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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater

nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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3. Wie ist Dexamethason 8 mg JENAPHARM einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Dexamethason 8 mg JENAPHARM aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST DEXAMETHASON 8 MG JENAPHARM
UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Dexamethason 8mg JENAPHARM enthalt ein syn-
thetisches Glucocorticoid (Nebennierenrindenhor-
mon) mit Wirkung auf den Stoffwechsel, den Elek-
trolythaushalt und auf Gewebefunktionen.

Dexamethason 8 mg JENAPHARM wird angewendet
bei Erkrankungen, die eine systemische Behandlung
mit Glucocorticoiden notwendig machen. Hierzu ge-
horen je nach Erscheinungsform und Schweregrad:
Neurologische Erkrankungen

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

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege
Schwerer akuter Asthmaanfall.

Hautkrankheiten

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

Erkrankungen des Immunsystems/Rheumatologische
Erkrankungen

Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen
(rheumatische Erkrankungen, die innere Organe be-
treffen kénnen), wie systemischer Lupus erythema-
todes.

Aktive Phasen von bestimmten GefaBentziindungen
(Systemvaskulitiden), wie Panarteriitis nodosa (bei
gleichzeitig bestehender positiver Hepatitis-B-Sero-
logie sollte die Behandlungsdauer auf zwei Wochen
begrenzt werden).

Aktive rheumatische Gelenkentzindung (rheuma-
toide Arthritis) mit schwerer fortschreitender Ver-
laufsform, z.B. Formen, die schnell zu Gelenkzersto-
rung fuhren und/oder wenn Gewebe auBerhalb von
Gelenken betroffen sind.

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

Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung (Karditis
- Herzentziindung).

Infektionskrankheiten

Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahn-
lichen Zustéanden (z.B. bei Tuberkulose, Typhus; nur
neben entsprechender antiinfektioser Behandlung).
Tumorerkrankungen

Zur unterstitzenden Behandlung bei bésartigen Tu-
moren.

Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen bei Zy-
tostatikabehandlung.

Vorbeugung und Behandlung von postoperativem
Erbrechen.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
DEXAMETHASON 8 MG JENAPHARM BEACH-
TEN?

Dexamethason 8 mg JENAPHARM darf nicht einge-
nommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber
Dexamethason oder einem der sonstigen Bestand-
teile von Dexamethason 8 mg JENAPHARM sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Dexame-

thason 8 mg JENAPHARM ist erforderlich

Die Behandlung mit Glucocorticoiden kann zu einer

Unterfunktion der Nebennierenrinde (unzureichen-

de korpereigene Produktion von Glucocorticoiden)

fuhren, die in Abhangigkeit von der Dosis und der

Behandlungsdauer noch mehrere Monate und im

Einzelfall langer als ein Jahr nach Absetzen der Glu-

cocorticoide anhalten kann. Kommt es wéhrend der

Behandlung mit Glucocorticoiden zu besonderen

korperlichen Belastungen, wie fieberhafte Erkran-

kungen, Unfélle, Operationen oder Geburt, ist der

Arzt zu verstandigen oder ein Notarzt tber die lau-

fende Behandlung zu unterrichten. Es kann eine vo-

rubergehende Steigerung der taglichen Dosis von

Dexamethason 8mg JENAPHARM notwendig wer-

den. Auch bei anhaltender Unterfunktion der Ne-

bennierenrinde nach Behandlungsende kann die

Gabe von Glucocorticoiden in korperlichen Stress-

situationen notwendig sein. Bei einer Langzeitbe-

handlung mit Dexamethason 8 mg JENAPHARM
sollte Ihnen Ihr Arzt deshalb einen Corticoid-Aus-
weis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion

der Nebennierenrinde zu vermeiden, wird lhr Arzt

bei vorgesehenem Behandlungsende einen Plan zum

Dosisabbau festlegen, den Sie genau einhalten soll-

ten.

Eine Behandlung mit Dexamethason 8 mg JENA-

PHARM sollte nur dann begonnen werden, wenn

Ihr Arzt es bei folgenden Erkrankungen fur unbe-

dingt erforderlich halt. Ggf. mussen gleichzeitig ge-

zielt Arzneimittel gegen die Krankheitserreger ein-
genommen werden:

— akute Virusinfektionen (Windpocken, Gurtelrose,
Herpes-simplex-Infektionen, Entzindungen der
Augenhornhaut durch Herpesviren)

— HBsAg-positive chronisch-aktive Hepatitis (infek-
tiose Leberentziindung)

— ca. 8 Wochen vor bis 2 Wochen nach Schutzimp-
fungen mit einem abgeschwéachten Erreger (Le-
bendimpfstoff)

— akute und chronische bakterielle Infektionen

— Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

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

— Kinderlahmung

— Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Imp-
fung

— bei Tuberkulose in der Krankengeschichte An-
wendung nur bei gleichzeitiger Gabe von Arznei-
mitteln gegen Tuberkulose.

