Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

DexaHEXAL® 8 mg/2 ml

Injektionslosung

Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph.Eur.)

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist DexaHEXAL und woflr wird es angewendet?

. Wie ist DexaHEXAL anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist DexaHEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OO AON =

Was ist DexaHEXAL und wo-
fiir wird es angewendet?

DexaHEXAL ist ein synthetisches Glukokortikoid (Neben-
nierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoffwechsel,
den Elektrolythaushalt und auf Gewebefunktionen.

DexaHEXAL wird angewendet bei Erkrankungen, die eine
Behandlung mit Glukokortikoiden notwendig machen.
Hierzu gehdren je nach Erscheinungsform und Schwere-
grad:

Systemische Anwendung

e Hirnschwellung (nur nach computertomographisch
nachgewiesener Hirndrucksymptomatik), ausgelést
durch Hirntumor, Schadel-Hirn-Trauma, neurochirurgi-
sche Eingriffe, Hirnabszess, bakterielle Hirnhautentziin-
dung

e Schockzustand nach schweren Verletzungen und zur
vorbeugenden Behandlung der Schocklunge nach
schweren Verletzungen

e anaphylaktischer Schock (nach priméarer Adrenalinin-
jektion)

e schwerer akuter Asthmaanfall

* interstitielle Aspirationspneumonie

¢ parenterale Anfangsbehandlung ausgedehnter akuter
schwerer Hautkrankheiten (Erythrodermie, Pemphigus
vulgaris, akute Ekzeme)

e parenterale Anfangsbehandlung rheumatischer Sys-
temerkrankungen (rheumatische Erkrankungen, die in-
nere Organe betreffen kénnen), wie systemischer Lu-
pus erythematodes (insbesondere viszerale Formen),
Panarteriitis nodosa, Dermatomyositis, viszerale For-
men von progressiver systemischer Sklerose

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

e rheumatische Karditis und Endokarditis, Perikarditi-
den, Loffler-Syndrom, wenn dies durch andere MaB-
nahmen nicht beherrscht werden kann

e chronische Polyarthritis (entziindlich hochaktive Pha-
sen und besondere Verlaufsformen, z. B. sehr schnell
destruierend verlaufende Formen und/oder viszerale
Manifestationen)

® juvenile Arthritiden in hochaktiven Phasen und bei beson-
deren Verlaufsformen, z. B. viszerale Manifestationen

e rheumatisches Fieber, soweit es der Verlauf erfordert

e schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnli-
chen Zustanden (z. B. bei Tuberkulose, Typhus, Bru-
cellose; nur bei gleichzeitiger antiinfektioser Therapie)

e unterstitzende Behandlung bei bésartigen Tumoren

e Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach
Operationen oder bei Zytostatikabehandlung

Lokale Anwendung

Injektion in Gelenke

e persistierende Entzlindung in einem oder wenigen Ge-
lenken nach Allgemeinbehandlung von chronisch-ent-
zlindlichen Gelenkerkrankungen

e Arthritis bei Pseudogicht/Chondrokalzinose

* aktivierte Arthrose

e akute Formen der Periarthropathia humeroscapularis

Wassrige Kortikoid-Lésungen wie DexaHEXAL sollten be-
vorzugt zur intraartikuldren Therapie kleiner Gelenke an-
gewendet werden. Zur intraartikuldren Therapie groBer
Gelenke sollten Kristallsuspensionen eingesetzt werden.
Hierbei kdnnen Suspensionen mit geringer KristallgréBe
eine bessere lokale Vertraglichkeit aufweisen. Arzneimittel
mit langer Verweildauer im Gelenk sollten bevorzugt ver-
wendet werden, da sie eine ldngere lokale Wirksamkeit
und eine geringere systemische Wirkung besitzen.

nfiltrationstherapie (strenge Indikationsstellung)
nichtbakterielle Tendovaginitis und Bursitis
Periarthropathien

Insertionstendopathien

Enthesiopathien bei entziindlich-rheumatischen Sys-
temkrankheiten

Indiziert ist eine Infiltrationstherapie nur, wenn eine um-
schriebene, nicht bakterielle, entzlindliche Reaktion vor-
liegt. Zur Infiltrationstherapie sollten bevorzugt wassrige
Kortikoid-Lésungen (oder mikrokristalline Substanzen)
verwendet werden, um Kristallreaktionen und insbeson-
dere Sehnenschéden und Sehnenruptur zu vermeiden.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von DexaHEXAL
beachten?

