Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dexabene 4 mg - Ampullen
Wirkstoff: Dexamethason

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dexabene 4 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexabene 4 mg beachten?
Wie ist Dexabene 4 mg anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dexabene 4 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dexabene 4 mg und wofiir wird es angewendet?

Der in Dexabene 4 mg enthaltene Wirkstoff Dexamethason ist ein synthetisches Glukokortikoid
(adrenokortikales Hormon). Wie alle Glucocorticoide dringt Dexamethason in die Zelle ein und bindet
dort an ein Eiweil3 (Rezeptor). Dieser sog. ,,Hormon-Rezeptor-Komplex“ dringt in den Zellkern ein
und aktiviert dort gezielt Genabschnitte; dadurch wird die Herstellung bestimmter Eiweille bewirkt.

1. Systemische Anwendung
Dexabene 4 mg wird auch haufig im Anschluss an eine hochdosiert eingeleitete Notfalltherapie
eingesetzt:

- Behandlung und Vorbeugung einer Hirnschwellung bei Hirntumoren (nach Operationen oder
Rontgenbestrahlung), bei Schlaganfall und nach Schéadel-Hirn-Verletzungen;

- Allergische (anaphylaktische) Schockzustinde (z.B. Kontrastmittelzwischenfall) zusammen
mit Adrenalin, Arzneimitteln gegen allergische Erkrankungen (Antihistaminika) und
entsprechender Fliissigkeitszufuhr,

- Schockzustdnde infolge Fliissigkeitsverlust und bei schweren Verletzungen, die nicht allein
auf Fliissigkeitszufuhr, Sauerstoffzufuhr und Korrektur der Ubersiuerung ansprechen
(Vorbeugung der Schocklunge);

- Status asthmaticus (schwerer, unter Umstdnden lebensbedrohlicher, lang anhaltender
Asthmaanfall),

- Akute schwere Hauterkrankungen (z.B. Pemphigus vulgaris, Erythrodermie, Lyell-Syndrom),

- Schwere Blutkrankheiten (z.B. akute thrombozytopenische Purpura, hdmolytische Andmien,
Leukdmien),

- Akutes Nebennierenrindenversagen (Addison-Krise).

Dexabene 4 mg wird bei Patienten mit COVID-19 angewendet. Es ist fiir Erwachsene und Jugendliche
(ab einem Alter von 12 Jahren und einem Gewicht von mindestens 40 kg) geeignet. Es wird nur bei
Patienten angewendet, die zusétzlichen Sauerstoff brauchen, um ihnen beim Atmen zu helfen.

2. Lokale Anwendung
- Injektionen in das Gelenk:



z.B bei rheumatischer Gelenksentziindung, wenn Einzelgelenke befallen sind oder nur
ungeniigend auf eine Allgemeinbehandlung reagieren, entziindlichen Begleitreaktionen bei
Arthritis deformans (degenerative Gelenkserkrankung).

- Injektionen in das umliegende Gewebe (Infiltration):
z.B. bei Periarthritis humeroscapularis (degenerative Erkrankung des Schultergelenks),
Epikondylitis (Tennisellenbogen), Schleimbeutelentziindung, Sehnen- bzw.
Sehnenscheidenentziindungen im Sehnenansatzbereich.

- Anwendung in die Augenbindehaut:
Bei Bindehautentziindung, Entziindung bestimmter Augenabschnitte (Lederhaut,
Regenbogenhaut, Ziliarkoérper, Aderhaut).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dexabene 4 mg beachten?

Dexabene 4 mg darf nicht angewendet werden

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

- wenn Sie an Magen- und/oder Darm-Geschwiiren leiden,

- wenn lhre Knochendichte stark vermindert ist (hohergradige Osteoporose),

- wenn Sie an einer schweren Muskelerkrankung (ausgenommen Myasthenia gravis) leiden,

- bei Viruserkrankungen, wie z.B. Windpocken, Herpeserkrankung des Auges, Giirtelrose (bei
Aussaat der Viren in die Blutbahn), Kinderlahmung (mit Ausnahme der bulbédrencephalitischen
Form, d.h bei Beteiligung von Hirnnerven und Gehirn),

- bei LymphknotenvergroBerung nach Tuberkulose-Impfung,

- bei durch Pilze und Parasiten hervorgerufene Erkrankungen,

- bei Augeninnendruckerhdhung (Eng- und Weitwinkelglaukom),

- bei Infektionen im Anwendungsbereich (bei lokaler Anwendung).

