Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dexamethason Kabi 4 mg/ml Injektionslosung
Wirkstoff: Dexamethasonphosphat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei IThnen

angewendet wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- 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.

- 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. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dexamethason Kabi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Dexamethason Kabi bei IThnen angewendet wird?
Wie ist Dexamethason Kabi anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dexamethason Kabi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dexamethason Kabi und wofiir wird es angewendet?

Dexamethason ist ein synthetisches Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon).
Dexamethason Kabi 4 mg/ml Injektionslosung ist in den folgenden Situationen angezeigt:
SYSTEMISCHE ANWENDUNG

Die Anwendungsgebiete sind:

Dieselben wie bei den oralen Kortikosteroiden, in Situationen, in denen die orale Therapie nicht
durchfiihrbar ist (Erbrechen, Bewusstseinsstorungen);

Zustinde, die eine schnelle therapeutische Wirkung erfordern:

Hamorrhagischer, traumatischer, chirurgischer oder septischer Schock

Autoimmun-entziindliche Erkrankungen:
Lupus erythematodes, Dermatomyositis, Polyarteriitis nodosa, Thrombozytopenische Purpura,
Pemphigus vulgaris, Rheumatoide Arthritis

Allergien:
Akutes Asthma bronchiale, schweres Angioddem (in Kombination mit Antihistaminika)

anaphylaktischer Schock (in Kombination mit Adrenalin), drohende Abstoung von Allotransplantaten

Infektionen:
Schwerer Typhus, insbesondere in Verbindung mit Bewusstseinsstorung, Schock, Koma, Striduldse
Laryngitis (Pseudokrupp) bei Kindern

Dexamethason Kabi wird zur Behandlung der Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) bei
erwachsenen und jugendlichen Patienten (ab 12 Jahren mit einem Kdrpergewicht von mindestens
40 kg) mit Atemnot und der Notwendigkeit einer Sauerstofftherapie angewendet.

Neurologische Erkrankungen:
Zerebrales Odem nach Hirntumoren, Abszessen, zerebraler Toxoplasmose
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HNO:
Kehlkopfdyspnoe

Onkologische Erkrankungen:

In Kombination mit anderen Arzneimitteln: Behandlung des symptomatischem Multiplen Myeloms,
der akuten lymphatischen Leukémie, der akuten lymphoblastischen Leukédmie, des Morbus Hodgkin
und des Non-Hodgkin-Lymphoms, Prophylaxe und Behandlung von Zytostatika- induziertem
Erbrechen, Kompression des Riickenmarks aufgrund metastasierender Lasionen.

LOKALE ANWENDUNG

Wie bei topischen Kortikosteroiden wo der Zustand eine hohe lokale Konzentration rechtfertigt. Bei
allen Verschreibungen fiir lokoregionale Injektionen muss die Infektionsgefahr beriicksichtigt werden,
insbesondere das Risiko, die bakterielle Proliferation zu erleichtern.

Dieses Arzneimittel ist angezeigt bei:

Dermatologischen Erkrankungen:
Keloide

Rheumatologischen Erkrankungen:

Periartikulére Injektionen: Tendinitis, Bursitis

Weichteilinjektionen: Fersenschmerzen, Karpaltunnelsyndrom, Dupuytren-Kontraktur (Morbus
Dupuytren.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Dexamethason Kabi bei IThnen angewendet wird?

Dexamethason Kabi darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie an einer Infektion leiden, die den gesamten Korper betrifft und nicht mit Antibiotika
behandelt wird (die Behandlung mit Dexamethason kann dennoch in lebensbedrohlichen
Situationen angewendet werden).

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal wenn einer der oben
genannten Punkte auf Sie zutrifft, bevor dieses Arzneimittel bei Thnen angewendet wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Dexamethason Kabi bei Ihnen angewendet wird:

- wenn Sie jemals eine schwere Depression oder eine manisch-depressive Psychose (bipolare
Storung) hatten. Dies schlieft eine frithere Depression wihrend der Einnahme von
Steroidmedikamenten wie Dexamethason ein.

- wenn jemand in Threr unmittelbaren Familie diese Krankheiten hatte.