DexaHEXAL darf nicht angewendet werden

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

e als Injektion in Gelenke bei:

- Infektionen innerhalb oder in unmittelbarer Néhe
des zu behandelnden Gelenks

- bakteriellen Gelenkentziindungen

- Instabilitat des zu behandelnden Gelenks

- Blutungsneigung (spontan oder durch gerinnungs-
hemmende Arzneimittel)

- gelenknahen Verkalkungen

- nicht-vaskularisierter Knochennekrose

- Sehnenriss

- Charcot-Gelenk

Bei Infektionen im Anwendungsbereich darf eine Infiltra-
tion nicht ohne kausale Zusatzbehandlung erfolgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie DexaHEXAL anwenden.

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgen-
den Symptome feststellen: Symptome des Tumorlyse-
Syndroms wie Muskelkrdmpfe, Muskelschwéche, Ver-
wirrtheit, Verlust oder Stérungen des Sehvermégens und
Atemnot, falls Sie an einer malignen hdmatologischen Er-
krankung leiden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstoérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

In Einzelféllen wurden bei Anwendung von DexaHEXAL
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylakti-
sche Reaktionen) mit Kreislaufversagen, Herzstillstand,
Herzrhythmusstérungen, Atemnot (Bronchospasmus)
und/oder Blutdruckabfall oder -anstieg beobachtet.

Kommt es wahrend der Behandlung mit DexaHEXAL zu
besonderen korperlichen Stresssituationen (Unfall, Ope-
ration, Geburt u. a.), kann eine vorlibergehende Dosiser-
hohung erforderlich werden.

DexaHEXAL kann die Anzeichen einer Infektion verde-
cken und so die Feststellung einer bestehenden oder sich
entwickelnden Infektion erschweren. Stumme Infektio-
nen, wie Tuberkulose oder Hepatitis B, kénnen wieder
aktiviert werden.

Eine Behandlung mit DexaHEXAL sollte bei folgenden Er-
krankungen nur dann begonnen werden, wenn |hr Arzt es
fur unbedingt erforderlich hélt. Gegebenenfalls missen
gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die Krankheitserre-
ger eingenommen werden:

e akute Virusinfektionen (Hepatitis B, Windpocken, Glir-
telrose, Herpes-simplex-Infektionen, Entziindungen
der Augenhornhaut durch Herpes-Viren)

* HBsAG-positive chronisch-aktive Hepatitis (infektiose
Leberentziindung)

e ca. 8 Wochen vor und bis 2 Wochen nach Schutzimp-
fungen mit einem abgeschwachten Erreger (Lebend-
impfstoff)

e akute und chronische bakterielle Infektionen

e Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

e bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amd&ben-,
Wurminfektionen). Bei Patienten mit Verdacht auf oder
bestétigter Infektion mit Zwergfadenwirmern (Stron-
gyliden) kann DexaHEXAL zur Aktivierung und Mas-
senvermehrung der Parasiten fiihren.

e Kinderlahmung

e Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

* bei Tuberkulose in der Krankheitsgeschichte Anwen-
dung nur bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln
gegen Tuberkulose

Folgende Erkrankungen mussen bei gleichzeitiger Be-
handlung mit DexaHEXAL gezielt tiberwacht und den Er-
fordernissen entsprechend behandelt werden:

* Magen-Darm-Geschwiire

Knochenschwund (Osteoporose)

schwere Herzschwéche

schwer einstellbarer Bluthochdruck

schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

seelische (psychiatrische) Erkrankungen (auch in der

Vorgeschichte), einschlieBlich Selbstmordgefahr-

dung. In diesem Fall wird neurologische oder psych-

iatrische Uberwachung empfohlen.

e erhdhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglau-
kom); augenérztliche Uberwachung und begleitende
Therapie werden empfohlen

* \erletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges;
augenarztliche Uberwachung und begleitende Thera-
pie werden empfohlen

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu
einer sogenannten Ph&ochromozytom-Krise kommen,
die todlich verlaufen kann. Das Phdochromozytom ist ein
seltener hormonabhangiger Tumor der Nebenniere. Még-
liche Symptome einer Krise sind Kopfschmerzen,
SchweiBausbruch, Herzklopfen (Palpitationen) und Blut-
hochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziglich mit
Ihrem Arzt, wenn Sie eines dieser Zeichen bemerken.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor sie DexaHEXAL an-
wenden, wenn der Verdacht besteht oder bekannt ist,
dass Sie ein Phdochromozytom (Tumor der Nebenniere)
haben.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs darf
DexaHEXAL nur bei Vorliegen zwingender medizinischer
Griinde und unter entsprechender Uberwachung ange-
wendet werden:

e bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa)
mit drohendem Durchbruch, Abszessen oder eitrigen
Entziindungen, moéglicherweise auch ohne Bauchfell-
reizung

e bei entzlindeten Darmwandausstiilpungen (Divertiku-
litis)