Hinweise:

Bei einer Substitutions (Ersatz)- oder kurzdauernden Notfalltherapie gibt es keine Krankheiten und
Umsténde, bei denen Sie Dexabene 4 mg nicht anwenden diirfen, ausgenommen, wenn Sie an einer
systemischen Pilzinfektion leiden.

Bei schweren Hauterkrankungen, Blutkrankheiten und den im Abschnitt 1 ,,Was ist und wofiir wird es
angewendet?* unter 2. angefiihrten Anwendungsgebieten wird der Arzt in jedem Fall die Risiken
gegen den zu erwartenden Nutzen abwégen.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Dexabene 4 mg-Ampullen angewendet
werden

— wenn Sie zuckerkrank sind,

— bei Tuberkulose,

— bei akuten und chronischen bakteriellen und Amoben-Infekten,
— wenn Ihr Blutdruck erhoht ist,

— bei Erkrankungen mit Blutgerinnselbildungen,

— wenn Sie an einer Herzschwiche leiden,

— wenn Sie an einer Nierenschwiche leiden,

— wenn Sie eine Leberschiadigung (Leberzhirrhose) haben,

— bei erniedrigtem Eiweillgehalt im Blut (Albumin).

Wenn Sie andere steroidale Arzneimittel einnehmen, sollten Sie damit nicht ohne Anweisung Ihres
Arztes aufhoren.



Allgemeine Vorsichtsmaflinahmen hinsichtlich der Anwendung steroidaler Arzneimittel bei speziellen
Erkrankungen, Maskierung von Infektionen, Begleitmedikation etc. sollten in Ubereinstimmung mit
aktuellen Empfehlungen erfolgen.

Benachrichtigen Sie Thren Arzt, wenn Sie eine der folgenden Beschwerden festellen:

Anzeichen des Tumorlyse-Syndroms wie Muskelkrampfe, Muskelschwiche, Verwirrtheit, Verlust
oder Storungen des Sehvermogens und Atemnot, falls Sie an einer bosartigen Erkrankung des
blutbildenden Systems leiden.

Bei einer Behandlung mit diesem Arzneimittel kann es zu einer sogenannten Phdochromozytom-Krise
kommen, die tédlich verlaufen kann. Das Phdochromozytom ist ein seltener Tumor der Nebenniere.
Mogliche Anzeichen einer Krise sind Kopfschmerzen, SchweiBausbruch, Herzklopfen (Palpitationen)
und Bluthochdruck (Hypertonie). Sprechen Sie unverziiglich mit Ihrem Arzt, wenn Sie eines dieser
Zeichen bemerken.

Wenn bei [hnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Bei psychiatrischen Erkrankungen in der Vorgeschichte sollte Dexabene 4 mg nur in
lebensbedrohlichen Féllen und unter nervenarztlicher Kontrolle erfolgen.

Vor Beginn einer Behandlung mit Glucocorticoiden ist eine genaue drztliche Untersuchung
erforderlich, insbesondere um Magen-Darm-Geschwiire auszuschliefen. Die Anweisungen des Arztes
sind unbedingt einzuhalten.

Achten Sie bitte auf eine kalium-, eiweil3- und vitaminreiche Erndhrung; diese sollte dabei auch fett-,
kohlenhydrat- und kochsalzarm sein. Corticosteroide erhdhen die Kalziumausscheidung. Lassen Sie
sich diesbeziiglich von Threm Arzt oder Apotheker beraten.

Bei Zuckerkranken ist ein erh6hter Bedarf an Insulin oder blutzuckersenkenden Arzneimitteln
moglich; Thr Arzt wird eventuell die Dosierung anpassen.

