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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dexa 40 mg inject JENAPHARM®
Injektionslosung

Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dexa 40mg inject JENAPHARM und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexa 40 mg inject JENAPHARM
beachten?

Wie ist Dexa 40mg inject JENAPHARM anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dexa 40 mg inject JENAPHARM aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o0k W
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1. Was ist Dexa 40mg inject JENAPHARM und wofiir wird es
angewendet?

Dexa 40mg inject JENAPHARM enthélt ein synthetisches Glukokortikoid
(Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf den Stoffwechsel, den Elektrolythaushalt
und auf Gewebefunktionen.

Dexa 40 mg inject JENAPHARM wird angewendet bei Erkrankungen, die eine

Behandlung mit Glukokortikoiden notwendig machen. Hierzu gehéren je nach

Erscheinungsform und Schweregrad:

— Hirnschwellung, ausgel6st durch Hirntumor

— Schockzustand nach schweren Verletzungen, zur vorbeugenden Behandlung der
Schocklunge

— Schockzustand aufgrund einer schweren allergischen Reaktion (anaphylaktischer
Schock), nach vorangegangener Behandlung mit Epinephrin (Kreislaufmittel).

Dexa 40 mg inject JENAPHARM wird bei Patienten mit COVID-19 angewendet. Es ist flr
Erwachsene und Jugendliche (ab einem Alter von 12 Jahren und einem Gewicht von
mindestens 40 kg) geeignet. Es wird nur bei Patienten angewendet, die zusatzlichen
Sauerstoff brauchen, um ihnen beim Atmen zu helfen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexa 40mg inject
JENAPHARM beachten?

Dexa 40 mg inject JENAPHARM darf nicht angewendet werden,

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

In Einzelfallen wurden bei der Anwendung von Dexa 40 mg inject JENAPHARM schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen) mit Kreislaufversagen,
Herzstillstand, Herzrhythmusstérungen, Atemnot (Bronchospasmus) und/oder
Blutdruckabfall oder —anstieg beobachtet.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Wenn Sie andere steroidale Medikamente einnehmen, sollten Sie damit nicht ohne
Anweisung lhres Arztes aufhéren.

Wenden Sie Dexa 40mg inject JENAPHARM nicht ohne Absprache mit lhrem Arzt,
Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal an.
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Allgemeine Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der Anwendung steroidaler Medikamente
bei speziellen Erkrankungen, Maskierung von Infektionen, Begleitmedikation etc. sollten
in Ubereinstimmung mit aktuellen Empfehlungen erfolgen.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Dexa 40 mg inject JENAPHARM zu besonderen
kérperlichen Stress-Situationen (Unfall, Operation, Geburt u.a.), kann eine
vorubergehende Dosiserh6hung erforderlich werden.

Dexa 40 mg inject JENAPHARM kann die Anzeichen einer Infektion verdecken und so
die Feststellung einer bestehenden oder sich entwickelnden Infektion erschweren.
Stumme Infektionen kénnen wieder aktiviert werden.

Eine Behandlung mit Dexa 40 mg inject JENAPHARM sollte bei folgenden

Erkrankungen nur dann begonnen werden, wenn Ihr Arzt es flr unbedingt erforderlich

halt. Gegebenenfalls missen gleichzeitig gezielt Arzneimittel gegen die

Krankheitserreger eingenommen werden:

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

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

— ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimpfungen mit einem abgeschwéchten
Erreger (Lebendimpfstoff)

— akute und chronische bakterielle Infektionen
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— Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

— bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amdben-, Wurminfektionen). Bei
Patienten mit Verdacht auf oder bestatigter Infektion mit Zwergfadenwlrmern
(Strongyliden) kann Dexa 40mg inject JENAPHARM 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.