* nach bestimmten Darm-Operationen (Enteroanasto-
mosen) unmittelbar nach der Operation

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

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

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder schwe-
rer Herzschwache sind sorgfaltig zu iberwachen, da die
Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Die Behandlung mit DexaHEXAL kann durch die Unter-
drlickung der kdrpereigenen Abwehr (Immunsuppression)

. Was sollten Sie vor der Anwendung von DexaHEXAL beachten?
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zu einem erhéhten Risiko flr durch Bakterien, Viren, Para-
siten, potenziell krankheitsauslosende Erreger sowie Pilze
bedingte Infektionen fuhren.

DexaHEXAL kann die Anzeichen einer Infektion verde-
cken und so die Feststellung einer bestehenden oder sich
entwickelnden Infektion erschweren.

Unter hohen Dosen kann es zu einer Pulsverlangsamung
kommen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktion des
Immunsystems) konnen auftreten.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung
und Sehnenabrissen ist erhéht, wenn Fluorochinolone
(bestimmte Antibiotika) und DexaHEXAL zusammen ver-
abreicht werden.

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

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetdteten Krankheits-
erregern (Totimpfstoffe) sind grundsatzlich méglich. Es ist
jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion und damit
der Impferfolg bei héheren Dosierungen der Kortikoide
beeintrachtigt werden kann.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit ho-
hen Dosen von DexaHEXAL ist auf eine ausreichende Ka-
liumzufuhr (z. B. Gemdise, Bananen) und eine begrenzte
Kochsalzzufuhr zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu
Uberwachen.

Bei Beendigung oder ggf. Abbruch der Langzeitgabe
(mehr als ca. 10 Tage) von Glukokortikoiden ist an folgen-
de Risiken zu denken: Wiederaufflammen oder Verschlim-
merung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Ne-
bennierenrinde, Kortison-Entzugssyndrom. Deshalb ist
bei vorgesehenem Absetzen die Dosis langsam zu redu-
Zieren.

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kénnen
bei Patienten, die mit DexaHEXAL behandelt werden, be-
sonders schwer verlaufen. Besonders gefahrdet sind ab-
wehrgeschwéachte Patienten, die bisher noch keine Ma-
sern oder Windpocken hatten. Wenn diese Patienten
wahrend einer Behandlung mit DexaHEXAL Kontakt mit
masern- oder windpockenerkrankten Personen haben,
sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der ge-
gebenenfalls eine vorbeugende Behandlung einleitet.

Bei intravendser Anwendung sollte die Injektion langsam
(2-3 Minuten) erfolgen, da bei zu rascher Gabe kurzfristi-
ge, bis zu 3 Minuten anhaltende, an sich harmlose Neben-
erscheinungen in Form von unangenehmem Kribbeln
oder Parasthesien auftreten kdnnen.

Bei DexaHEXAL handelt es sich um ein Arzneimittel zur
kurzfristigen Anwendung. Bei nicht bestimmungsgema-
Ber Anwendung Uber einen langeren Zeitraum sind wei-
tere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen zu beach-
ten, wie sie fur Glukokortikoid-haltige Arzneimittel zur
Langzeitanwendung beschrieben sind.

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

Die intraartikulare Gabe von DexaHEXAL erhéht die Ge-
fahr einer Gelenkinfektion. Die langerfristige und wieder-
holte Anwendung von Glukokortikoiden in gewichtstra-
genden Gelenken kann zu einer Verschlimmerung der
verschleiBbedingten Veranderungen im Gelenk fiihren.
Ursache dafiir ist moglicherweise eine Uberbeanspru-
chung des betroffenen Gelenks nach Rickgang der
Schmerzen oder anderer Symptome.

Kinder und Jugendliche
Dexamethason sollte nicht routinemasBig bei Friihgebore-
nen mit Lungenproblemen angewendet werden.

Wenn Dexamethason einem Friihgeborenen verabreicht
wird, ist eine Uberwachung der Herzfunktion und -struk-
tur erforderlich.

Bei Kindern sollte DexaHEXAL wegen des Risikos einer
Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwingender me-
dizinischer Griinde angewendet und das Langenwachs-
tum bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden
regelmé&Big kontrolliert werden.