Weiterhin sollte Dexamethason 8 mg JENAPHARM bei

folgenden Erkrankungen nur dann eingenommen

werden, wenn lhr Arzt es fur unbedingt erforderlich

hélt und wenn diese Erkrankungen gleichzeitig, wie

jeweils erforderlich, behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwure

— schwerer Knochenschwund (Osteoporose)

— schwer einstellbarer Bluthochdruck

— schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus)

— psychiatrische Erkrankungen (auch in der Vorge-
schichte)

— erhohter Augeninnendruck (Eng- und Weitwin-
kelglaukom)

— Verletzungen und Geschwire der Hornhaut des
Auges.

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs
mit Bauchfellentzindung darf Dexamethason 8 mg
JENAPHARM nur bei Vorliegen zwingender medizini-
scher Griinde und unter entsprechender Uberwa-
chung eingenommen werden:

— bei schwerer Dickdarmentztindung (Colitis ulce-
rosa) mit drohendem Durchbruch, mit Abszessen
oder eitrigen Entztindungen

- bei entziindeten Darmwandaussttlpungen (Di-
vertikulitis)

- nach bestimmten Darmoperationen (Entero-
anastomosen) unmittelbar nach der Operation.

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch
eines Magen-Darm-Geschwurs kdnnen bei Patien-
ten, die hohe Dosen von Glucocorticoiden erhalten,
fehlen.

Bei gleichzeitig vorliegender Zuckerkrankheit muss
regelmaBig der Stoffwechsel kontrolliert werden;
ein eventuell erhdhter Bedarf an Arzneimitteln zur
Behandlung der Zuckerkrankheit (Insulin, orale An-
tidiabetika) ist zu bertcksichtigen.

Waéhrend der Behandlung mit Dexamethason 8 mg
JENAPHARM ist, insbesondere bei Anwendung hoher
Dosen und bei Patienten mit schwer einstellbarem
Bluthochdruck, eine regelmaBige Blutdruckkontrolle
erforderlich.

Patienten mit schwerer Herzfunktionsschwéache sind
sorgfaltig zu Uberwachen, da die Gefahr einer Ver-
schlechterung besteht.

Dexamethason 8mg JENAPHARM kann die Anzei-
chen einer Infektion verdecken und so die Feststel-
lung einer bestehenden oder sich entwickelnden In-
fektion erschweren.

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

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetoteten Erre-
gern (Totimpfstoffe) sind grundséatzlich moglich. Es
ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion und
damit der Impferfolg bei hdheren Dosierungen der
Corticoide beeintrachtigt werden kann.

Bei einer langdauernden Behandlung mit Dexame-
thason 8mg JENAPHARM sind regelméaBige arztli-
che Kontrollen (einschlieBlich augenarztlicher Kon-
trollen in dreimonatigen Abstanden) erforderlich.
Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit
hohen Dosen von Dexamethason 8 mg JENAPHARM
ist auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z.B. Gemu-
se, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr zu
achten und der Kalium-Blutspiegel zu Uberwachen.
Abhangig von Dauer und Dosierung der Behandlung
muss mit einem ungunstigen Einfluss auf den Calci-
umstoffwechsel gerechnet werden, sodass eine
Osteoporose-Vorbeugung zu empfehlen ist. Dies gilt
vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofakto-
ren, wie familidre Veranlagung, hoheres Lebensalter,
ungentgende EiweiB- und Calciumzufuhr, starkes
Rauchen, UberméaBiger Alkoholgenuss, nach den
Wechseljahren sowie bei Mangel an kérperlicher Ak-
tivitat. Die Vorbeugung besteht in ausreichender Cal-
cium- und Vitamin-D-Zufuhr und kérperlicher Aktivi-
tat. Bei bereits bestehender Osteoporose kann lhr
Arzt zusatzlich eine medikamentose Behandlung er-
wagen.