- Wenn Sie ein Phdochromozytom (ein Tumor der Nebenniere) haben oder ein Verdacht darauf
besteht.

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

Seien Sie besonders vorsichtig mit Dexamethason Kabi und erkundigen Sie sich vor der Anwendung
bei Ihrem Arzt, wenn Folgendes auf Sie zutrifft:
- Leber-, Nieren- oder Herzprobleme;
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- Bluthochdruck;

- Epilepsie;

- Vorgeschichte von Migrine;

- Osteoporose (briichige Knochen);

- Sie hatten in der Vergangenheit Tuberkulose;

- Schilddriise mit verminderter Aktivitét;

- Sie hatten in der Vergangenheit Amdbiasis (spezifische Infektion tropischer Lander, die Durchfall
verursacht);

- Herpes-Infektion im Auge;

- Diabetes (oder Familiengeschichte von Diabetes);

- Augenerkrankung namens Glaukom (oder eine Familiengeschichte von Glaukom);

- Magengeschwiire;

- Sie hatten Muskelschwiche, die durch eine frithere Steroidbehandlung verursacht wurde.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken:

- Symptome des Tumorlyse-Syndroms wie Krampfe, Muskelschwiche, Orientierungslosigkeit,
Sehverlust, Atemwegserkrankungen und Atemnot, wenn Sie an einer Erkrankung des Blutes
leiden.

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen
bemerken.

Brechen Sie die Einnahme anderer Steroidmedikamente nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat Sie dazu
angewiesen.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die Anwendung von Steroiden bei bestimmten
Erkrankungen, Maskierung von Infektionen, Begleitmedikamenten usw. sollten mit den aktuellen
Empfehlungen iibereinstimmen.

Kinder und Jugendliche
Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Dexamethason Kabi Séuglingen und Kindern verabreicht wird.
Dexamethason sollte nicht routineméfig bei Frithgeborenen mit Atemproblemen angewendet werden.
Wenn Dexamethason einem Friihgeborenen verabreicht wird, ist eine Uberwachung der Herzfunktion
und -struktur erforderlich.

Doping
Die Anwendung von Dexamethason Kabi kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Dexamethason Kabi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden einschlieBlich nicht rezeptpflichtiger Arzneimittel.

Sie sollten wéhrend der Steroidbehandlung nicht mit einem Lebendimpfstoft geimpft werden.
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine Impfung planen.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, da sich

einige mit Dexamethason gegenseitig beeinflussen konnen, wie z. B.:

- Barbiturate (Arzneimittel zur Behandlung von Schlafstérungen und Epilepsie);

- Ephedrin (ein Arzneimittel, das als abschwellendes Mittel fiir die Nase oder bei
Atemwegserkrankungen angewendet wird);

- Rifampicin und Rifabutin (Antibiotika zur Behandlung von Tuberkulose);

- Primidon, Phenytoin, Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie);

- Aminoglutethimid (zur Behandlung von Krebs);

- Antikoagulanzien (zur Blutverdiinnung);

- Insulin und andere Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes;



- Aspirin und andere entziindungshemmende Arzneimittel (Behandlung von Schmerzen und
Entziindungen);

- Acetazolamid (zur Behandlung von Glaukom bei Augenerkrankungen);

- Diuretika (Tabletten zur Ausscheidung von Wasser);

- Carbenoxolon (zur Behandlung von Magengeschwiiren);

- Digoxin und andere Arzneimittel, die den Herzschlag regulieren;

- Antihypertensiva (zur Behandlung von Bluthochdruck).

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie Dexamethason wihrend der Schwangerschaft hdaufig oder {iber einen langeren Zeitraum
anwenden, besteht mdglicherweise das Risiko einer Wachstumsverzdgerung des ungeborenen Kindes.
Eine sorgfaltige Beobachtung des Neugeborenen nach der Geburt kann fiir einen kurzen Zeitraum
erforderlich sein. Neugeborene von Miittern, die Dexamethason Kabi gegen Ende der
Schwangerschaft erhielten, konnen nach der Geburt einen niedrigen Blutzuckerspiegel haben.