Folgende Erkrankungen muissen bei gleichzeitiger Behandlung mit Dexa 40 mg inject
JENAPHARM gezielt iberwacht und den Erfordernissen entsprechend behandelt
werden:

— Magen-Darm-Geschwiire

— Knochenschwund (Osteoporose)

— schwere Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

— schwer einstellbarer Bluthochdruck

— schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
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seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der Vorgeschichte), einschliel3lich
Selbstmordgefahrdung. In diesem Fall wird neurologische oder psychiatrische
Uberwachung empfohlen.

erhéhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom), augenarztliche
Uberwachung und begleitende Therapie wird empfohlen

Verletzungen und Geschwtire der Hornhaut des Auges, augenarztliche
Uberwachung und begleitende Therapie wird empfohlen.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs darf Dexa 40mg inject JENAPHARM
nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde und unter entsprechender
Uberwachung angewendet werden:

bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit dronendem Durchbruch, mit
Abszessen oder eitrigen Entzindungen, mdéglicherweise auch ohne Bauchfellreizung
bei entzlindeten Darmwandausstllpungen (Divertikulitis)

nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar nach der
Operation.

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

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Symptome feststellen:
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—  Symptome des Tumorlyse-Syndroms wie Muskelkrampfe, Muskelschwache,
Verwirrtheit, Verlust oder Stérungen des Sehvermdgens und Atemnot, falls Sie an
einer malignen hamatologischen Erkrankung leiden.

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

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

Unter hohen Dosen kann es zu einer Pulsverlangsamung kommen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktion des Immunsystems) kénnen
auftreten.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung und von Sehnenabrissen ist
erhéht, wenn Fluorchinolone (bestimmte Antibiotika) und Dexa 40 mg inject
JENAPHARM zusammen verabreicht werden.

Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskellahmung (Myasthenia gravis) kann
es zu Beginn zu einer Symptomverschlechterung kommen.
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Impfungen mit Impfstoffen aus abgetdteten Krankheitserregern (Totimpfstoffe) sind
grundsatzlich mdglich. Es ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion und damit der
Impferfolg bei hdheren Dosierungen der Kortikoide beeintrachtigt werden kann.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Dosen von Dexa 40 mg inject
JENAPHARM ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B. Gemise, Bananen) und eine
begrenzte Kochsalzzufuhr zu achten und der Kalium-Blutspiegel zu tberwachen.

Viruserkrankungen (z.B. Masern, Windpocken) kénnen bei Patienten, die mit Dexa
40mg inject JENAPHARM behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Besonders
gefahrdet sind abwehrgeschwéchte Patienten, die bisher noch keine Masern oder
Windpocken hatten. Wenn diese Patienten wahrend einer Behandlung mit Dexa 40 mg
inject JENAPHARM Kontakt zu masern- oder windpockenerkrankten Personen haben,
sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der gegebenenfalls eine vorbeugende
Behandlung einleitet.

Bei intravenéser Anwendung sollte die Injektion langsam (lber 2 bis 3 Minuten) erfolgen,
da bei zu rascher Gabe kurzfristige, bis zu 3 Minuten anhaltende, an sich harmlose
Nebenerscheinungen in Form von unangenehmem Kribbeln oder Parasthesien auftreten
kénnen.
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Bei Dexa 40 mg inject JENAPHARM handelt es sich um ein Arzneimittel zur kurzfristigen
Anwendung. Bei nicht bestimmungsgemalier Anwendung lGber einen langeren Zeitraum
sind weitere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen zu beachten, wie sie fur
glukokortikoidhaltige Arzneimittel zur Langzeitanwendung beschrieben sind.

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

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu einer sogenannten
Phaochromozytom-Krise kommen, die tédlich verlaufen kann. Das Phaochromozytom
ist ein seltener hormonabhangiger Tumor der Nebenniere. Mégliche Symptome einer
Krise sind Kopfschmerzen, Schweildausbruch, Herzklopfen (Palpitationen) und
Bluthochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziiglich mit Inrem Arzt, wenn Sie eines
dieser Zeichen bemerken.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Dexa 40mg inject JENAPHARM anwenden,
wenn der Verdacht besteht oder bekannt ist, dass Sie ein Phdochromozytom (Tumor der
Nebenniere) haben.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Kinder
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Dexamethason sollte routinemafig nicht bei Friihgeborenen mit Lungenproblemen
angewendet werden.

Wenn Ihr Kind jlinger als 5 Jahre ist, beachten Sie den Hinweis unter ,Dexa 40 mg inject
JENAPHARM enthélt Propylenglycol” am Ende dieses Abschnitts.