Bei Beendigung oder ggf. Abbruch der Langzeit-
gabe von Glucocorticoiden ist an folgende Risiken zu
denken:

Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der
Grundkrankheit, akute Unterfunktion der Neben-
nierenrinde, Cortison-Entzugssyndrom.
Viruserkrankungen (z.B. Masern, Windpocken) kén-
nen bei Patienten, die mit Dexamethason 8 mg JENA-
PHARM behandelt werden, besonders schwer verlau-
fen.

Besonders gefahrdet sind abwehrgeschwachte Kinder
sowie Personen, die bisher noch keine Masern oder
Windpocken hatten. Wenn diese Personen wahrend
einer Behandlung mit Dexamethason 8 mg JENA-
PHARM Kontakt zu masern- oder windpocken-

erkrankten Personen haben, sollten sie sich umge-
hend an ihren Arzt wenden, der ggf. eine vorbeu-
gende Behandlung einleitet.

Kinder

Bei Kindern sollte Dexamethason 8 mg JENAPHARM
wegen des Risikos einer Wachstumshemmung nur
bei Vorliegen zwingender medizinischer Grinde
angewendet werden und das Langenwachstum bei
einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden re-
gelméaBig kontrolliert werden.

Altere Menschen

Auch bei alteren Patienten sollte wegen des erhdh-
ten Osteoporose-Risikos eine besondere Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Dexamethason 8 mg JENA-
PHARM kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
Dexamethason 8 mg JENAPHARM als Dopingmittel
kénnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlie-
Ben.

Bei Einnahme von Dexamethason 8 mg JENAPHARM
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Dexamethason 8 mg JENAPHARM wird wie folgt be-

einflusst:

— Verstarkung der Wirkung und méglicherweise
Verstarkung der Nebenwirkungen
Arzneimittel, die den Abbau in der Leber ver-
langsamen, wie bestimmte Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol),
kénnen die Corticoidwirkung verstarken.
Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z.B.
zur Schwangerschaftsverhttung (,,Pille”), kénnen
die Corticoidwirkung verstarken.

— Abschwachung der Wirkung
Arzneimittel, die den Abbau in der Leber be-
schleunigen, wie bestimmte Schlafmittel (Barbi-
turate), Arzneimittel gegen Krampfanfalle (Phe-
nytoin, Carbamazepin, Primidon) und bestimmte
Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin),
koénnen die Corticoidwirkung vermindern.

Die Anwendung von Aluminium- oder Magnesi-
umhydroxid (Arzneimittel zur Senkung der Ma-
gensaureproduktion, Antazida) bei Patienten mit
chronischen Lebererkrankungen kann die Corti-
coidwirkung vermindern.

Ephedrin-haltige Arzneimittel zur Abschwellung
von Schleimhauten kénnen den Abbau von Glu-
cocorticoiden beschleunigen und hierdurch deren
Wirksamkeit vermindern.

Dexamethason 8 mg JENAPHARM beeinflusst die

Wirkung folgender Arzneimittel:

— Verstarkung der Wirkung und méglicherweise
Verstarkung der Nebenwirkungen
Dexamethason 8mg JENAPHARM kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimit-
teln zur Blutdrucksenkung (ACE-Hemmstoffe) das
Risiko fur ein Auftreten von Blutbildveranderun-
gen erhdhen.

Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann durch Ka-
liummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur
Herzstarkung (Herzglykoside) verstarken.
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann die Kalium-
ausscheidung durch harntreibende Arzneimittel
(Saluretika) oder Abfihrmittel verstarken.
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Entzindungen und Rheuma (Salicylate, Indome-
tacin und andere nicht-steroidale Antiphlogistika)
die Gefahr von Magengeschwiren und Magen-
Darm-Blutungen erhéhen.

Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann die Mus-
kel-erschlaffende Wirkung bestimmter Arznei-
mittel (nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien)
verlangern.

Dexamethason 8mg JENAPHARM kann die Au-
geninnendruck-steigernde Wirkung bestimmter
Arzneimittel (Atropin und andere Anticholiner-
gika) verstarken.




