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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

INFECTODEXAKRUPP
2mg/5 ml Saft

Lésung zum Einnehmen
Dexamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt 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 oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist InfectoDexaKrupp und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von InfectoDexaKrupp
beachten?

. Wie ist InfectoDexaKrupp einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist InfectoDexaKrupp aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist InfectoDexaKrupp und wofiir wird
es angewendet?

InfectoDexaKrupp ist eine Losung zum Einnehmen und
enthalt den Wirkstoff Dexamethason (als Dexamethasondi-
hydrogenphosphat-Dinatrium (Ph. Eur.)). Dexamethason ist
ein kiinstlich hergestelltes Hormon der Nebennierenrinde
(Glucocorticoid) mit Wirkung auf den Stoffwechsel, den
Mineralstoffhaushalt (Elektrolythaushalt) und auf Gewebe-
funktionen.

InfectoDexaKrupp wird angewendet bei einer Reihe von
Erkrankungen, die auf eine Behandlung mit Glucocorticoiden
ansprechen, z.B.

e Hirnschwellung, z.B. infolge eines Hirntumors, einer
Operation oder einer Eiteransammlung im Gehirn
(Hirnabszess)

¢ schwerer, akuter Asthmaanfall

» verengende Kehlkopfentziindung (Pseudokrupp) bei
Kindern ab einem Alter von 1 Monat

¢ schwere, akute entziindliche Hautkrankheiten, z.B.

AL bhw

bestimmte Formen blasenbildender Hautkrankheiten
(Pemphigus vulgaris), entziindliche Rétungen der Haut am
gesamten Korper (Erythrodermie), akute Ekzeme

« entzindliche Erkrankungen des Bindegewebes und des
Bewegungsapparates, z.B. rheumatische Erkrankungen,
die innere Organe betreffen kénnen (systemischer
Lupus erythematodes), aktive Phasen von bestimmten
GefaRentziindungen (z.B. Panarteriitis nodosa), aktive
rheumatische Entziindungen der Gelenke mit schwerer
Verlaufsform (rheumatoide Arthritis, z. B. Formen, die
schnell zu Gelenkzerstérung fiihren, oder wenn Gewebe
auBerhalb von Gelenken betroffen ist), bestimmte
Gelenkentziindungen im Kindes- und Jugendalter
(juvenile idiopathische Arthritis) und rheumatisches Fieber
mit Herzentziindung

e schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungséhnlichen
Zustanden (z.B. bei Tuberkulose, Typhus; nurin
Verbindung mit einer geeigneten antibiotischen
Behandlung)

e zur unterstiitzenden Behandlung bei bésartigen Tumoren

e zur Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen wahrend
einer Chemotherapie

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
InfectoDexaKrupp beachten?

InfectoDexaKrupp darf nicht eingenommen werden,

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

* wenn Sie unter einer allgemeinen Infektion leiden und
keine geeignete Behandlung dieser Infektion erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
InfectoDexaKrupp einnehmen,

* wenn Sie jemals eine schwere Depression oder manische
Depression (bipolare Stérung) hatten. Dies beinhaltet
Depressionen die Sie vor oder wéhrend der Einnahme
steroider Arzneimittel, wie Dexamethason, hatten.

¢ wenn einer lhrer nahen Verwandten bereits diese
Krankheiten hatte.

Wéhrend der Einnahme von Steroiden, wie InfectoDexaKrupp,
konnen psychische Probleme auftreten.

e Diese Krankheiten kénnen schwerwiegend sein.

* Normalerweise beginnen sie innerhalb weniger Tage oder
Wochen nach Beginn der Medikation.

 Sie treten eher bei hohen Dosen auf.

¢ Die meisten dieser Probleme verschwinden, sobald die
Dosis gesenkt oder die Medikamentengabe gestoppt wird.
Wenn jedoch Probleme auftreten, kénnte eine Behandlung
notig sein.

Sprechen Sie mit einem Arzt, wenn Sie (oder jemand, der
diese Medizin einnimmt), irgendwelche Anzeichen von
psychischen Problemen zeigen. Dies ist besonders wichtig,
wenn Sie depressiv sind, oder vielleicht iber Selbstmord
nachdenken. In einigen Fallen sind psychische Probleme
aufgetreten, wenn Dosen verringert oder abgesetzt wurden.

* wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden, da
moglicherweise eine gleichzeitige gezielte Behandlung
gegen die Krankheitserreger erforderlich ist:

- akute Virusinfektionen (z. B. Girtelrose, Windpocken,
Herpes simplex-Infektionen, Entziindungen der
Augenhornhaut durch Herpesviren)

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

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

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe

- bestimmte Infektionen mit Parasiten, insbesondere
Amdben- oder Wurmbefall

- Kinderldhmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

- akute und chronische bakterielle Infektionen

- Tuberkulose in der Krankengeschichte (Anwendung
nur bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln gegen
Tuberkulose)

e wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben,

bei denen weitere BehandlungsmaRnahmen neben

InfectoDexaKrupp erforderlich sind:

- Magen-Darm-Geschwiire

- Schwund der Knochenmasse (Osteoporose)

- schwer einstellbarer Bluthochdruck, Herzerkrankungen
oder vor kurzem einen Herzinfarkt

- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom)

- Myasthenia gravis (Erkrankung, welche schwache
Muskeln verursacht)

- bestehende oder vergangene psychiatrische
Erkrankungen (vor allem Psychosen als Folge einer
Behandlung mit Glucocorticoiden)

- erhohter Augeninnendruck (Glaukom, griiner Star) oder
Auftreten von Glaukomen in [hrer Familie

- Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges,
Pilzinfektionen im Auge

e wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden,
weil die Gefahr eines Darmwanddurchbruchs mit
Bauchfellentziindung besteht:

- schwere Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa)

- entziindete Darmwandausstiilpungen (Divertikulitis)

- nach bestimmten Darmoperationen

(Enteroanastomosen) unmittelbar nach der Operation

¢ wenn Sie Kontakt mit Personen haben, die an Masern

oder Windpocken erkrankt sind. Diese Erkrankungen

konnen wahrend einer Behandlung mit InfectoDexaKrupp

besonders schwer verlaufen. Besonders gefahrdet

sind abwehrgeschwachte Kinder oder Personen, die

bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten.

Vermeiden Sie moglichst den Kontakt und informieren
Sie anderenfalls umgehend lhren Arzt. Dieser wird
gegebenenfalls eine vorbeugende Behandlung einleiten.

e wenn es wahrend einer Langzeitbehandlung mit
InfectoDexaKrupp zu besonderen korperlichen
Belastungen, wie fieberhaften Erkrankungen, Unféllen
oder Operationen, kommt. In diesem Fall kann es
erforderlich sein, die Dosis von InfectoDexaKrupp zu
erhéhen. Informieren Sie den behandelnden Arzt oder
Notarzt, dass Sie InfectoDexaKrupp einnehmen.

Bei einer Langzeitbehandlung sollte Ihnen Ihr Arzt einen
Corticoid-Ausweis ausstellen, den Sie immer bei sich
tragen sollten.

* bevor Sie eine Langzeitbehandlung mit InfectoDexaKrupp
beenden, da die Dosis stufenweise nach Anordnung
des behandelnden Arztes reduziert werden muss
(siehe auch Abschnitt ,,3. Wie ist InfectoDexaKrupp
einzunehmen?“). Bei zu schnellem Absetzen kann es zu
einem Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung
der Grundkrankheit, einer akuten Unterfunktion der
Nebennierenrinde oder einem so genannten Cortison-
Entzugssyndrom kommen.

¢ bei dlteren Patienten. Ihr Arzt wird eine sorgfaltige
Nutzen/Risiko-Abwagung durchfiihren und auf
Nebenwirkungen wie Knochenschwund (Osteoporose)
achten.

Kinder und Jugendliche

Besondere Vorsicht gilt bei Kindern und Jugendlichen

mit noch nicht abgeschlossenem Langenwachstum. Bei

der Behandlung in diesem Alter wird lhr Arzt besondere
Vorsichtsmafinahmen beachten, da das Risiko einer
Wachstumshemmung besteht und das Langenwachstum bei
einer Langzeitbehandlung regelmaRig kontrolliert werden
soll.

Weitere Hinweise
Dexamethason sollte nicht routinemaRig bei Friihgeborenen
mit Atmungsproblemen eingesetzt werden.