Bei Kindern sollte Dexa 40 mg inject JENAPHARM wegen des Risikos einer
Wachstumshemmung nur bei Vorliegen zwingender medizinischer Griinde angewendet
werden, und das Langenwachstum bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden
regelmalig kontrolliert werden.

Altere Patienten

Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erh6hten Osteoporose-Risikos eine
besondere Nutzen-Risiko-Abwé&gung erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dexa 40 mg inject JENAPHARM kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Dexa 40 mg inject JENAPHARM als
Dopingmittel kbnnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlief3en.
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Anwendung von Dexa 40 mg inject JENAPHARM zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich
um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche Verschreibung erhaltlich sind.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Dexa 40 mg inject

JENAPHARM?

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

Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie bestimmte Arzneimittel
gegen Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol), kbnnen die Kortikoidwirkung
verstarken.

Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B. zur Schwangerschaftsverhitung
(,Pille”): Die Wirkung von Dexa 40mg inject JENAPHARM kann verstarkt werden.
Ephedrin (kann z.B. in Arzneimitteln gegen Hypotonie, chronische Bronchitis,
Asthmaanfalle und zur Abschwellung der Schleimh&ute bei Schnupfen sowie als
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Bestandteil von Appetitziglern enthalten sein): Durch beschleunigten Abbau im
Koérper kann die Wirksamkeit von Dexa 40 mg inject JENAPHARM herabgesetzt

werden.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie Ritonavir oder Cobicistat anwenden, da diese die
Menge an Dexamethason in |hrem Blut erh6hen kdnnen.

Wie beeinflusst Dexa 40 mg inject JENAPHARM die Wirkung von anderen

Arzneimitteln?

Dexa 40 mg inject JENAPHARM kann

bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung
(ACE-Hemmstoffe) das Risiko flir ein Auftreten von Blutbildveranderungen erhdéhen
durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur Herzstarkung
(Herzglykoside) verstarken

die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arzneimittel (Saluretika) oder
Abfluhrmittel (Laxanzien) verstarken

die blutzuckersenkende Wirkung von oralen Antidiabetika und Insulin vermindern
die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (orale
Antikoagulanzien, Cumarine) abschwachen oder verstarken. lhr Arzt wird
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entscheiden, ob eine Dosisanpassung des blutgerinnungshemmenden Arzneimittels
notwendig ist.

— bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Entztindungen und Rheuma
(Salicylate, Indometacin und andere nicht-steroidale Antiphlogistika) die Gefahr von
Magengeschwiren und Magen-Darm-Blutungen erhdhen

— die muskelerschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-depolarisierende
Muskelrelaxanzien) verlangern

— die augendrucksteigernde Wirkung bestimmter Arzneimittel (Atropin und andere
Anticholinergika) verstarken

— die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen (Praziquantel) vermindern

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

— den Anstieg des schilddriisenstimulierenden Hormons (TSH) nach Gabe von
Protirelin (TRH, Hormon des Zwischenhirns) vermindern

— mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der kérpereigenen Abwehr (immunsuppressive
Substanzen) die Infektanfalligkeit erh6hen und bereits bestehende, aber vielleicht
noch nicht ausgebrochene Infektionen verschlimmern.
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Zusatzlich fur Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdrickung der kdrpereigenen Abwehr):
Dexa 40mg inject JENAPHARM kann die Ciclosporinspiegel erhéhen und dadurch die
Gefahr fur Krampfanfalle verstarken.

Fluorchinolone, eine bestimmte Gruppe von Antibiotika, kbnnen das Risiko von
Sehnenabrissen erhéhen.

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen

Einfluss auf Untersuchungsmethoden:
— Glukokortikoide kénnen die Hautreaktionen auf Allergietests unterdriicken.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dexamethason passiert die Plazenta. Wahrend der Schwangerschaft, besonders in den
ersten drei Monaten, soll eine Behandlung nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung erfolgen. Daher sollten Frauen den Arzt von einer bestehenden oder
eingetretenen Schwangerschaft unterrichten.
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Bei einer Langzeitbehandlung mit Glukokortikoiden wahrend der Schwangerschaft sind
Wachstumsstérungen des ungeborenen Kindes nicht auszuschliel3en.