Altere Menschen

Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erhdhten Os-
teoporose-Risikos eine besondere Nutzen-Risiko-Abwa-
gung erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von DexaHEXAL kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine missbrauchliche An-
wendung des Arzneimittels DexaHEXAL zu Dopingzwecken
kann zu einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit fihren.

Anwendung von DexaHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne
arztliche Verschreibung erhéltlich sind.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-

kung von DexaHEXAL?

e Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleuni-
gen, wie bestimmte Schlafmittel (Barbiturate), Arznei-
mittel gegen Krampfanfalle (Phenytoin, Carbamazepin,
Primidon) und bestimmte Arzneimittel gegen Tuberku-
lose (Rifampicin), konnen die Kortikoidwirkung vermin-
dern.

* Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsa-
men, wie bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankun-
gen (Ketoconazol, Itraconazol), kénnen die Kortikoid-
wirkung verstarken.

e Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur
Schwangerschaftsverhiitung (,Pille”): Die Wirkung von
DexaHEXAL kann verstérkt werden.

e Ephedrin (kann z. B. in Arzneimitteln gegen Hypotonie,
chronische Bronchitis, Asthmaanfélle und zur Ab-
schwellung der Schleimhaute bei Schnupfen sowie als
Bestandteil von Appetitziiglern enthalten sein): Durch
beschleunigten Abbau im Kérper kann die Wirksamkeit
von DexaHEXAL herabgesetzt werden.

e Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie Ritonavir oder
Cobicistat anwenden, da diese die Menge an Dexa-
methason in Ihrem Blut erhdhen kdnnen.

Wie beeinflusst DexaHEXAL die Wirkung von anderen

Arzneimitteln?

e DexaHEXAL kann bei gleichzeitiger Anwendung von
bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung (ACE-
Hemmstoffe) das Risiko flir ein Auftreten von Blutbild-
verénderungen erhdhen.

e DexaHEXAL kann die blutzuckersenkende Wirkung
von oralen Antidiabetika und Insulin vermindern.

e DexaHEXAL kann bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln gegen Malaria oder rheumatische Er-
krankungen (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Meflo-
quin) das Risiko des Auftretens von Muskelerkrankun-
gen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien,
Kardiomyopathien) erhéhen.

e DexaHEXAL kann die Wirkung von Arzneimitteln zur
Hemmung der Blutgerinnung (orale Antikoagulanzien,
Cumarine) abschwachen oder verstérken. lhr Arzt wird
entscheiden, ob eine Dosisanpassung des blutgerin-
nungshemmenden Arzneimittels notwendig ist.

e DexaHEXAL kann durch Kaliummangel die Wirkung
von Arzneimitteln zur Herzstarkung (Herzglykoside)
verstérken.

e DexaHEXAL kann bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln gegen Entziindungen und Rheuma (Sa-
licylate, Indometacin und andere nichtsteroidale Anti-
phlogistika) die Gefahr von Magengeschwiiren und
Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

e DexaHEXAL kann die Wirkung von Arzneimitteln ge-
gen Wurmerkrankungen (Praziquantel) vermindern.

e DexaHEXAL kann den Anstieg des schilddriisenstimu-
lierenden Hormons (TSH) nach Gabe von Protirelin
(TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

e DexaHEXAL kann die Kaliumausscheidung durch
harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder Abfiihrmit-
tel (Laxanzien) verstarken.

e DexaHEXAL kann, insbesondere bei hoher Dosierung,
die Wirkung von Wachstumshormonen (Somatropin)
vermindern.

e DexaHEXAL kann die muskelerschlaffende Wirkung
bestimmter Arzneimittel (nicht-depolarisierende Mus-
kelrelaxanzien) verlangern.

e DexaHEXAL kann die augendrucksteigernde Wirkung
bestimmter Arzneimittel (Atropin und andere Anticho-
linergika) verstarken.

e DexaHEXAL kann mit Arzneimitteln zur Unterdriickung
der korpereigenen Abwehr (immunsuppressive Subs-
tanzen) die Infektanfélligkeit erhéhen und bereits be-
stehende, aber vielleicht noch nicht ausgebrochene
Infektionen verschlimmern.

e Zusétzlich fir Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdri-
ckung der korpereigenen Abwehr): DexaHEXAL kann
die Ciclosporinspiegel erhéhen und dadurch die Ge-
fahr flr Krampfanfélle verstarken.