Falls Glucocorticoide iiber die akute Notfalltherapie hinaus fiir lingere Zeit eingesetzt werden, wird
der Arzt zur Vermeidung einer Unterdriickung der kérpereigenen
Nebennierenrindenhormonproduktion (sogenanntes Corticoid-Entzugssyndrom) grundsétzlich die
Behandlung durch stufenweise Dosisverminderung absetzen. Unterbrechen Sie daher bitte die
Behandlung mit Dexabene 4 mg nicht eigenméchtig, sondern nur nach Riicksprache mit Threm Arzt.
Dieses Corticoid-Entzugssyndrom kann Monate nach Beendigung der Behandlung fortbestehen.
Dabher sollte in jeglichen Stresssituationen wihrend dieses Zeitraums eine Hormontherape erfolgen.
Falls Sie bereits Steroidhormone erhalten, wird Ihr Arzt die Dosis erh6hen.

Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen erfolgt unter besonderen Vorsichtsmafinahmen.

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

Dexabene 4 mg sollte nicht routinemaBig bei Frithgeborenen mit Atemwegserkrankungen angewendet
werden.

Bei dlteren Patienten wird der Arzt eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-Abwiagung durchfiihren und auf
Nebenwirkungen wie Osteoporose (Knochenschwund) achten.

Patienten, die Dexabene 4 mg erhalten, sind weit anfalliger fiir Infektionen als gesunde Personen.
Beispielsweise konnen Windpocken und Masern bei abwehrgeschwiéchten Kindern oder Erwachsenen
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unter Corticosteroidbehandlung einen weit schwerwiegenderen Verlauf haben. Wenn Sie in diesem
Fall wihrend der Behandlung mit Dexabene 4 mg in Kontakt mit masern- oder windpockenerkrankten
Personen haben, informieren Sie bitte umgehend Thren Arzt. Dieser wird gegebenenfalls eine
vorbeugende Behandlung einleiten.

Corticosteroide konnen die Anzeichen einer Infektion unterdriicken; wihrend der Anwendung von
Corticosteroiden konnen neue Infektionen auftreten.

Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig mit Dexabene 4 mg verabreicht werden.

Die Verabreichung von Totimpfstoffen wird 8 Wochen vor, wéhrend und 2 Wochen nach der
Behandlung mit Dexabene 4 mg nicht empfohlen, da mit Verminderung oder Fehlen der Impfwirkung
zu rechnen ist.

Zur Vorbeugung von Geschwiiren im Verdauungstrakt ist bei entsprechend vorbelasteten Patienten die
Gabe von magensdurehemmenden Arzneimitteln und eine sorgféltige Beobachtung (einschlieBlich
Rontgenkontrolle oder Gastroskopie) erforderlich.

Kommt es wihrend der Behandlung mit Dexabene 4 mg zu besonderen korperlichen Belastungen wie
fieberhaften Erkrankungen, Unfallen oder Operationen, kann eine voriibergehende Steigerung der
tiglich einzunehmenden Dosis notwendig werden.

Bei einer langer dauernden Behandlung mit Dexabene 4 mg sind, unabhingig von den
krankheitsbedingten Untersuchungskontrollen, abhdngig von der Dosierung und der individuellen
Ausgangslage des Patienten, in angemessenen Abstiinden UberwachungsmaBnahmen beziiglich
moglicher Nebenwirkungen erforderlich. Halten Sie daher bitte die vom Arzt angeordneten
Behandlungstermine und Laborkontrollen unbedingt ein.

Bei zu rascher Injektion von Dexabene 4 mg in die Vene kdnnen kurzfristige, bis zu 3 Minuten
anhaltende, an sich harmlose Nebenerscheinungen in Form von unangenehmem Kribbeln oder
Missempfindungen auftreten.

Dopinghinweis:
Die Anwendung des Arzneimittels Dexabene 4 mg-Ampullen kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Dexabene 4 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunechmen/anzuwenden, auch wenn es sich um Arzneimittel handelt, die ohne arztliche
Verschreibung erhiltlich sind.