Dexamethason 8mg JENAPHARM kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Malaria oder rheumatische Erkrankungen (Chlo-
roquin, Hydroxychloroquin, Mefloquin) das Risiko
des Auftretens von Muskelerkrankungen oder
Herzmuskelerkrankungen (Myopathien, Kardio-
myopathien) erhéhen.
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann den Blut-
spiegel von Ciclosporin (Arzneimittel zur Unter-
driickung der korpereigenen Abwehr) erhéhen
und hierdurch die Gefahr fur Krampfanfalle ver-
starken.
— Abschwéchung der Wirkung
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann die Blut-
zucker-senkende Wirkung von oralen Antidiabe-
tika und Insulin vermindern.
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann die Wir-
kung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blut-
gerinnung (orale Antikoagulanzien, Cumarine)
abschwachen.
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann die Wir-
kung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankun-
gen (Praziquantel) vermindern.
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann, insbeson-
dere bei hoher Dosierung, die Wirkung von
Wachstumshormon (Somatropin) vermindern.
Dexamethason 8 mg JENAPHARM kann den An-
stieg des Schilddrusen-stimulierenden Hormons
(TSH) nach Gabe von Protirelin (TRH, Hormon des
Zwischenhirns) vermindern.
Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Glucocorticoide kénnen die Hautreaktionen auf Al-
lergietests unterdrucken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wahrend der Schwangerschaft, besonders in den ers-
ten drei Monaten, soll eine Behandlung nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, da-
her sollten Frauen den Arzt Uber eine bestehende
oder eingetretene Schwangerschaft informieren.
Bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden
wahrend der Schwangerschaft sind Wachstumssto-
rungen des ungeborenen Kindes nicht auszuschlie-
Ben. Werden Glucocorticoide am Ende der Schwan-
gerschaft eingenommen, kann beim Neugeborenen
eine Unterfunktion der Nebennierenrinde auftre-
ten, die eine ausschleichende Substitutionsbehand-
lung des Neugeborenen erforderlich machen kann.
Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehoért auch Dexamethason,
gehen in die Muttermilch Gber. Eine Schadigung des
Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotz-
dem sollte die Notwendigkeit der Gabe in der Still-
zeit genauestens gepruft werden. Sind aus Krank-
heitsgrinden hohere Dosen erforderlich, sollte
abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Dexamethason
8mg JENAPHARM die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBBenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Gleiches gilt auch fur Ar-
beiten ohne sicheren Halt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Dexamethason 8 mg JENAPHARM
Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Dexamethason 8mg JENAPHARM daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genuber bestimmten Zuckern leiden.

3.WIE IST DEXAMETHASON 8 MG JENAPHARM
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Dexamethason 8 mg JENAPHARM immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Dexamethason 8 mg JENAPHARM sonst nicht rich-
tig wirken kann.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche

Dosis

Neurologische Erkrankungen

— Hirnschwellung:
Anfanglich bei akuten Formen in Abhangigkeit
von Ursache und Schweregrad 8 bis 10mg (bis
80mg) Dexamethason in die Vene (i.v.), anschlie-
Bend 16 bis 24mg (bis 48 mg) Dexamethason pro
Tag verteilt auf 3 bis 4 (bis 6) Einzelgaben in die
Vene oder als Tablette tUber 4 bis 8 Tage.
Eine langerfristige, niedriger dosierte Gabe von
Dexamethason kann wahrend der Bestrahlung
sowie bei der Behandlung von Hirntumoren, die
nicht operiert werden kénnen, erforderlich sein.

Erkrankungen der Lunge und der Atemwege

— Schwerer akuter Asthmaanfall:
Erwachsene: So frih wie méglich 8 bis 20mg De-
xamethason als Tablette oder i.v., bei Bedarf
nochmalige Gabe von 8 mg Dexamethason alle
4 Stunden.
Kinder: 0,15 bis 0,3mg Dexamethason/kg Korper-
gewicht (KG) i.v. oder als Tablette bzw. 1,2mg/kg
KG i.v., dann 0,3mg/kg KG alle 4 bis 6 Stunden.

Hautkrankheiten

— Akute Hautkrankheiten:
Je nach Art und AusmaB der Erkrankung Tages-
dosen von 8 bis 40mg Dexamethason, in Einzel-
fallen bis 100mg Dexamethason. AnschlieBend
Weiterbehandlung in fallender Dosierung.

Rheumatische Erkrankungen/Autoimmunerkrankung-

en

— Rheumatisches Fieber mit Herzbeteiligung (Kar-
ditis — Herzentzindung):
12 bis 15mg Dexamethason pro Tag.

— Panarteriitis nodosa:
6 bis 15mg Dexamethason pro Tag (bei gleichzei-
tig bestehender positiver Hepatitis-B-Serologie
sollte die Behandlungsdauer auf zwei Wochen be-
grenzt werden).

— Systemischer Lupus erythematodes:

6 bis 15 mg Dexamethason pro Tag.

Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fort-

schreitender Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell

zu Gelenkzerstérung fuhren:

12 bis 15mg Dexamethason pro Tag,

wenn Gewebe auBerhalb der Gelenke betroffen

ist:

6 bis 12mg Dexamethason pro Tag.

Juvenile Arthritis mit schwerer systemischer Ver-

laufsform (Still-Syndrom) oder mit lokal nicht be-

einflussbarer Augenbeteiligung (Iridozyklitis):

Anfangsdosis 12 bis 15 mg Dexamethason pro Tag.

Infektionskrankheiten

— Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungs-
ahnlichen Zustanden:
4 bis 20mg Dexamethason pro Tag i.v. oder als
Tablette Uber einige Tage nur neben entspre-
chender antiinfektidser Behandlung, in Einzelfal-
len (z.B. Typhus) mit Anfangsdosen bis 200mg i.v.,
dann ausschleichen.

Tumorerkrankungen

— Unterstutzende Behandlung bei bdsartigen Tu-
moren:
anfanglich 8 bis 16 mg Dexamethason pro Tag,
bei langer dauernder Behandlung 4 bis 12 mg De-
xamethason pro Tag.

— Vorbeugung und Behandlung von durch Zytosta-
tika hervorgerufenem Erbrechen:
Behandlung im Rahmen bestimmter Schemata.

— Vorbeugung und Behandlung von postoperati-
vem Erbrechen:
Einzeldosis von 8 bis 20 mg Dexamethason oral vor
Beginn der Operation, bei Kindern ab 2 Jahren
0,15 bis 0,5mg/kg KG (maximal 16 mg).

Art und Dauer der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten bitte zu oder nach dem Es-
sen unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (vorzugs-
weise ein Glas Trinkwasser [200 ml]) ein.

Die Tagesdosis sollte wenn mdoglich als Einzeldosis
morgens eingenommen werden. Bei Erkrankungen,
die eine Behandlung mit hohen Dosen erforderlich
machen, ist jedoch haufig eine mehrmalige tagliche
Einnahme nétig, um eine maximale Wirkung zu er-
zielen. lhr Arzt wird die Moglichkeit zur alternie-
renden Behandlung (Einnahme nur jeden 2. Tag) in
Abhangigkeit vom Krankheitsbild und lhrem An-
sprechen auf die Behandlung prufen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der
Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf. Hier-
fur legt lhr Arzt ein Behandlungsschema fest, das von
Ihnen genau eingehalten werden sollte. Sobald ein
befriedigendes Behandlungsergebnis erreicht ist,
wird die Dosis auf eine Erhaltungsdosis reduziert
oder beendet. Der Dosisabbau sollte grundsatzlich
stufenweise erfolgen.

Bei einer im Anschluss an die Anfangsbehandlung fur
erforderlich gehaltenen Langzeitbehandlung sollte
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auf Prednison/Prednisolon umgestellt werden, da es
hierbei zu einer geringeren Unterdriickung der Ne-
bennierenrindenfunktion kommt.

Bei Schilddrisenunterfunktion oder Leberzirrhose
koénnen bereits niedrigere Dosierungen ausreichen
oder es kann eine Dosisminderung erforderlich sein.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Dexamethason 8mg JENAPHARM zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Dexamethason 8 mg
JENAPHARM eingenommen haben als Sie sollten

Im Allgemeinen wird Dexamethason 8 mg JENA-
PHARM auch bei kurzfristiger Einnahme groBer Men-
gen ohne Komplikationen vertragen. Es sind keine
besonderen MaBnahmen erforderlich. Falls Sie ver-
starkte oder ungewohnliche Nebenwirkungen an
sich beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Dexamethason 8 mg
JENAPHARM vergessen haben

Die unterlassene Einnahme kann im Laufe des Tages
nachgeholt und am darauf folgenden Tag die von
Ihrem Arzt verordnete Dosis wie gewohnt weiter
eingenommen werden.

Wenn die Einnahme mehrmals vergessen wurde,
kann es u.U. zu einem Wiederaufflammen oder einer
Verschlimmerung der behandelten Krankheit kom-
men. In solchen Féllen sollten Sie sich an lhren Arzt
wenden, der die Behandlung uberprifen und ggf.
anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von Dexamethason 8 mg
JENAPHARM abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosie-
rungsschema. Dexamethason 8 mg JENAPHARM darf
nie eigenmachtig abgesetzt werden, da insbeson-
dere eine langer dauernde Behandlung zu einer Un-
terdriickung der kérpereigenen Produktion von Glu-
cocorticoiden (Unterfunktion der Nebennierenrinde)
fuhren kann. Eine ausgepragte korperliche Stress-
situation ohne ausreichende Glucocorticoid-Produk-
tion kann lebensgefahrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Dexamethason 8 mg
JENAPHARM Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem Behandelten auftreten mussen.