¢ Fluorochinolone, eine bestimmte Gruppe von Antibio-
tika, kdnnen das Risiko von Sehnenbeschwerden er-
héhen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Glukokortikoide kdnnen die Hautreaktionen auf Allergie-
tests unterdriicken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dexamethason passiert die Plazenta. Wahrend der
Schwangerschaft, besonders in den ersten 3 Monaten,
soll eine Behandlung nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwéagung erfolgen. Daher sollten Frauen den Arzt von
einer bestehenden oder eingetretenen Schwangerschaft
unterrichten.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wah-
rend der Schwangerschaft sind Wachstumsstérungen
des ungeborenen Kindes nicht auszuschlieBen. Werden
Glukokortikoide am Ende der Schwangerschaft ange-
wendet, kann beim Neugeborenen eine Unterfunktion der
Nebennierenrinde auftreten, die eine ausschleichende Er-
satzbehandlung des Neugeborenen erforderlich machen
kann.

Neugeborene von Miittern, die DexaHEXAL gegen Ende
der Schwangerschaft erhielten, kdnnen nach der Geburt
einen niedrigen Blutzuckerspiegel haben.

Stillzeit

Glukokortikoide, dazu gehért auch Dexamethason, gehen
in die Muttermilch Uber. Eine Schadigung des S&uglings
ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit genauestens ge-
priift werden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere Dosen
erforderlich, sollte abgestillt werden. Bitte setzen Sie sich
umgehend mit lhrem Arzt in Verbindung.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

50102651
60004224



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass DexaHEXAL die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder
zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt. Gleiches
gilt auch flir Arbeiten ohne sicheren Halt.

DexaHEXAL enthalt Natrium und Propylen-
glycol

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Dieses Arzneimittel enthalt 40 mg Propylenglycol pro Am-
pulle.

Wenn |hr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ihm dieses Arz-
neimittel geben, insbesondere wenn Ihr Baby gleichzeitig
andere Arzneimittel erhélt, die Propylenglycol oder Alko-
hol enthalten.

Wie ist DexaHEXAL anzu-
wenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lnrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Die Dosis wird Ihr Arzt fur Sie individuell festlegen.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
DexaHEXAL sonst nicht richtig wirken kann.

Systemische Anwendung

e Hirnschwellung
Anfanglich bei akuten Formen in Abhéngigkeit von Ur-
sache und Schweregrad 8-10 mg (bis 80 mg) in die
Vene (i. v.), anschlieBend 16-24 mg (bis 48 mg) pro Tag,
verteilt auf 3-4 (bis 6) Einzelgaben in die Vene Uber
4-8 Tage.

e Hirnschwellung infolge bakterieller Hirnhautentzin-
dung
0,15 mg/kg Korpergewicht (KG) i. v. alle 6 Stunden
Uber 4 Tage, Kinder 0,4 mg/kg KG alle 12 Stunden Uber
2 Tage, beginnend vor der ersten Antibiotika-Gabe.

e Schockzustand nach schweren Verletzungen
Anfénglich 40-100 mg (Kinder 40 mg) i. v., Wiederho-
lung der Dosis nach 12 Stunden oder 6-stiindlich 16-
40 mg Uber 2-3 Tage.

® Anaphylaktischer Schock
Primére Epinephrin-Injektion i. v., danach 40-100 mg
(Kinder 40 mg) i. v., bei Bedarf wiederholte Injektion.

® Schwerer akuter Asthmaanfall

Erwachsene: So friih wie méglich 8-20 mg i. v. oder
oral, bei Bedarf nochmalige Gabe von 8 mg alle
4 Stunden.

Kinder: 0,15-0,3 mg/kg KG, i.v. oder oral bzw.
1,2 mg/kg KG als Bolus zu Beginn, dann 0,3 mg/kg KG
alle 4-6 Stunden.

Aminophyllin und Sekretolytika kénnen zusétzlich ver-
abreicht werden.

* Akute Hautkrankheiten
Je nach Art und AusmaB der Erkrankung Tagesdosen
von 8-40 mg i. v., in Einzelfallen bis 100 mg. Anschlie-
Bend Weiterbehandlung mit Tabletten in fallender Do-
sierung.

e Systemischer Lupus erythematodes
6-16 mg pro Tag.

e Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fortschrei-
tender Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell zu Ge-
lenkentziindung fihren
12-16 mg pro Tag, wenn Gewebe auBerhalb der Ge-
lenke betroffen 6-12 mg pro Tag.