Die Zeichen einer Bauchfellreizung nach Durchbruch eines
Magen-Darm-Geschwiirs konnen bei Patienten, die hohe
Dosen von Glucocorticoiden erhalten, fehlen.

Bei gleichzeitig vorliegender Zuckerkrankheit muss
regelmaRig der Stoffwechsel kontrolliert werden; ein
eventuell erhohter Bedarf an Arzneimitteln zur Behandlung
der Zuckerkrankheit (Insulin, orale Antidiabetika) ist moglich.

Patienten mit schwerem Bluthochdruck und/oder schwerer
Herzschwéche missen sorgfaltig Uberwacht werden, da die
Gefahr einer Verschlechterung besteht.

Die Behandlung mit diesem Medikament kann
Chorioretinopathia centralis serosa verursachen, eine
Augenkrankheit, die zu verschwommener oder verzerrter
Sicht fahrt. Dies geschieht in der Regel in einem Auge.
Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Die Behandlung mit diesem Medikament kann eine
Sehnenentziindung verursachen. In extrem seltenen Fallen
kann es zum Sehnenriss kommen. Dieses Risiko wird durch
die Behandlung mit bestimmten Antibiotika und durch
Nierenprobleme erhoht. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie schmerzhafte, steife oder geschwollene Gelenke oder
Sehnen bemerken.

InfectoDexaKrupp kann die Anzeichen einer Infektion
verdecken und so die Feststellung einer bestehenden oder
sich entwickelnden Infektion erschweren.

Eine lang dauernde Anwendung auch geringer Mengen von
Dexamethason fiihrt zu einem erhohten Infektionsrisiko,
auch durch solche Mikroorganismen, die ansonsten selten
Infektionen verursachen (sog. opportunistische Infektionen).

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetéteten Erregern (Tot-
impfstoffe) sind grundsatzlich méglich. Es ist jedoch zu
beachten, dass die Inmunreaktion und damit der Impferfolg
bei hoheren Dosierungen der Corticoide beeintrachtigt
werden kann.

Bei einer lang dauernden Behandlung mit InfectoDexaKrupp
sind regelméRige arztliche (einschlieRlich augenarztliche)
Kontrollen erforderlich.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen
Dosen von InfectoDexaKrupp ist auf eine ausreichende
Kaliumzufuhr (z.B. Gemiise, 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 Calciumstoffwechsel
gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-Vorbeugung zu
empfehlen ist. Dies gilt vor allem bei gleichzeitig bestehen-
den Risikofaktoren wie familidrer Veranlagung, hoherem
Lebensalter, ungeniigender Eiweilt- und Calciumzufuhr,
starkem Rauchen, ibermaRigem Alkoholgenuss, nach den
Wechseljahren sowie bei Mangel an kérperlicher Aktivitat.
Die Vorbeugung besteht in ausreichender Calcium- und
Vitamin D-Zufuhr und korperlicher Aktivitat. Bei bereits
bestehender Osteoporose kann Ihr Arzt zusatzlich eine
medikamentose Behandlung erwégen.

Bitte halten Sie vom Arzt angeordnete Kontrollunter-
suchungen unbedingt ein! Liegen Griinde vor, die die
Einnahme ausschlieRen (siehe unter ,InfectoDexaKrupp darf
nicht eingenommen werden) oder sollten wahrend der
Behandlung Anzeichen auf Nebenwirkungen (insbesondere
Magenbeschwerden, Vollmondgesicht, Gewichtszunahme,
Veranderungen der Haut) auftreten, so teilen Sie dies
umgehend lhrem Arzt mit.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden

InfectoDexaKrupp kann die Hautreaktionen auf Allergietests
unterdricken. Ein bestimmter Labortest (Nitroblau-
Tetrazolium-Test) kann wahrend einer Behandlung mit
InfectoDexaKrupp falsch-positive Ergebnisse liefern.

Dopinghinweis
Die Anwendung von InfectoDexaKrupp kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von InfectoDexaKrupp zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie eines der nachfolgend genannten Arzneimittel
einnehmen, kann es sein, dass lhr Arzt die Dosis von
InfectoDexaKrupp oder des anderen Arzneimittels dndert
oder zusatzliche Kontrolluntersuchungen durchfihrt. Fir
weitere diesbeziigliche Informationen steht hnen Ihr Arzt
oder Apotheker zur Verfiigung.