Neugeborene von Mittern, die Dexa 40mg inject JENAPHARM gegen Ende der
Schwangerschaft erhielten, kbnnen nach der Geburt einen niedrigen Blutzuckerspiegel
haben.

Werden Glukokortikoide am Ende der Schwangerschaft angewendet, kann beim
Neugeborenen eine Unterfunktion der Nebennierenrinde auftreten, die eine
ausschleichende Substitutionsbehandlung des Neugeborenen erforderlich machen
kann.

Stillzeit

Glukokortikoide, dazu geh6ért auch Dexamethason, gehen in die Muttermilch Uber. Eine
Schadigung des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die
Notwendigkeit der Gabe in der Stillzeit genauestens geprift werden. Sind aus
Krankheitsgriinden héhere Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden. Bitte setzen Sie
sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Dexa 40 mg inject JENAPHARM die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am Stralienverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Gleiches gilt auch fir Arbeiten ohne sicheren Halt.

Dexa 40 mg inject JENAPHARM enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle (5ml
Injektionslésung), d. h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

Dexa 40 mg inject JENAPHARM enthalt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 450 mg Propylenglycol pro Ampulle entsprechend 90 mg/ml
Injektionslésung.

Wenn |hr Kind janger als 5 Jahre ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn |hr Kind gleichzeitig andere
Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei
denn, |hr Arzt hat es Ihnen empfohlen. Ihr Arzt fihrt méglicherweise zusatzliche
Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel anwenden.
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Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie an einer Leber- oder
Nierenerkrankung leiden, es sei denn, |lhr Arzt hat es Ihnen empfohlen. |hr Arzt fihrt
moglicherweise zusatzliche Untersuchungen durch, wahrend Sie dieses Arzneimittel
anwenden.
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3. Wie ist Dexa 40mg inject JENAPHARM anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an; dieser
wird auch entscheiden, tUber welchen Zeitraum Sie Dexamethason anwenden sollen.

Die Dosis wird Ihr Arzt fir Sie individuell festlegen. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Dexa 40 mg inject JENAPHARM sonst nicht richtig wirken
kann. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend den nachfolgenden

Dosierungsempfehlungen an:

— Hirnschwellung: Anfanglich bei akuten Formen in Abhangigkeit von Ursache und
Schweregrad 8 bis 10mg (bis 80mg) in die Vene (i.v.), anschliel3end 16 bis 24 mg
(bis 48 mg) pro Tag, verteilt auf 3 bis 4 (bis 6) Einzelgaben in die Vene lber 4 bis 8
Tage.

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

— Schock bei allergischen Reaktionen: Nach vorangegangener Adrenalin-Gabe 40 bis
100 mg i.v., bei Bedarf wiederholte Injektion.
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Zur Behandlung von COVID-19

Erwachsene Patienten sollten einmal taglich 6 mg Dexamethason (entsprechend 0,9ml
Dexa 40mg inject JENAPHARM) intravenés lber einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen
erhalten. Fur diese Dosierung stehen auch Dexa 4/8 mg inject JENAPHARM zur
Verfligung.

Anwendung bei Jugendlichen

Padiatrische Patienten (Jugendliche ab 12 Jahren) sollten einmal taglich 6 mg
Dexamethason (entsprechend 0,9 ml Dexa 40 mg inject JENAPHARM) intravends tber
einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen erhalten. Fir diese Dosierung stehen auch Dexa
4/8 mg inject JENAPHARM zur Verfligung.

Art der Anwendung

Injektionslésung zur Gabe in die Vene oder zur Injektion in den Muskel.

Dexa 40mg inject JENAPHARM wird langsam (2 bis 3 Minuten) in die Vene verabreicht.
Wenn eine Gabe in die Vene nicht méglich ist und wenn die Kreislauffunktion intakt ist,
kann Dexa 40mg inject JENAPHARM auch in den Muskel verabreicht werden.