* Rheumatisches Fieber, Kardiologie
In Abhéngigkeit von der Indikation anfanglich 6-10 mg
i. v. oder oral, stufenweise Dosisreduktion nach objek-
tiver Befundbesserung.

e Chronische Polyarthritis und juvenile Arthritiden
Anfangsdosis 4-16 mg/Tag i. v. oder oral. Bei einer im
Anschluss an die Behandlung des akuten Schubes fiir
erforderlich gehaltenen Langzeitanwendung sollte von
Dexamethason auf Prednison oder Prednisolon umge-
stellt werden.

e Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnli-
chen Zustanden
4-20 mg/Tag i. v. Uber einige Tage, nur neben entspre-
chender antiinfektidser Therapie; in Einzelféllen (z. B. Ty-
phus) mit Anfangsdosen bis 200 mg i. v., dann ausschlei-
chen.

e Unterstltzende Therapie bei bdsartigen Tumoren
Anfanglich 8-16 mg/Tag, bei ldangerdauernder Therapie
4-12 mg.

e Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen unter Zy-
tostatika-Behandlung im Rahmen bestimmter Sche-
mata
10-20 mg i. v. oder oral vor Beginn der Chemotherapie,
danach erforderlichenfalls 2-3-mal taglich 4-8 mg Uber
1-3 Tage (mé&Big emetogene Chemotherapie) bzw. bis
zu 6 Tagen (hoch emetogene Chemotherapie).

e Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach Ope-
rationen
Einzeldosis von 8-20 mg i. v. vor Beginn der Operation,
bei Kindern ab 2 Jahre 0,15-0,5 mg/kg KG (maximal
16 mg).

Lokale Anwendung

Die lokale Infiltrations- und Injektionstherapie fiihrt man
meist mit 4-8 mg durch, bei der Injektion in kleine Gelen-
ke genligen 2 mg Dexamethason-21-dihydrogenphos-
phat.

Art und Dauer der Anwendung

Hinweise

Die Tagesdosis sollte, wenn mdéglich, als Einzeldosis mor-
gens verabreicht werden. Bei Erkrankungen, die eine
Hochdosistherapie erforderlich machen, ist jedoch haufig

eine mehrmalige tagliche Gabe nétig, um eine maximale
Wirkung zu erzielen.

Bei Beendigung oder ggf. Abbruch der Langzeitgabe von
Glukokortikoiden ist an folgende Risiken zu denken: Wie-
deraufflammen oder Verschlimmerung der Grundkrank-
heit, akute Unterfunktion der Nebennierenrinde, Kortison-
Entzugssyndrom. Deshalb ist bei vorgesehenem
Absetzen die Dosis langsam zu reduzieren.

Abruptes Absetzen einer mehr als ca. 10 Tage durchgefiihr-
ten Medikation kann zum Auftreten einer akuten
Nebennierenrinden-Insuffizienz fiihren, deshalb ist bei vor-
gesehenem Absetzen die Dosis langsam zu reduzieren.

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

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grund-
erkrankung und dem Krankheitsverlauf. Hierfr legt lhr
Arzt ein Behandlungsschema fest, das von lhnen genau
eingehalten werden sollte. Sobald ein befriedigendes Be-
handlungsergebnis erreicht ist, wird die Dosis auf eine
Erhaltungsdosis reduziert oder beendet.

Art der Anwendung
DexaHEXAL ist zur intravendsen, intramuskuléren, in-

traartikularen und infiltrativen Anwendung vorgesehen.

Die intravendse Injektion sollte langsam (liber 2-3 Minu-
ten) erfolgen. Wenn eine Gabe in die Vene nicht méglich
ist und wenn die Kreislauffunktion intakt ist, kann
DexaHEXAL auch in den Muskel verabreicht werden.

Intraartikulére Injektionen sind wie offene Gelenkeingriffe
zu betrachten und nur unter streng aseptischen Bedin-
gungen durchzuflihren. In der Regel reicht eine einmalige
intraartikulare Injektion fur eine erfolgreiche Symptomlin-
derung aus. Wird eine erneute Injektion als notwendig
erachtet, sollte diese friihestens nach 3-4 Wochen erfol-
gen. Die Anzahl der Injektionen pro Gelenk ist auf 3-4 zu
beschranken. Insbesondere nach wiederholter Injektion
ist eine arztliche Kontrolle des Gelenks angezeigt.

Infiltration: DexaHEXAL wird in den Bereich des stérk-
sten Schmerzes bzw. der Sehnenansatze infiltriert. Vor-
sicht, keine intratendindse Injektion. Injektionen in kurzen
Abstanden sollen vermieden werden, strenge aseptische
Kautelen sind zu beachten.