Verdnderung der Wirksamkeit von InfectoDexaKrupp
durch andere Arzneimittel
* Die Wirkung von InfectoDexaKrupp kann abgeschwécht
werden durch Arzneimittel, die den Abbau in der
Leber beschleunigen, z.B. Mittel zur Abschwellung
der Schleimhaute (Ephedrin), bestimmte Schlafmittel
(Barbiturate), Mittel gegen Tuberkulose (Rifabutin und
Rifampicin), Mittel gegen Krampfanfélle (Phenytoin
und Carbamazepin) sowie Mittel gegen bdsartige
Erkrankungen (Aminoglutethimid).

Bestimmte Mittel gegen erhohte Blutfettwerte
(Gallensdureaustauschharze wie z.B. Colestyramin),
bestimmte Mittel zur Durchfallbehandlung (Aktivkohle)
und Mittel zur Neutralisierung der Magensaure (Antazida)
kénnen die Aufnahme von InfectoDexaKrupp in den
Korper vermindern. Diese Wechselwirkung lasst sich durch
eine zeitlich versetzte Einnahme (Zeitabstand mindestens
2 Stunden) vermeiden.

» Die Wirkung von InfectoDexaKrupp kann verstarkt
werden durch Arzneimittel, die den Abbau in der Leber
verlangsamen, z.B. Mittel gegen Pilzerkrankungen
(Azolantimykotika wie Ketoconazol), Mittel gegen AIDS
(HIV-Proteaseinhibitoren wie Ritonavir und Cobicistat)
und Mittel gegen Bakterien (Makrolidantibiotika wie
Erythromycin).

 Ostrogene (z.B. enthalten in der Antibabypille)
kénnen den Abbau von InfectoDexaKrupp in der
Leber verlangsamen und damit die Wirkung von
InfectoDexaKrupp verstarken.

Veranderung der Wirksamkeit oder Sicherheit von
anderen Arzneimitteln durch InfectoDexaKrupp
InfectoDexaKrupp kann die Wirksamkeit folgender
Arzneimittel verringern:

* blutzuckersenkende Arzneimittel (orale Antidiabetika und
Insulin)

* blutdrucksenkende Arzneimittel (Antihypertensiva)

* Mittel gegen Wurmbefall (Praziquantel)

e Mittel gegen Tuberkulose (Isoniazid)

e Wachstumshormon (Somatotropin)

¢ Protirelin (TRH, ein Hormon des Zwischenhirns)

* Mittel z.B. gegen eine bestimmte Muskelerkrankung
(Myastenia gravis) (Cholinesterasehemmer)

¢ Schutzimpfungen: Bei einer Langzeitbehandlung mit
InfectoDexaKrupp kann der Impfschutz vermindert
werden oder gar fehlen. Lebendimpfstoffe dirfen
wahrend einer langer dauernden Behandlung mit
InfectoDexaKrupp nicht verabreicht werden wegen der
Gefahr von schwerwiegenden Infektionen.

InfectoDexaKrupp kann die Wirkung folgender Arzneimittel
verstdrken oder verlangern:
e herzstarkende Mittel (Herzglykoside)

¢ entwassernde Arzneimittel (Diuretika), Abfiihrmittel
(Laxantien), Arzneimittel z.B. gegen den griinen Star
(Acetazolamid), Mittel gegen Pilzerkrankungen (Ampho-
tericin B) sowie bestimmte Mittel zur Behandlung von
Erkrankungen der Nebennierenrinde (Mineralocorticoide,
Tetracosactid): Verstarkung der Kalium-ausscheidenden
Wirkung dieser Arzneimittel durch InfectoDexaKrupp

* Mittel, die z.B. gegen bestimmte Augenerkrankungen
eingesetzt werden (Atropin und andere Anticholinergika)

* Mittel zur Erschlaffung der Muskulatur (nicht-
depolarisierende Muskelrelaxantien)

InfectoDexaKrupp kann die Wirkung folgender Arzneimittel
sowohl verstérken als auch verringern:

¢ blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarine)

InfectoDexaKrupp kann das Risiko fiir das Auftreten von
Nebenwirkungen unter der Einnahme folgender Arzneimittel

erhohen:

e schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel
(Antirheumatika, nichtsteroidale Antiphlogistika wie
Acetylsalicylsdure, andere Salicylate): erhohte Gefahr von
Magengeschwiiren und Magen-Darm-Blutungen

e bestimmte Arzneimittel zur Blutdrucksenkung (ACE-
Hemmer): erhohte Gefahr fir das Auftreten von
Blutbildveranderungen

¢ Mittel gegen Lepra und bestimmte bosartige
Erkrankungen (Thalidomid): schwere Hautreaktionen sind
maoglich (toxische epidermale Nekrolyse).