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

Hormonelle Stérungen

Ausbildung eines Cushing-Syndroms (typische Zei-
chen sind Vollmondgesicht, Stammfettsucht und
Gesichtsrote), Unterfunktion bzw. Schwund der Ne-
bennierenrinde, Wachstumshemmung bei Kindern,
Stérungen der Sexualhormonausschuttung (unre-
gelmaBige oder ausbleibende Menstruationsblu-
tung, Impotenz), erhdhte Blutzuckerwerte (vermin-
derte Glucosetoleranz moéglich), Zuckerkrankheit.
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, Erhéhung der Blutfettwerte
(Cholesterin und Triglyzeride), Zurlickhalten von Na-
trium im Gewebe mit der Folge von Gewebswasser-
sucht (Odeme), Kaliummangel durch vermehrte
Kaliumausscheidung (kann zu Herzrhythmusstorun-
gen fuhren).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Dehnungsstreifen der Haut, Dunnwerden der Haut
(,Pergamenthaut”), Erweiterung von HautgefaBen,
Neigung zu Blutergussen, punktférmige oder fla-
chige Hautblutungen, vermehrte Kérperbehaarung,
Akne, verzogerte Wundheilung, entztindliche Haut-
veranderungen im Gesicht, besonders um Mund,
Nase und Augen, Anderungen der Hautpigmentie-
rung, Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Arznei-
mittel-bedingter Hautausschlag.
Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen
Muskelschwéache und Muskelschwund, Knochen-
schwund (Osteoporose), andere Formen des Kno-
chenabbaus (Knochennekrosen am Kopf des Ober-
arm- und Oberschenkelknochens), Sehnenriss.
Psychiatrische Erkrankungen

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

Erhoéhter Hirndruck (insbesondere bei Kindern), Auf-
treten einer bis dahin unerkannten Fallsucht (Epi-
lepsie), haufigeres Auftreten von Krampfanfallen
bei bekannter Epilepsie.

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

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

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

Augenerkrankungen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Lin-
sentribung (Katarakt), Verschlimmerung von Horn-
hautgeschwuren, Beglnstigung der Entstehung oder
Verschlechterung von durch Viren, Bakterien oder
Pilzen hervorgerufenen Entzindungen am Auge,
erhohtes Risiko einer zentralen, serésen Chorioreti-
nopathie (Erkrankung der Netzhaut mit Verlust der
Sehfahigkeit). Lassen Sie lhre Augen regelmaBig von
einem Augenarzt untersuchen.

Hinweis:

Bei zu rascher Dosisminderung nach langdauernder
Behandlung kann es unter anderem zu einem Ent-
zugssyndrom kommen, das sich in Beschwerden wie
z.B. Muskel- und Gelenkschmerzen, duB3ern kann.
GegenmaBnahmen

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im
Rucken-, Schulter- oder Huftgelenksbereich, psychi-
sche Verstimmungen, bei Diabetikern auffallige Blut-
zuckerschwankungen oder sonstige Stérungen auf-
treten, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

5.WIE IST DEXAMETHASON 8 MG JENAPHARM
AUFZUBEWAHREN?

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

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

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Dexamethason 8 mg JENAPHARM enthélt
Der Wirkstoff ist Dexamethason.

1 Tablette enthalt 8 mg Dexamethason,

Y2 Tablette enthalt 4mg Dexamethason und

Ya Tablette enthalt 2mg Dexamethason.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Vorverkleisterte Starke (Mais),
Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Croscar-
mellose-Natrium, Hochdisperses Siliciumdioxid, Tal-
kum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Dexamethason 8 mg JENAPHARM aussieht und
Inhalt der Packung
WeiBe Tablette mit beidseitiger Kreuzbruchkerbe
Dexamethason 8 mg JENAPHARM ist in Packungen
mit

10 Tabletten,

20 Tabletten,

50 Tabletten,
100 Tabletten und als
Bundelpackung mit 200 Tabletten (Klinikpackung)
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Str. 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberar-

beitet im Oktober 2010.
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