Stillzeit

Wenn Sie wihrend des Stillens tiber einen ldngeren Zeitraum Dexamethason erhalten, kann sich das
Wachstum Ihres Kindes verlangsamen und andere Nebenwirkungen konnen auftreten (siehe
Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?). Thr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen und
entscheiden, ob Sie Dexamethason erhalten sollen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Lenken Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen, wenn Nebenwirkungen auftreten, die
Ihre Fahigkeit dazu beeintrachtigen konnen.

Dexamethason Kabi enthiilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt 3,2 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies
entspricht 0,16 % der von der WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Dexamethason Kabi anzuwenden?

Dieses Arzneimittel kann intravends (Injektion in eine Vene), intramuskuldr (Injektion in einen
Muskel) oder direkt in ein Gelenk oder Weichteilgewebe verabreicht werden. Dieses Arzneimittel
kann auch mit Glucose- oder Natriumchloridlosung verdiinnt und als langsame Injektion iiber ein
Tropf-(Infusions-) System in eine Vene verabreicht werden.

Dosierung
Die zu verabreichende Arzneimitteldosis hangt von Threm Alter und Threm Gesundheitszustand ab und
wird von Threm Arzt sorgfiltig angepasst.

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie Dexamethason Kabi ldnger als ein oder zwei Wochen benétigen, es
sei denn, Sie verwenden das Arzneimittel zur Behandlung arthritischer Gelenke, dann kann die
Behandlung linger dauern. Wenn die Dexamethason-Behandlung verldngert wird, konnen statt der
Injektion Tabletten gegeben werden.

Dieses Arzneimittel unterdriickt die natiirliche Fahigkeit Thres Korpers, seine eigenen Kortikosteroide
zu produzieren. Infolgedessen ist wiahrend einer verldngerten Behandlung bei jeder neuen Krankheit,
jedem neuen Trauma oder chirurgischen Eingriff eine voriibergehende Erh6hung der Dosis
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erforderlich; wenn die Kortikosteroidbehandlung vor kurzem abgebrochen wurde, muss sie unter
Umsténden wieder aufgenommen werden.

Zur Behandlung von Covid-19
Fiir erwachsene Patienten wird empfohlen, einmal téglich 6 mg intravends iiber einen Zeitraum von
bis zu 10 Tagen zu verabreichen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Fiir padiatrische Patienten (Jugendliche ab 12 Jahren) wird empfohlen, einmal tiglich 6 mg intravends
iiber einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen zu verabreichen.

Nehmen Sie Dexamethason Kabi nur auf Anweisung Ihres Arztes ein. Ihr Arzt wird entscheiden, wie
lange Sie Dexamethason einnehmen sollen. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Psychische Probleme wiihrend der Behandlung mit Dexamethason

Psychische Gesundheitsprobleme kénnen wihrend der Behandlung mit Steroiden wie Dexamethason

auftreten (siche auch Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

- Diese Erkrankungen kénnen schwerwiegend sein;

- Sie treten in der Regel einige Tage oder Wochen nach Beginn der Behandlung mit diesem
Arzneimittel auf;

- Je hoher die Dosis, desto hoher die Wahrscheinlichkeit, dass diese Probleme auftreten;

- Die meisten dieser Probleme verschwinden, wenn die Dosis verringert oder die Behandlung
abgebrochen wird. Wenn diese Probleme jedoch auftreten, kann deren Behandlung erforderlich
sein.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie (oder jemand, dem dieses Arzneimittel verabreicht wird)
Anzeichen von psychischen Problemen zeigen. Dies ist besonders wichtig, wenn Sie depressiv sind
oder vielleicht an Selbstmord denken. In einigen Féllen traten psychische Probleme auf, wenn die
Dosis reduziert oder abgesetzt wurde.