Wechselwirkungen sind moglich zwischen Dexabene und:

- Arzneimitteln zur Behandlung von Herzerkrankungen (Digitalisglykoside, ACE-Hemmer)

- Entwiésserungsmitteln

- blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika)

- blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (Cumarin-Derivate)

- Ephedrin (Asthmamittel)

- Arzneimitteln zur Behandlung von Tuberkulose (Rifampicin), Krampfanfillen (Phenytoin,

- Carbamazepin), Barbituraten (bestimmte Schlafmittel), Primidon (Mittel zur

- Epilepsiebehandlung) und anderen Arzneimitteln, die ein bestimmtes arzneimittelabbauendes

- Enzymsystem anregen

- Ketoconazol, Itraconazol (Mittel gegen Pilzerkrankungen), Makrolid-Antibiotika, Arzneimittel
gegen HIV (Ritonavir, Cobicistat) und anderen Arzneimitteln, die ein bestimmtes
arzneimittelabbauendes Enzymsystem hemmen, konnen die Wirkungen von Dexabene 4 mg-
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Ampullen verstirken. Thr Arzt wird Sie moglicherweise sorgféltig iiberwachen, wenn Sie diese
Arzneimittel einnehmen.

- schmerz- und entziindungshemmenden Arzneimitteln (Antirheumatika, nichtsteroidale

- Antiphlogistika, z.B. Salizylate und Indometacin)

- Ostrogen-héltigen Empfangnisverhiitungsmitteln (Pille)

- Arzneimitteln gegen Wurmbefall (Praziquantel)

- Malariamitteln (Chloroquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin)

- Somatropin (ein Wachstumshormon)

- Abfithrmitteln

- Atropin und anderen Anticholinergika (die Wirkung eines bestimmten Gehirnbotenstoffes

- hemmende Arzneimittel)

- Arzneimitteln zu Muskelentspannung

- Ciclosporin (Antibiotika mit die Abwehr schwichenden Wirkungen)

- Antidepressivum (Bupropion, ein Nicotin-Entwohnungsmittel)

Einfluss auf Untersuchungsmethoden: Hautreaktionen auf Allergietests konnen unterdriickt werden.
Wechselwirkungen mit einem Arzneimittel zur Untersuchung der Schilddriise (Protirelin: Der TSH-
Anstieg bei Gabe von Protirelin kann reduziert sein) sind moglich.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Bei Neugeborenen, deren Miitter wahrend der Schwangerschaft Dexamethason ldngerdauernd oder in
hoherer Dosierung erhielten, konnen Nebenwirkungen wie z.B. Wachstumsstérungen im Mutterleib
oder - bei Anwendung in der letzten Woche einer Schwangerschaft - eine verminderte
Nebennierenfunktion des Kindes auftreten. Dexabene 4 mg darf daher in der Schwangerschaft nur
dann verabreicht werden, wenn lebensbedrohende Umsténde eine Behandlung unbedingt erforderlich
machen. Thr Arzt wird dies nach sorgfiltiger Nutzen-/Risikoabwégung entscheiden.

Neugeborene von Miittern, die Dexabene 4 mg-Ampullen gegen Ende der Schwangerschaft erhielten,
konnen nach der Geburt einen niedrigen Blutzuckerspiegel haben.

Stillzeit

Nach jeder Anwendung von Glucocorticoiden darf bis zur Ausscheidung (bei Anwendung von
Dexabene 4 mg auch in hohen Dosierungen im Allgemeinen nach 2 — 3 Tagen) nicht gestillt werden.
Falls bei stillenden Miittern eine Anwendung unbedingt erforderlich ist, soll wéhrend der Behandlung
mit Dexabene 4 mg die Milch abgepumpt und verworfen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zur Beeintrachtigung der Vekehrstiichtigkeit durchgefiihrt.

Dexabene 4 mg enthilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml Losung, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

Dexabene 4 mg enthilt Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthdlt 20 mg Propylenglycol pro ml Losung.
Propylenglycol kann Hautreizungen verursachen.

3. Wie ist Dexabene 4 mg anzuwenden?



Wenden Sie Dexabene 4 mg nur wie von lhrem Arzt verschrieben an; dieser wird auch entscheiden,
iiber welchen Zeitraum Sie Dexamethason anwenden sollen. Fragen Sie bei Unklarheiten Ihren Arzt
oder Apotheker.

Zur intravendsen (in eine Vene), intramuskuldren (in einen Muskel), intraartikuldren (in ein Gelenk),
subkonjunktivalen (unter die Bindehaut) oder lokalen Anwendung (Infiltration).
Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich durch den Arzt.