Der direkten intravendsen Applikation beziehungsweise Injektion in den
Infusionsschlauch sollte der Vorzug vor einer Infusion gegeben werden.
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Es stehen zusatzlich Injektionslésungen mit 4 mg, 8 mg oder 100 mg
Dexamethasondinydrogenphosphat zur Verfligung. Entsprechend der Hohe der
empfohlenen Dosierung sollte die jeweils geeignete Zubereitung gewahlt werden.

Hinweise zur Verwendbarkeit der Lésung

Parenterale Arzneimittel sind vor Gebrauch visuell zu prifen. Nur klare Losungen ohne
Partikel dirfen verwendet werden.

Der Inhalt der Ampulle ist nur zur einmaligen Entnahme bestimmt. Reste der
Injektionslésung sind zu vernichten.

Zur Kompatibilitdt mit Infusionslésungen siehe Abschnitt 5.
Wenn Sie eine gréRere Menge von Dexa 40 mg inject JENAPHARM angewendet
haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Dexa 40 mg inject JENAPHARM auch bei kurzfristiger Anwendung
grolRer Mengen ohne Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen Malinahmen
erforderlich. Falls Sie verstarkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen an sich
beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Anwendung von Dexa 40 mg inject JENAPHARM vergessen haben
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Die unterlassene Anwendung kann im Laufe des Tages nachgeholt und am
darauffolgenden Tag die von lhrem Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter
angewendet werden. Wenn mehrmals die Anwendung vergessen wurde, kann es u. U.
zu einem Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung der behandelten Krankheit
kommen. In solchen Féllen sollten Sie sich an |hren Arzt wenden, der die Behandlung
Uberprifen und gegebenenfalls anpassen wird.

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

Wenn Sie die Anwendung von Dexa 40 mg inject JENAPHARM abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. Dexa 40 mg inject
JENAPHARM darf nie eigenmachtig abgesetzt werden, da insbesondere eine langer
dauernde Behandlung zu einer Unterdriickung der kérpereigenen Produktion von
Glukokortikoiden (Unterfunktion der Nebennierenrinde) fihren kann. Eine ausgepragte
koérperliche Stress-Situation ohne ausreichende Glukokortikoid-Produktion kann
lebensgefahrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Gefahr von Nebenwirkungen ist bei der kurzfristigen Dexamethasontherapie 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 klinischen Manifestation von Infektionen gerechnet werden muss. Man achte auch
auf Magen- und Darmulzera (oft stressbedingt), die infolge der Kortikoidbehandlung
symptomarm verlaufen kénnen, und auf die Herabsetzung der Glucosetoleranz. Dexa
40 mg inject JENAPHARM kann in sehr seltenen Fallen allergische Reaktionen bis zum
anaphylaktischen Schock ausldsen.

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

Infektionen und parasitare Erkrankungen
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Maskierung von Infektionen; Auftreten, Wiederauftreten und Verschlimmerung von
Virus-, Pilz-, Bakterieninfektionen sowie parasitérer oder opportunistischer Infektionen,;
Aktivierung einer Zwergfadenwurminfektion.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Blutbildveranderungen (Vermehrung der weil3en Blutkérperchen oder aller Blutzellen,
Verminderung bestimmter weilder Blutkérperchen).

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Arzneimittelhautausschlag); schwere
anaphylaktische Reaktionen, wie Herzrhythmusstérungen, Bronchospasmen (Krampfe
der glatten Bronchialmuskulatur), zu hoher oder zu niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps,
Herzstillstand; Schwachung der Immunabwehr.

Erkrankungen des Hormonsystems

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

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
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Gewichtszunahme, erhéhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit, Erh6hung der
Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyceride), vermehrter Natriumgehalt mit
Gewebswassersucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte Kaliumausscheidung
(kann zu Herzrhythmusstérungen fihren), Appetitsteigerung.

Psychiatrische Erkrankungen

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

Erkrankungen des Nervensystems

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

Augenerkrankungen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom); Linsentriibung (Katarakt);
Verschlimmerung von Hornhautgeschwtren; Beglinstigung der Entstehung oder
Verschlechterung von durch Viren, Bakterien oder Pilzen hervorgerufenen
Entzindungen am Auge; Verschlechterung von bakteriellen Entziindungen der
Hornhaut; hangendes Augenlid; Pupillenerweiterung; Bindehautschwellung; Perforation
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der weil’en Augenhaut; Stérungen oder Verlust des Sehvermdgens. In seltenen Fallen
reversibles Hervortreten des Augapfels, bei subkonjunktivaler Anwendung auch Herpes-
simplex-Hornhautentzindung, Perforation der Hornhaut in bestehender
Hornhautentziindung, verschwommenes Sehen.