Wenn Sie eine grofiere oder kleinere Menge von Dexamethason Kabi erhalten haben, als Sie
sollten

Dieses Arzneimittel wird von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht. Es ist
unwahrscheinlich, dass Sie zu viel oder zu wenig bekommen, sprechen Sie jedoch mit Threm Arzt oder
dem Sie betreuenden medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Bedenken haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dexamethason Kabi abbrechen

Setzen Sie das Arzneimittel nicht plétzlich ab, da dies geféhrlich sein kann. Thr Arzt wird Ihnen
erklaren, wie die Behandlung schrittweise reduziert werden soll. Wenn die Behandlung abgebrochen
wird, kann sie zu einem ,,Entzugssyndrom" fiihren, das Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen,
Entziindungen der Nasenschleimhaute, Augenbeschwerden (Bindehautentziindung), schmerzhafte
juckende Hautunebenheiten und Gewichtsverlust umfasst. Bei Kindern kann ein erhohter Druck auf
den Schédel auftreten: Wenn das Kind tiber Kopfschmerzen klagt, Krampfanfille hat oder krank ist,
kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt.

In einigen Fillen sind psychische Probleme aufgetreten, wenn die Dosen reduziert oder abgesetzt
wurden (siche Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

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

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Wenn einer der folgenden Fille eintritt, informieren Sie sofort Ihren Arzt:

- Schwere allergische Reaktion - Plotzlicher Hautausschlag (Nesselsucht), Schwellungen der
Hénde, FiiBe, Knochel, des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder des Rachens (die Schluck- oder
Atembeschwerden verursachen kénnen) konnen auftreten, und es kann zu Schwichegefiihl
kommen.

- Schwere Krankheit und/oder Fieber, durch die Sie sich sehr krank fiihlen.

Dies sind sehr ernste Nebenwirkungen. Moglicherweise bendtigen Sie dringend &rztliche Hilfe. All
diese sehr ernsten Nebenwirkungen sind selten.

Schwere Nebenwirkungen: Informieren Sie sofort Thren Arzt.

Steroide, einschlieBlich Dexamethason, konnen ernsthafte psychische Gesundheitsprobleme

verursachen. Sie treten hdufig bei Erwachsenen und Kindern auf. Sie konnen etwa 5 von 100 Personen

betreffen, die Arzneimittel wie Dexamethason einnehmen.

- Gefiihl der Depression, einschlieBlich Selbstmordgedanken;

- Exaltation (Manie) oder Stimmungsschwankungen;

- Angstgefiihle, Schlafstorungen, Schwierigkeiten beim Denken oder Verwirrtheit und
Gedichtnisverlust;

- Das Fiihlen, Sehen oder Horen von Dingen, die nicht existieren. Seltsame und beéngstigende
Gedanken, Verhaltensdnderungen oder das Gefiihl der Einsamkeit haben.

Wenn Sie eines dieser Probleme bemerken, sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

Betreuer von Patienten, die Dexamethason einnehmen/anwenden, sollten sich sofort beim Arzt
melden, wenn der Patient Anzeichen von psychischen Problemen zeigt. Dies ist besonders wichtig,
wenn der Patient Anzeichen einer Depression zeigt oder von Selbstmordgedanken spricht.

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

Wenn einer der folgenden Fille eintritt, sprechen Sie so rasch wie moéglich mit Ihrem Arzt:

- Krampfanfille;

- Verschlimmerung von Epilepsie oder Schizophrenie;

- Kurzatmigkeit;

- Starker Durst oder haufigeres Wasserlassen (kann auf einen erhéhten Blutzuckerspiegel
hinweisen);

- Wassereinlagerungen (Odeme) und hoher Blutdruck;

- Muskelschwiche;

- Gefiihl, sich zu drehen oder die Umgebung dreht sich;

- Augenerkrankungen, einschlieBlich Grauer und Griiner Star, Augeninfektionen kénnen sich
verschlimmern;

- Sehstorungen, Verlust des Sehvermdgens, Verschwommensehen;

- Schwellungen und Gewichtszunahme im Gesicht und am Korper, iiberméfige Koérperbehaarung;

- Osteoporose (Knochenbriichigkeit) - Thr Arzt kann Sie bitten, eine Knochenuntersuchung
durchfiihren zu lassen, um diesen Zustand zu iiberpriifen;

- Langsames Wachstum bei Kindern oder Jugendlichen (der Arzt wird diese Situation liberpriifen);