Hinweise zur Verwendbarkeit der Lésung

Es durfen nur klare Losungen verwendet werden. Der In-
halt der Ampulle ist nur zur einmaligen Entnahme be-
stimmt. Reste der Injektionslésung sind zu vernichten.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von DexaHEXAL zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von DexaHEXAL
angewendet haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird DexaHEXAL auch bei kurzfristiger
Anwendung groBer Mengen ohne Komplikationen vertra-
gen. Es sind keine besonderen MaBnahmen erforderlich.
Falls Sie verstérkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen
an sich beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Anwendung von DexaHEXAL
vergessen haben

Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages
nachgeholt und am darauf folgenden Tag die von lhrem
Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter angewendet
werden. Wenn mehrmals die Anwendung vergessen wur-
de, kann es unter Umsténden zu einem Wiederaufflam-
men oder einer Verschlimmerung der behandelten Krank-
heit kommen. In solchen Fallen sollten Sie sich an lhren
Arzt wenden, der die Behandlung tberprifen und gege-
benenfalls anpassen wird. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von DexaHEXAL ab-
brechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosie-
rungsschema. DexaHEXAL darf nie eigenméchtig abge-
setzt werden, da insbesondere eine langerdauernde Be-
handlung zu einer Unterdriickung der kdrpereigenen
Produktion von Glukokortikoiden (Unterfunktion der Ne-
bennierenrinde) flihren kann. Eine ausgepragte korper-
liche Stresssituation ohne ausreichende Glukokortikoid-
Produktion kann lebensgefahrlich sein.

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die Gefahr von Nebenwirkungen ist bei der kurzfristigen
Dexamethason-Therapie gering, eine Ausnahme stellt die
parenterale hochdosierte Therapie dar, bei der auf Elekt-
rolytverschiebungen, Odembildung, eventuell Blutdruck-
steigerung, Herzversagen, Herzrhythmusstérungen oder
Kréampfe zu achten ist und auch bei kurzfristiger Gabe mit
der klinischen Manifestation von Infektionen gerechnet
werden muss. Man achte auch auf Magen- und Darm-Ul-
zera (oft stressbedingt), die infolge der Kortikoid-Behand-
lung symptomarm verlaufen kénnen, und auf die Herab-
setzung der Glucosetoleranz. DexaHEXAL kann in sehr
seltenen Féllen allergische Reaktionen bis zum anaphy-
laktischen Schock auslésen.

Bei l&ngerer Anwendung, insbesondere hoher Dosen,
sind jedoch Nebenwirkungen in unterschiedlicher Aus-
pragung regelmaBig zu erwarten.

Infektionen und parasitéare Erkrankungen
Maskierung von Infektionen, Auftreten, Wiederauftreten
und Verschlimmerung von Virus-, Pilz-, Bakterieninfektio-
nen sowie parasitérer oder opportunistischer Infektionen,
Aktivierung einer Zwergfadenwurminfektion

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildveranderungen (Vermehrung der weiBen Blutkor-
perchen oder aller Blutzellen, Verminderung bestimmter
weiBer Blutkorperchen)

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Arzneimittelhaut-
ausschlag), schwere anaphylaktische Reaktionen wie
Herzrhythmusstérungen, Bronchospasmen (Krampfe der
glatten Bronchialmuskulatur), zu hoher oder zu niedriger
Blutdruck, Kreislaufkollaps und Herzstillstand, Schwa-
chung der Immunabwehr

Erkrankungen des Hormonsystems

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zeichen
sind Volimondgesicht, Stammfettsucht und Gesichtsrote),
Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, erhdhte Blutzuckerwerte, Zucker-
krankheit, Erhéhung der Blutfettwerte (Cholesterin und
Triglyceride), vermehrter Natriumgehalt mit Gewebswas-
sersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte Kali-
umausscheidung (kann zu Herzrhythmusstérungen fih-
ren), Appetitsteigerung

Psychiatrische Erkrankungen

Depressionen, Gereiztheit, Euphorie, Antriebssteigerung,
Psychosen, Schlafstérungen, Manie, Halluzinationen,
Stimmungslabilitat, Angstgefiihle, Delirium, Selbstmord-
gedanken, Selbstmordversuch, Selbstmord

Erkrankungen des Nervensystems

erhohter Hirndruck (insbesondere bei Kindern), Auftreten
einer bis dahin unerkannten Fallsucht (Epilepsie), gehauf-
teres Auftreten von Krampfanféllen bei bekannter Epilep-
sie