Herzerkrankungen

Verdickung des Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyopathie) bei Frihgeborenen, die
sich nach Absetzen der Behandlung im Aligemeinen wieder normalisiert.

Gefallerkrankungen

Bluthochdruck, Erhéhung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos, Geféal3entziindung
(auch als Entzugssyndrom nach Langzeitbehandlung), erhdhte Gefalibrichigkeit.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Schluckauf.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Magen-Darm-Geschwiire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Magenbeschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
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Dehnungsstreifen der Haut; Dinnwerden der Haut (,Pergamenthaut”); Erweiterung von
Hautgefal3en; Neigung zu Bluterglissen; punktférmige oder flachige Hautblutungen;
vermehrte Kérperbehaarung; Akne; entziindliche Hautveranderungen im Gesicht,
besonders um Mund, Nase und Augen; Anderungen der Hautpigmentierung.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Muskelerkrankungen, Muskelschwache und Muskelschwund, Knochenschwund
(Osteoporose) treten dosisabhangig auf und sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung
mdoglich, andere Formen des Knochenabbaus (Knochennekrosen),
Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung, Sehnenrisse, Fetteinlagerungen in der
Wirbelsaule (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, auf’ern kann.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise
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Stérungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon Auftreten von: Unregelmalbigkeit
oder Ausbleiben der Regel [Amenorrhd], mannliche Kérperbehaarung bei Frauen
[Hirsutismus], Impotenz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Verzbgerte Wundheilung.

Mallnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen oder andere unerwtinschte Wirkungen unter der Behandlung mit Dexa
40mg inject JENAPHARM bemerken. Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung
selbst ab.

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

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Dexa 40mg inject JENAPHARM aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nach Anbruch sofort verwenden und nicht verbrauchte Restmenge verwerfen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach
,verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Haltbarkeit nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung

Die Injektionslésung ist mit folgenden Infusionslésungen (jeweils 250 und 500 ml)
kompatibel und innerhalb von 24 Stunden zum Verbrauch bestimmt:

— Isotonische Kochsalzl6sung

— Glucose-Lésung 5%

Stand: April 2023 31


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Dexa 40 mg inject JENAPHARM®

Bei Kombination mit Infusionslésungen sind die Informationen der jeweiligen Anbieter
tber ihre Infusionsliésungen, so auch zu Kompatibilitat, Gegenanzeigen, Neben- und
Wechselwirkungen, zu beachten.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dexa 40 mg inject JENAPHARM enthalt
— Der Wirkstoff ist: Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium.

1 Ampulle mit 5ml Injektionslésung enthalt 43,72 mg
Dexamethasondinydrogenphosphat-Dinatrium (entsprechend 40 mg
Dexamethasondihydrogenphosphat).

— Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser fur Injektionszwecke, Propylenglycol (E 1520), Natriumhydroxid, Natriumedetat
(Ph.Eur.).
Wie Dexa 40 mg inject JENAPHARM aussieht und Inhalt der Packung

Dexa 40mg inject JENAPHARM ist eine klare farblose Flussigkeit (Injektionslésung) in
5-ml-Ampullen.

Dexa 40 mg inject JENAPHARM ist in Packungen mit
1 Ampulle zu 5ml Injektionslésung und
5 x 1 Ampulle zu je 5ml Injektionslésung (Blindelpackung)

erhaltlich.
Stand: April 2023 33




Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Dexa 40 mg inject JENAPHARM®

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Strafl’e 15
06796 Brehna

Tel.: 034954 247-0

Fax: 034954 247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich mdglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des
Data Matrix Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem
Smartphone mit Hilfe der App GI 4.0® abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen
Informationen auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.

Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines Diensteanbieters (Rote Liste Service
GmbH).
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