- Wenn Sie feststellen, dass Sie sich sehr leicht kleine Infektionen einfangen;

- UnregelméBige oder fehlende Regelblutung bei Frauen;

- Verdauungsstorungen, Magengeschwiire und Schmerzen im Magen und im Riicken;

- Hauterkrankungen wie langsame Wundheilung, Blutergiisse, Besenreiser oder Dehnungsstreifen
auf der Haut, vermehrtes Schwitzen, Hautausschldge oder Pigmentverdnderungen der Haut,
farbige Beulen mit Juckreiz auf der Haut, juckender roter Hautausschlag mit weiflen schuppigen
Plaques (Krebs), Akne;

- Kopfschmerzen;

- Schmerzen, Rétung oder Schwellung an der Injektionsstelle (wenn die Injektion in ein Gelenk
erfolgt);

- Erhohter Appetit.



Viele der beschriebenen Nebenwirkungen treten erst nach hohen Dosen oder langen Behandlungen
auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem (Details
siehe unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Dexamethason Kabi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Ampulle und der Faltschachtel nach ,,Verwendbar
bis:“ bzw. ,,Verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die physikalisch-chemische Stabilitdt nach Verdiinnung der Injektionslésung in
Natriumchloridlosung 0,9 %, Glucoselosung 5 % oder Ringer-Losung wurde fiir 24 Stunden bei
einer Temperatur unter 25 °C und unter Lichtschutz nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Die Verantwortung fiir die
Lagerzeit/ -bedingungen der gebrauchsfertigen Losung liegt beim Anwender, wenn diese nicht sofort
verabreicht wird.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Partikel in der Losung feststellen. Es diirfen
nur klare und partikelfreie Losungen verwendet werden.

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 Dexamethason Kabi enthélt

- Der Wirkstoff ist: Dexamethason.

- Jeder ml Losung enthélt 4 mg Dexamethasonphosphat (als 4,37 mg Dexamethason
Natriumphosphat, entsprechend 3,3 mg Dexamethason Base).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Kreatinin, Trinatriumcitrat-Dihydrat, Dinatriumedetat-Dihydrat,
Natriumhydroxidlosung 1M (zur pH-Wert Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dexamethason Kabi aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist in Braunglasampullen erhéltlich.

Dexamethason Kabi ist in Packungen mit 10 oder 50 Ampullen mit jeweils 1 ml Injektionslosung
erhéltlich.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstral3e 36

8055 Graz

Osterreich

Hersteller

Labesfal, Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal

Z.Nr.: 141077

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Dexamethason Kabi 4 mg/ml Injektionsldsung

Bulgarien: Hexcamerazon Kadu 4 mg/ml nHXeKIMOHEH pa3TBOP
Estland: Dexamethasone Kabi

Finland: Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml injektioneste, liuos
Griechenland:  Dexamethasone/Kabi 4mg/ml, evécio didAvpa

Irland: Dexamethasone Phosphate 4mg/ml solution for injection
Portugal: Dexametasona Kabi 4 mg/ml solugao injetavel

Schweden: Dexamethasone phosphate Kabi 4 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Slowenien: Deksametazon Kabi 4 mg/ml raztopina za injiciranje
Ungarn: Dexamethasone Kabi 4 mg/ml oldatos injekcio

Zypern: Dexamethasone/Kabi 4mg/ml, evésio didivpa

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung und Art der Anwendung
NOTABENE: Alle Dosen sind in mg Dexamethasonphosphat angegeben

Dexamethason Kabi 4 mg/ml Injektionslosung ist fiir die intravendse (i.v.), intramuskuldre (i.m.),
intraartikuldre und intralesionale Anwendung vorgesehen.

Die intravendse und intramuskulére Verabreichung von Dexamethason sind nur im Falle einer akuten
Erkrankung oder in lebensbedrohlichen Situationen anzuwenden. Der Ersatz durch eine orale Therapie
hat so bald wie mdglich zu erfolgen.

Es ist die niedrigste wirksame Dosis zu verwenden, und zwar fiir die kiirzestmdgliche Dauer, wobei die
Dosis durch hiufige Uberwachung angemessen an die Intensitit der Erkrankung anzupassen ist (siehe
Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung).