Dexabene 4 mg - Ampullen werden bei akuten Krankheiten meist langsam (2 - 3 Minuten) in eine
Vene (intravends) appliziert. Sie konnen aber auch in einen Muskel (intramuskulér), lokal-infiltrativ,
intraartikuldr (in ein Gelenk) oder subkonjunktival (unter die Bindehaut) angewendet werden.

Die Dosierung ist von der Schwere des Krankheitsbildes, der individuellen Reaktion des Patienten
und bei der intraartikuldren Anwendung von der Grofie des Gelenkes abhingig.

Glucocorticoide sollen nur so lange und nur in so niedriger Dosierung angewendet werden, wie es zur
Erzielung und Erhaltung des gewiinschten therapeutischen Effektes unbedingt erforderlich ist.

Bei Kindern bis zum 14. Lebensjahr ist wegen der Gefahr von Wachstumsstérungen jeweils nach 3-
tagiger Behandlung ein 4-tdgiges behandlungsfreies Intervall (sog. intermittierende Therapie) iiblich.

Zur Behandlung von COVID-19

Erwachsene Patienten sollten einmal tiglich 6 mg intravends iiber einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen
erhalten.

Anwendung bei Jugendlichen
Péadiatrische Patienten (Jugendliche ab 12 Jahren und mit einem Kdrpergewicht von mindestens 40 kg)
sollten einmal tiglich 6 mg intravends iiber einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen erhalten.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Hinweise fiir das medizinische Fachpersonal zur Dosierung und Art der Anwendung finden Sie am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

Wenn eine grofiere Menge von Dexabene 4 mg angewendet wurde, als beabsichtigt

Akute Vergiftungen mit Dexamethason sind nicht bekannt. Bei Uberdosierung ist mit verstirkten
Nebenwirkungen (sieche Abschnitt 4 “Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”’) insbesondere auf
Hormonsystem, Stoffwechsel und Mineralstoffhaushalt zu rechnen.

Bei Verdacht auf Uberdosierung, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Uberdosierung iiber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden. Halten
Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Anwendung von Dexabene 4 mg abbrechen

Die Behandlung mit Dexabene 4 mg darf keinesfalls ohne &rztliche Anweisung abgebrochen werden,
um das Auftreten eines Corticoid-Entzugssyndroms (siehe Abschnitt 2 unter ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen*‘) zu vermeiden.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Thnen besprechen, welche Gegenmalnahmen es
hierfiir gibt und ob andere Arzneimittel fiir die Behandlung in Frage kommen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Gefahr unerwiinschter Wirkungen ist bei kurzfristiger Glucocorticoid-Therapie (bis zu 10 Tagen)
selbst in hohen Dosen gering.

Es sind aber auch bei der Kurzzeitbehandlung folgende Nebenwirkungen méglich:
Magen-Darmgeschwiire (konnen infolge der Behandlung mit Dexabene 4 mg symptomarm verlaufen)
und Darmblutungen, die stressbedingt sein konnen, erhohte Blutzuckerwerte infolge herabgesetzter
Glukosetoleranz und Abwehrschwiche, die das Auftreten von Viruserkrankungen, z.B. Herpes zoster,
begiinstigt.

Unter hoher Dosierung und/oder langdauernder Anwendung (langer als ca. 2 Wochen) von Dexabene
4 mg sind folgende Nebenwirkungen nicht auszuschlieBen:

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e  Grauer Star, Augeninnendruckerhdhung, Verschlechterung der Beschwerden bei
Hornhautgeschwiiren, Begiinstigung von Entziindungen am Auge durch Viren, Pilze und
Bakterien

e Magenbeschwerden, Aktivierung und Entstehung von Magen- oder Darmgeschwiiren,
Magen-/Darmblutungen, Alkoholismus begiinstigt das Entstehen einer
Bauchspeicheldriisenentziindung, bei Entziindung der Dickdarmschleimhaut mit
Geschwiirsbildung Gefahr des Darmdurchbruchs

o rdtliche Hautdehnungsstreifen, punktformige bis flichenhafte Hautblutungen, Atrophie
(diinne, rissige Haut), Entziindung der Haut im Mundbereich, Akne

e Knochenschwund (Osteoporose), Muskelerkrankung, Muskelschwéche- und schwund,
Wachstumsverzogerungen bei Kindern