* Mittel gegen Malaria und Rheuma (Chloroquin, Hydroxy-
chloroquin, Mefloquin): erhéhtes Risiko fiir das Auftreten
von Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen

¢ Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems z.B. nach
Transplantationen (Ciclosporin): erhéhte Gefahr fiir
Krampfanfalle

Einnahme von InfectoDexaKrupp zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken
InfectoDexaKrupp sollte zu oder nach einer Mahlzeit
eingenommen werden.

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 Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
InfectoDexaKrupp geht auf das ungeborene Kind tber.

Wenn InfectoDexaKrupp tber einen ldngeren Zeitraum

oder mehrfach wéhrend der Schwangerschaft angewendet
wird, kann das Wachstum des ungeborenen Kindes
beeinflusst werden. Wird InfectoDexaKrupp am Ende der
Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neugeborenen
eine Unterfunktion der Nebennierenrinde auftreten.
Informieren Sie daher Ihren Arzt, bevor Sie InfectoDexaKrupp
einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder die Moglichkeit
besteht, dass Sie schwanger werden kénnten.

Stillzeit

InfectoDexaKrupp geht in die Muttermilch tiber. Eine
Schadigung des Sauglings bei kurzfristiger Gabe und

bei Gabe von niedrigen Dosen ist bisher nicht bekannt
geworden. Nehmen Sie InfectoDexaKrupp nur auf
ausdriickliche Anweisung lhres Arztes ein, wenn Sie stillen.
Sind hohere Dosen erforderlich, sollte abgestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass InfectoDexaKrupp die
Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zur
Bedienung von Maschinen beeintréchtigt, gleiches gilt auch
fir Arbeiten ohne sicheren Halt.

InfectoDexaKrupp enthilt Zuckerersatzstoffe (Maltitol
und Sorbitol) und Propylenglycol.

Bitte nehmen Sie InfectoDexaKrupp erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden. 5 ml InfectoDexaKrupp enthalten 1052 mg Maltitol
und 490 mg Sorbitol entsprechend ca. 0,13 Broteinheiten
(BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten missen, sollten
Sie dies berilcksichtigen. Der Kalorienwert betragt 2,3 kcal/g
Maltitol und 2,6 kcal/g Sorbitol. Maltitol und Sorbitol kdnnen
eine leicht abfiihrende Wirkung haben.

Propylenglycol kann Symptome wie nach Alkoholgenuss
verursachen.

3.Wie ist InfectoDexaKrupp einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. lhr

Arzt wird die Dosis von InfectoDexaKrupp und
gegebenenfalls die Verteilung der Einzeldosen liber den
Tag fir Sie individuell festlegen. Bitte halten Sie sich an
die Anwendungsvorschriften, da InfectoDexaKrupp sonst
nicht richtig wirken kann. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Benutzen Sie zum Abmessen der erforderlichen Dosis den
beiliegenden Doppel-Messloffel oder die beiliegende
Dosierspritze.




1 groRer Messloffel (5 ml) entspricht 2 mg Dexamethason,

1 kleiner Messloffel (2,5 ml) entspricht 1 mg Dexamethason,
Y2 kleiner Messloffel (1,25 ml) entspricht 0,5 mg
Dexamethason.

Die verordnete Menge an gebrauchsfertiger Losung kann
auch mit der beiliegenden Dosierspritze entnommen
werden. Die Dosierspritze hat eine Skalierung von 0 bis

5 ml. Tauchen Sie die Spitze der Dosierspritze in die Lésung
und ziehen Sie den Kolben langsam bis zur erforderlichen
Markierung heraus. Wenn Blasen auftreten, driicken Sie die
Losung zuriick in die Flasche und ziehen Sie die gewiinschte
Menge nochmals in die Spritze auf. Nun kénnen Sie die
erforderliche Menge Losung durch langsames Hineindriicken
des Kolbens direkt in den Mund des Patienten verabreichen.