SYSTEMISCHE ANWENDUNG

Intravendse und intramuskuldre Verabreichung:

Die Dosis fiir die i.m.- oder i.v.-Verabreichung von Dexamethason ist je nach der zu behandelnden
Erkrankung variabel. Sie liegt im Allgemeinen zwischen 0,4 und 24 mg (0,1 bis 6 ml) tdglich. Die
Dauer der Anwendung héngt vom klinische Ansprechen des Patienten ab, und sobald Verbesserungen
auftreten, ist die Dosis auf das zur Aufrechterhaltung des gewiinschten klinischen Ansprechens
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erforderliche Minimum anzupassen. Das Arzneimittels ist nach Abschluss der Behandlung
schrittweise abzusetzen.

Schock:
Eine einzelne i.v.-Injektion von 2 bis 6 mg/kg Kdrpergewicht (KG) (0,5 bis 1,5 ml/kg KG), die bei
anhaltendem Schock nach 2-6 Stunden wiederholt werden kann. Die Hochdosisbehandlung ist nur
solange fortzusetzen, bis sich der Zustand des Patienten stabilisiert hat, in der Regel jedoch nicht langer
als 48-72 Stunden. Dieser Bolusinjektion kann eine kontinuierliche intravendse Infusion von 3 mg/kg
Korpergewicht (0,75 ml/kg KG) tiber 24 Stunden folgen. Dexamethason Kabi 4 mg/ml Injektionsldsung
kann mit folgenden Infusionslosungen verdiinnt werden: Natriumchlorid 0,9 %, Glucose 5 % oder
Ringer-Losung.

Zerebrales Odem:

Eine Initialdosis von 10 mg (2,5 ml), i.v., gefolgt von 4 mg (1,0 ml) i.m. alle 6 Stunden, bis die
Symptome des Odems zuriickgehen (gewdhnlich nach 12 bis 24 Stunden). Nach 2 bis 4 Tagen ist die
Dosis zu reduzieren und schrittweise iiber einen Zeitraum von 5 bis 7 Tagen allmédhlich abzusetzen.
Bei Patienten mit rezidivierenden oder inoperablen Neoplasien kann die Erhaltungstherapie bei Dosen
von 2 mg (0,5 ml) i.m. oder i.v., 2-3 mal tdglich, wirksam sein.

Lebensbedrohliches zerebrales Odem:

Dosisschema fiir hohe Dosierung (alle Dosen sind in mg Dexamethasonphosphat angegeben):

Erwachsene Kinder > 35 kg Kinder < 35 kg
Initialdosis 50 mg (12,5 ml) i.v. 25 mg (6,25 ml) i.v. 20 mg (5,0 ml) i.v.

Tag 1 8 mg (2,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle
2 Stunden 2 Stunden 3 Stunden

Tag 2 8 mg (2,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle
2 Stunden 2 Stunden 3 Stunden

Tag 3 8 mg (2,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle
2 Stunden 2 Stunden 3 Stunden

Tag 4 4 mg (1,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle 4 mg (1,0 ml) i.v. alle
2 Stunden 4 Stunden 6 Stunden

Tag 5 - 8 4 mg (1,0 ml) i.v. alle 4mg(1,0ml)iv.alle |2mg(0,5ml)iv.alle

4 Stunden

6 Stunden

6 Stunden

Nach 8 Tagen

Ausschleichen: Tégliche
Reduktion um
4 mg (1,0 ml)

Ausschleichen: Tégliche
Reduktion um
2 mg (0,5 ml)

Ausschleichen: Tégliche
Reduktion um
1 mg (0,25 ml)

Hinweis: Die intravendse und intramuskuldre Verabreichung von Dexamethason sind nur im Falle
einer akuten Erkrankung oder in lebensbedrohlichen Situationen anzuwenden.

Der Ersatz durch eine orale Therapie hat so bald wie moglich zu erfolgen.

Zur Behandlung von Covid-19:

Erwachsene Patienten 6 mg i.v., einmal tiglich fiir bis zu 10 Tage.