e Pseudo-Cushing-Syndrom (bestimmtes Krankheitsbild mit u.a. Vollmondgesicht,
Stammfettsucht, Biiffelhdcker des Nackens), Inaktivitit bzw. Schrumpfung der
Nebennierenrinde, erhohter Blutzuckerspiegel (verminderte Glukosetoleranz, Diabetes
mellitus bzw. Manifestation eines bisher ,,schlafenden* Diabetes mellitus [sogenannter
Steroid-Diabetes])

e verminderte Natriumausscheidung mit Fliissigkeitsansammlung im Gewebe, vermehrte
Kaliumausscheidung (Vorsicht! Herzrhythmusstérungen), verlangsamter Eiweiflstoffwechsel,
Gewichtszunahme, gesteigerter Appetit, erhohte Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyzeride)

e Erhohung des Infektionsrisikos, Begiinstigung der Entstehung bzw. Aktivierung von
Pilzerkrankungen, Virus- und anderen Infekten (z.B. Tuberkulose), Abschwichung /
Unterdriickung der Beschwerden bei Infektionen

e Bluthochdruck, erhdhtes Risiko des Auftretens von GefaB3verkalkung und
Blutgerinnselbildung, chronischer Rheumatismus begiinstigt das Auftreten von
GefiBentziindung (auch als Entzugssyndrom nach Langzeittherapie)

e Verzogerte Wundheilung; bei Injektion in den Muskel bzw. in das Gelenk konnen lokale
Reizungen und Unvertrédglichkeitsreaktionen (Hitzegefiihl, Brennen, ldnger anhaltende
Schmerzen) auftreten.

Bei Anwendungen am Auge ist mit voriibergehenden brennenden Schmerzen zu rechnen.

e Abschwichung der korpereigenen Abwehrvorginge, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie
allergische Hautentziindung, Hautrétung, Nesselausschlag



e Storungen der Sexualhormonausschiittung (Menstruationsstorungen, verstérkte
Korperbehaarung bei Frauen, Impotenz)
e Euphorie, Depression, Psychose, Schlaflosigkeit, Gereiztheit, Antriebssteigerung

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
¢ nichtinfektionsbedingter Knochengewebszerfall (Oberschenkel- und Oberarmknochen)

Nicht bekannt: Hiaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

e Blutbildveréinderungen (méBige Leukozytose, Lymphopenie, Eosinopenie, Polyglobulie)

o Krimpfe (Manifestation einer latenten, d.h. bisher ,,schlafenden* Epilepsie und Erhéhung der
Anfallsbereitschaft bei bestehender Epilepsie), Pseudotumor cerebri (erhdhter Hirndruck ohne
erkennbare Ursache)

e Storungen oder Verlust des Sehvermdgens, verschwommenes Sehen

e Verdickung des Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyopathie) bei Frithgeborenen, die sich
nach Absetzen der Behandlung im Allgemeinen wieder normalisiert.

e Schluckauf

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Dexabene 4 mg aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dexabene 4 mg enthélt
—  Der Wirkstoff ist Dexamethason.

1 Ampulle zu 1 ml enthélt:
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium 5,26 mg



(entspricht 4 mg Dexamethason)

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumedetat, Natriumchlorid, Propylenglycol, Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid.

Wie Dexabene 4 mg aussieht und Inhalt der Packung
Dexabene 4 mg ist eine klare, farblose Injektionslosung.
pH-Wert: 8,2 — 8,7

Dexabene 4 mg ist in Packungen mit 1 Ampulle zu 1 ml, 5 Ampullen zu 1 ml und Biindelpackungen
mit 5 x (5 Ampullen zu 1 ml) erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niederlande

Tel.-Nr.: +43/1/97007-0

Fax-Nr.: +43/1/97007-66

e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Z.Nr.: 1-20848

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung

1. Systemische Anwendung

Bei akuten Hirnddemformen, z. B. nach Schédel-Hirn-Traumen, intrazerebralen Blutungen und
Apoplexien, initial 40 bis 100 mg Dexamethason i.v.; anschlieBend 4 — 8 mg Dexamethason i.v. oder
i.m. in 2- bis 4stiindigen Absténden {iber 8 Tage.