Dosierung bei unmittelbar behandlungsbediirftigen
Erkrankungen:

Verengende Kehlkopfentziindung (Pseudokrupp) bei
Kindern ab einem Alter von 1 Monat:

Eine Einzeldosis von 0,15 mg/kg Kérpergewicht
(entsprechend 0,4 ml pro kg), falls vom Arzt nicht anders
verordnet.

Zur Orientierung kann folgende Tabelle dienen:

Korpergewicht Saftmenge Dosierung mit dem
(kg = Kilogramm) |(ml = Milliliter) [Doppel-Messloffel
2,5-3,3 kg 1,25 ml Y5 kleiner

3,4-6,7 kg 2,5ml 1 kleiner

6,8-10,0 kg 3,75 ml 1 kleiner + ¥z kleiner
10,1-13,3 kg S5ml 1 groBRer

13,4-16,7 kg 6,25 ml 1 groBer + ¥2 kleiner

16,8-20,0 kg 7,5 ml 1 groBer + 1 kleiner

20,1-27 kg 10ml 2 grolle

Schwerer akuter Asthmaanfall

Kinder ab 2 Jahre erhalten eine anfangliche Einzeldosis von
0,15-0,3 mg/kg Koérpergewicht (entsprechend 0,4-0,75
ml Lésung pro kg). Die Behandlung wird unter &rztlicher
Kontrolle alle 6 Stunden wiederholt, solange erforderlich.
Maximale Einzeldosis fiir Kinder: 9mg (22,5 ml).

Kinder unter 2 Jahren erhalten 1,5 mg pro Tag (entsprechend
3,75 ml Ldsung pro Tag).

Eine Behandlungsdauer von 3 Tagen reicht gewdhnlich aus.

Akute Hautkrankheiten

Mittlere bis hohe Dosierung (B bis A, siehe obige Tabelle),
je nach Art und AusmaR der Erkrankung. AnschlieRend
Weiterbehandlung in fallender Dosierung.

Rheumatische Erkrankungen

Je nach Art und Schweregrad der Erkrankung wird der Arzt
fur Ihr Kind eine mittlere bis hohe Dosierung (B bis A, siehe
obige Tabelle) festlegen.

Schwere Infektionskrankheiten
Mittlere Dosierung (B, siehe obige Tabelle).

Unterstiitzende Behandlung von bésartigen Tumoren sowie
Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen wahrend einer
Chemotherapie:

Der Arzt wird die Dosierung fir Ihr Kind nach den aktuell
gliltigen Behandlungsplénen festlegen.

Anwendung bei Jugendlichen und Erwachsenen

Fir Jugendliche und Erwachsene ist InfectoDexaKrupp in

der Regel aufgrund des niedrigen Wirkstoffgehalts nicht
geeignet; der Arzt wird liblicherweise Tabletten mit héherem
Wirkstoffgehalt verordnen.

Art der Einnahme

Nehmen Sie InfectoDexaKrupp mdéglichst zusammen mit
oder nach dem Essen ein.

Weitere Dosierungsempfehlungen fiir Kinder:

Die folgenden Dosierungsempfehlungen gelten,
soweit nicht anders angegeben, fiir Kinder ab dem
Neugeborenenalter (einschlieBlich Friihgeborene)
bis zum Alter von ca. 11 Jahren.

Die empfohlene Dosis betragt

Kinder bis 11 Jahre |[Tagesdosis

A) Hohe Dosierung |0,15-0,45 mg/kg Korpergewicht
entsprechend 0,4-1,1 ml Lésung
pro kg

B) Mittlere Dosierung|0,075-0,15 mg/kg Kérpergewicht
entsprechend 0,2-0,4 ml Lésung
pro kg

Hirnschwellung
Anféanglich in Abhédngigkeit von Ursache und Schweregrad

1-2 mg/kg Kérpergewicht (entsprechend 2,5-5 ml pro kg),
anschlieBend 1-1,5 mg/kg Kérpergewicht (entsprechend
2,5-3,75 ml/kg) pro Tag verteilt auf 3—4 (6) Einzeldosen.
Maximaldosis fur Kinder: 16 mg (40 ml) pro Tag.