Kinder und Jugendliche
Fiir padiatrische Patienten (Jugendliche ab 12 Jahren) wird empfohlen, eine Dosis von 6 mg i.v.
einmal téglich fiir bis zu 10 Tage zu verabreichen.
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Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem klinischen Ansprechen und den individuellen
Anforderungen des Patienten.

Altere Patienten, Niereninsuffizienz, Leberinsuffizienz
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

LOKALE ANWENDUNG

Intraartikulére Injektionen und Weichteilinjektionen

Die Dosis variiert je nach Grad der Entziindung sowie der Groe und Lage des betroffenen Bereichs.
Die Injektion kénnen einmal alle 3-5 Tage (z. B. bei Schleimbeuteln) bis zu einmal alle 2-3 Wochen
(bei Gelenken) wiederholt werden.

Injektionsstelle Dosis
L. GroB3e Gelenke 2 mg bis 4 mg (0,5 ml bis 1,0 ml)
2. Kleine Gelenke 800 Mikrogramm bis 1 mg (0,2 ml bis 0,25 ml)
3. Schleimbeutel 2 mg bis 3 mg (0,5 ml bis 0,75 ml)
4. Sehnenscheiden 400 Mikrogramm bis 1 mg (0,1 ml bis 0,25 ml)
S Infiltration in Weichgewebe 2 mg bis 6 mg (0,5 ml bis 1,5 ml)
6. Ganglien 1 mg bis 2 mg (0,25 ml bis 0,5 ml)

SPEZIELLE PATIENTENGRUPPEN

Kinder und Jugendliche

Die erforderlichen Dosen sind variabel und miissen moglicherweise je nach individuellem Bedarf
angepasst werden. Normalerweise reicht die Tagesdosis zwischen 200 Mikrogramm/kg
Korpergewicht bis 400 Mikrogramm/kg Korpergewicht (0,05 ml/kg Korpergewicht bis 0,1 ml/kg
Korpergewicht).

Kortikosteroide verursachen im Kindes- und Jugendalter eine Wachstumsverzogerung, die irreversibel
sein kann. Die Behandlung ist so kurz wie mdglich zu halten und auf die Mindestdosis zu
beschrénken. Um die Unterdriickung der Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-Achse und die
Wachstumsverzdgerung so gering wie moglich zu halten, sollte die Behandlung so weit wie moglich
auf eine Einzeldosis an jedem zweiten Tag beschrankt werden.

Das Wachstum und die Entwicklung von Séuglingen und Kindern unter Langzeitbehandlung mit
Kortikosteroiden ist sorgfaltig zu iiberwachen.

Altere Patienten

Die Behandlung élterer Patienten, insbesondere auf lange Sicht, ist unter Beriicksichtigung der
schwerwiegendsten Folgen im Alter zu planen. Dazu gehoren Osteoporose, Bluthochdruck,
Hypokalidmie, Diabetes, Infektanfilligkeit und diinne, briichige Haut. Eine sorgféltige klinische
Uberwachung ist notwendig um potenziell tédliche Reaktionen zu vermeiden.

Inkompatibilititen

Dexamethason Natriumphosphat ist physikalisch unvertraglich mit Daunorubicin, Doxorubicin,
Vancomycin, Diphenhydramin (mit Lorazepam und Metoclopramid) und Metaraminolbitartrat und
darf nicht mit Losungen gemischt werden, die diese Arzneimittel enthalten. Es ist auch unvertraglich
mit Doxapram und Glykopyrrolat in Spritzen und mit Ciprofloxacin, Idarubicin und Midazolam in Y-
Injektionssystemen (Mischungsverhéltnis 1:1).
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Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung wihrend der Anwendung

Haltbarkeit nach Verdiinnung:

Die physikalisch-chemische  Stabilitit nach  Verdiinnung der Injektionslésung in
Natriumchloridlésung 0,9 %, Glucoselosung 5 % oder Ringer-Losung wurde fiir 24 Stunden bei
einer Temperatur unter 25 °C und unter Lichtschutz nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Die Verantwortung fiir die
Lagerzeit/ -bedingungen der gebrauchsfertigen Losung liegt beim Anwender.
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