Augenerkrankungen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsentrii-
bung (Katarakt), Verschlimmerung von Hornhaut-Ge-
schwiren, Beglnstigung der Entstehung oder Ver-
schlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilzen
hervorgerufenen Entziindungen am Auge, Verschlechte-
rung von bakteriellen Entziindungen der Hornhaut, hén-
gendes Augenlid, Pupillenerweiterung, Bindehautschwel-
lung, Perforation der weiBen Augenhaut, in seltenen
Fallen reversibles Hervortreten des Augapfels, bei sub-
konjunktivaler Anwendung auch Herpes-simplex-Horn-
hautentziindung, Perforation der Hornhaut in bestehen-
der Hornhautentziindung, Stérungen oder Verlust des
Sehvermdgens, verschwommenes Sehen

Unter systemischer Kortikoid-Behandlung wird (ber ein
erhohtes Risiko einer Flissigkeitsansammlung unter der
Netzhaut mit Gefahr einer Netzhautablésung (zentrale se-
rose Chorioretinopathie) berichtet.

GefaBerkrankungen

Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und Throm-
boserisikos, GefaBentziindung (auch als Entzugssyndrom
nach Langzeitbehandlung), erhdhte GefaBbriichigkeit

Herzerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar): Verdickung des
Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyopathie) bei Friihge-
borenen, die sich nach Absetzen der Behandlung im All-
gemeinen wieder normalisiert.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Magen-Darm-Geschwir, Magen-Darm-Blutungen,
Bauchspeicheldriisenentziindung, Magenbeschwerden

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut (,Per-
gamenthaut®), Erweiterung von HautgefaBen, Neigung
zu Blutergiissen, punktférmige oder flachige Hautblutun-
gen, vermehrte Koérperbehaarung, Akne, entziindliche
Hautveranderungen im Gesicht (besonders um Mund,
Nase und Augen), Anderungen der Hautpigmentierung

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen

Muskelerkrankungen, Muskelschwéche und Muskel-
schwund, Knochenschwund (Osteoporose) tritt dosisab-
héngig auf und ist auch bei nur kurzzeitiger Anwendung
moglich, andere Formen des Knochenabbaus (Knochen-
nekrosen), Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung,
Sehnenrisse, Fetteinlagerungen in der Wirbelsaule (epi-
durale Lipomatose), Wachstumshemmung bei Kindern

Hinweis

Bei zu rascher Dosisminderung nach langdauernder Be-
handlung kann es unter anderem zu einem Entzugssyn-
drom kommen, das sich in Beschwerden, wie z. B. Mus-
kel- und Gelenkschmerzen, dauBern kann.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise

Stoérungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon
Auftreten von: UnregelméBigkeit oder Ausbleiben der Re-
gel [Amenorrhd], mannliche Kdrperbehaarung bei Frauen
[Hirsutismus], Impotenz)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort
verzdgerte Wundheilung

Lokale Anwendung

Lokale Reizungen und Unvertréglichkeitserscheinungen
sind méglich (Hitzegefiihl, langer anhaltende Schmerzen).
Die Entwicklung einer Hautatrophie und einer Atrophie
des Unterhautgewebes an der Injektionsstelle kann nicht
ausgeschlossen werden, wenn Kortikosteroide nicht
sorgféltig in die Gelenkhdhle injiziert werden.

MaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen oder andere
unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit
DexaHEXAL bemerken. Brechen Sie auf keinen Fall die
Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im RU-
cken-, Schulter- oder Hiftgelenksbereich, psychische
Verstimmungen, bei Diabetikern aufféllige Blutzucker-
schwankungen oder sonstige Stérungen auftreten, infor-
mieren Sie bitte sofort lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist DexaHEXAL aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis" bzw.
,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern. In der Originalverpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zuberei-
tung

Nach Zubereitung sofort verwenden.

Nach Anbruch Reste verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z. B. nicht iber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was DexaHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Dexamethasondihydrogenphosphat-Di-
natrium (Ph.Eur.).

Jede Ampulle enthélt 8,74 mg Dexamethasondihydrogen-
phosphat-Dinatrium (Ph.Eur.) (entsprechend 8 mg Dexa-
methason-21-dihydrogenphosphat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
e Natriumedetat (Ph.Eur.)

¢ Natriumhydroxid

* Propylenglycol

e Wasser fur Injektionszwecke

Wie DexaHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

DexaHEXAL ist eine klare, farblose Injektionslésung in
farblosen Glasampullen.

DexaHEXAL ist in Packungen mit 1, 3, 5, 10, 50 und
100 (2x50) Ampullen mit je 2 ml Injektionslésung erhalt-
lich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juni 2023.

lhre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und Hexal wiinschen gute
Besserung!

50102651
60004224



