krankheit kommen.
In solchen Fallen sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden,
der die Behandlung Uberprifen und ggf. anpassen
wird.

Wenn Sie die Einnahme von Dexamethason 4mg
JENAPHARM abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosie-
rungsschema. Dexamethason 4mg JENAPHARM darf
nie eigenmachtig abgesetzt werden, da insbesondere
eine langer dauernde Behandlung zu einer Unter-
druckung der kérpereigenen Produktion von Glucocor-
ticoiden (Unterfunktion der Nebennierenrinde) fuh-
ren kann. Eine ausgepragte korperliche Stresssituation
ohne ausreichende Glucocorticoid-Produktion kann
lebensgefahrlich sein.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dexamethason 4 mg JENA-
PHARM Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem Behandelten auftreten mussen.

Bei der Hormonersatzbehandlung ist bei Beachtung
der empfohlenen Dosierungen die Gefahr fur uner-
winschte Nebenwirkungen gering. Bei langerer
Anwendung insbesondere hoher Dosen jedoch sind
Nebenwirkungen in unterschiedlicher Auspragung
regelmaBig zu erwarten.

Hormonelle Stérungen

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen
sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht und Gesichts-
réte), Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennieren-
rinde, Wachstumshemmung bei Kindern, Stérungen
der Sexualhormonausschuttung (unregelméBige oder
ausbleibende Menstruationsblutung, Impotenz), er-
hohte Blutzuckerwerte (verminderte Glucosetoleranz
moglich), Zuckerkrankheit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, Erhéhung der Blutfettwerte (Cho-
lesterin und Triglyzeride), Zurtickhalten von Natrium
im Gewebe mit der Folge von Gewebswassersucht
(Gdeme), Kaliummangel durch vermehrte Kaliumaus-
scheidung (kann zu Herzrhythmusstérungen fthren).
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Dehnungsstreifen der Haut, Dunnwerden der Haut
(,Pergamenthaut”), Erweiterung von HautgefaB3en,
Neigung zu Blutergussen, punktférmige oder flachige
Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung, Akne,
verzégerte Wundheilung, entziindliche Hautverande-
rungen im Gesicht, besonders um Mund, Nase und Au-
gen, Anderungen der Hautpigmentierung, Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, z.B. Arzneimittel-bedingter
Hautausschlag.

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Muskelschwéache und Muskelschwund, Knochen-
schwund (Osteoporose), andere Formen des Knochen-
abbaus (Knochennekrosen am Kopf des Oberarm- und
Oberschenkelknochens), Sehnenriss.

Psychiatrische Erkrankungen

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

Erhéhter Hirndruck (insbesondere bei Kindern), Auf-
treten einer bis dahin unerkannten Fallsucht (Epilep-
sie), haufigeres Auftreten von Krampfanfallen bei be-
kannter Epilepsie.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldrisenentziindung.
GefaBerkrankungen

Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und
Thromboserisikos, GefaBentzindung (auch als Ent-
zugssyndrom nach Langzeitbehandlung).
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildveranderungen (méaBige Leukozytose, Lym-
phopenie, Eosinopenie, Polyglobulie).

Erkrankungen des Immunsystems

Schwachung der Immunabwehr, Unerkanntbleiben
von bestehenden Infektionen, Ausbrechen unter-
schwellig vorhandener Infektionen, allergische Reak-
tionen.

Augenerkrankungen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsen-
tribung (Katarakt), Verschlimmerung von Hornhaut-
geschwuren, Beglinstigung der Entstehung oder Ver-
schlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilzen
hervorgerufenen Entziindungen am Auge, erhdhtes
Risiko einer zentralen, serésen Chorioretinopathie (Er-
krankung der Netzhaut mit Verlust der Sehfahigkeit).
Lassen Sie lhre Augen regelméafBig von einem Augen-
arzt untersuchen.

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisminderung nach langdauernder
Behandlung kann es unter anderem zu einem Ent-
zugssyndrom kommen, das sich in Beschwerden, wie
z.B. Muskel- und Gelenkschmerzen, duBern kann.

GegenmaBnahmen

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im
Ricken-, Schulter- oder Huftgelenksbereich, psychische
Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige Blutzucker-
schwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, in-
formieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

5.WIE IST DEXAMETHASON 4MG JENAPHARM
AUFZUBEWAHREN?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den In-
halt vor Licht zu schiitzen.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach <Verwendbar
bis> angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dexamethason 4mg JENAPHARM enthalt
Der Wirkstoff ist Dexamethason.

1 Tablette enthalt 4mg Dexamethason,
2 Tablette enthalt 2mg Dexamethason und
Ya Tablette enthalt 1 mg Dexamethason.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Vorverkleisterte Starke (Mais),
Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Croscarmel-
lose-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Dexamethason 4mg JENAPHARM aussieht und
Inhalt der Packung
WeiBe Tablette mit einseitiger Kreuzbruchkerbe und
einseitiger Pragung ,,D".
Dexamethason 4mg JENAPHARM ist in Packungen mit
20 Tabletten (N1),
50 Tabletten (N2) und
100 Tabletten (N3) sowie als
Blndelpackung mit 200 Tabletten (Klinikpackung)
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Str. 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberar-
beitet im Oktober 2010.

Recyclingpapier — spart Energie und Rohstoffe. "
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