Bei subkutanen und chronischen Hirnédemformen, z.B. bei Hirntumoren oder Strahlenschiden, initial
8 — 12 mg Dexamethason i.v.; Fortsetzung der Therapie mit 4 mg Dexamethason i.v. oder i.m. in
6stlindigen Abstidnden.

Zur Initialbehandlung des anaphylaktischen Schocks (nach primirer Adrenalininjektion) sowie des
polytraumatischen und hypovoldmischen Schocks (Prophylaxe der Schocklunge) 40 bis 200 mg (Kinder
40 mg) Dexamethason i.v. In schweren Fillen entweder Wiederholung der Initialdosis nach 4 — 12
Stunden oder Gabe von 20 bis 40 mg Dexamethason 6stiindlich tiber 2 — 3 Tage i.v.



Bei Status asthmaticus initial 40 — 80 mg Dexamethason i.v. je nach Schwere des Falles; Wiederholung
der Initialdosis nach 3 — 6 Stunden und Weiterbehandlung mit 4 mg Dexamethason i.v. pro Tag und
gegebenenfalls Umstellung auf orale Therapie.

Bei akuten schweren Dermatosen und schweren Blutkrankheiten Initialbehandlung mit 20 — 40 mg
Dexamethason i.v. und Weiterbehandlung je nach Schwere des Falles mit der gleichen Tagesdosis oder
niedrigeren Dosen innerhalb der ersten Tage und Umstellung auf orale Therapie.

Zur Therapie der akuten Nebennierenrindeninsuffizienz (Addison-Krise) Therapieeinleitung mit 8 — 16
mg Dexamethason i.v.

Zur Behandlung von COVID-19
Erwachsene Patienten erhalten einmal tdglich 6 mg intravends {iber einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen.

Pddiatrische Patienten

Fiir padiatrische Patienten (Jugendliche ab 12 Jahren und &lter und mit einem Korpergewicht von
mindestens 40 kg) wird eine Dosis von 6 mg intravends einmal tdglich fiir einen Zeitraum von bis zu
10 Tagen empfohlen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem klinischen Ansprechen und den individuellen
Bediirfnissen des Patienten.

2. Lokale Anwendung

Zur lokal-infiltrativen, periartikuldren und intraartikuldren Therapie unter streng aseptischen
Bedingungen Injektion von 4 oder 8 mg Dexamethason. Bei der Injektion in ein kleines Gelenk
geniigen 2 mg Dexamethason. In Abhédngigkeit von der Schwere der Erkrankung sollen nicht mehr als
3 — 4 Infiltrationen bzw. 3 — 4 Injektionen pro Gelenk erfolgen. Der Abstand zwischen den Injektionen
soll 3 — 4 Wochen nicht unterschreiten. Im Rahmen der subkonjunktivalen Therapie geniigt meist die
Applikation von 2 mg Dexamethasonphosphat, je nach Schwere des Falles in Abstdnden von 2 Tagen
bis zu mehreren Wochen

Art der Anwendung

Dexabene 4 mg wird bei akuten Krankheiten meist langsam (2 — 3 Minuten) intravends appliziert.
Dexabene 4 mg soll moglichst direkt i.v. appliziert oder in den Infusionsschlauch injiziert werden. Die
Injektionslosung ist jedoch mit folgenden Infusionslosungen kompatibel und innerhalb von 24 h zum
Verbrauch bestimmt:

— isotonische Kochsalzldsung (0,9%)

— Ringer-Lactat-Losung

— Glucose-Losung 5% und 10%

Bei Kombination mit Infusionslésungen sind die Informationen der jeweiligen Hersteller iiber ihre
Infusionslésungen, so auch zur Kompatibilitit, zu Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen zu
beachten.

Hinweise zur Handhabung
Ein Anfeilen der Ampullen ist nicht erforderlich. Handhabung der OPC (one-point-cut)-Ampullen:
siehe Zeichenerklarung
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Farbiger Punkt nach oben! Im Ampullenspiel befindliche L6- Farbiger Punkt nach oben!
sung durch Klopfen oder Schiitteln nach unten flieBen lassen. Ampullenspiel nach unten
abbrechen.

Uberdosierung
Ein Antidot fiir Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatriumsalz ist nicht bekannt.
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