Die Tagesdosis sollte wenn moglich als Einzeldosis morgens
eingenommen werden. lhr Arzt wird in Abhdngigkeit vom
Krankheitsbild und Ihrem Ansprechen auf die Behandlung
prifen, ob eine Einnahme z.B. nur jeden 2. Tag moglich

ist. Bei schweren Erkrankungen ist jedoch héufig eine
mehrmalige tagliche Einnahme nétig, um eine maximale
Wirkung zu erzielen.

Dauer der Einnahme

InfectoDexaKrupp soll nur so lange und nur in so hoher
Dosierung eingenommen werden, wie es zur Erzielung und
Erhaltung der gewiinschten Wirkung unbedingt erforderlich
ist. Die Dauer der Einnahme richtet sich nach der zu
behandelnden Erkrankung.

Wenn Sie eine groBere Menge von InfectoDexaKrupp
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Allgemeinen wird InfectoDexaKrupp auch bei kurzfristiger
Einnahme grofRer Mengen ohne Komplikationen vertragen.
Es sind keine besonderen MalRnahmen erforderlich. Falls Sie
verstarkte oder ungewohnliche Nebenwirkungen an sich
beobachten, sollten Sie Ihren Arzt informieren.

Wenn Sie die Einnahme von InfectoDexaKrupp vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Holen Sie die
unterlassene Einnahme im Laufe des Tages nach und
nehmen Sie am darauf folgenden Tag die von lhrem Arzt
verordnete Dosis wie gewohnt weiter ein. Wenn mehrmals
die Einnahme vergessen wurde, kann es moglicherweise zu
einem Wiederaufflammen oder einer Verschlimmerung der
behandelten Krankheit kommen. In solchen Fallen sollten Sie
sich an lhren Arzt wenden, der die Behandlung tUberpriifen
und gegebenenfalls anpassen wird.

Wenn Sie die Einnahme von InfectoDexaKrupp
abbrechen

Eine linger dauernde Anwendung von InfectoDexaKrupp
darf nicht pl6tzlich abgebrochen werden, sondern die Dosis
muss stufenweise nach Anordnung des behandelnden Arztes
reduziert werden. Unterbrechen oder beenden Sie die
Behandlung mit InfectoDexaKrupp daher bitte nicht ohne
Riicksprache mit lhrem Arzt!

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

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei einer kurzfristigen Behandlung mit InfectoDexaKrupp ist
die Gefahr von Nebenwirkungen gering.

Insbesondere bei hoherer Dosierung und bei Langzeit-
behandlung kann es jedoch zu den typischen Neben-
wirkungen von Glucocorticoiden kommen, die im Folgenden
aufgelistet sind:

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Schwichung der Immunabwehr und dadurch gesteigerte
Anfalligkeit fur Infektionen, Verschleierung der Symptome
von bestehenden Infektionen, Ausbrechen unterschwellig
vorhandener Infektionen, Wiederaufflammen einer
Tuberkulose, Verschlimmerung von ansteckenden
Augenentziindungen, Infektion durch bestimmte Pilze
(Sprosspilze)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildveranderungen wie z.B. Verminderung oder
Vermehrung bestimmter Blutzellen (Leukozytose,
Lymphopenie, Eosinopenie, Polyglobulie)

Erkrankungen des Immunsystems
Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich einer
schweren plétzlich einsetzenden allergischen Reaktion
des gesamten Korpers (Anaphylaxie), Schwachung der
Immunabwehr (s. auch unter ,Infektionen und parasitdre
Erkrankungen®)

Hormonelle Erkrankungen
Cushing-Syndrom (typische Zeichen sind Vollmondgesicht,
Stammfettsucht und Gesichtsrote), Unterfunktion bzw.

Schwund der Nebennierenrinde, Unterfunktion der
Hirnanhangdriise (Hypophyse)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gewichtszunahme, negative Eiweil- und Calciumbilanz,
gesteigerter Appetit, verminderte Natriumausscheidung,
Einlagerung von Wasser (Odeme), Kaliummangel (kann

zu Herzrhythmusstérungen sowie zu einer Erhdhung

des pH-Wertes im Blut fiihren), erhéhte Blutfettwerte
(Cholesterin und Triglyceride), Ausbruch einer unerkannt
vorhandenen Zuckerkrankheit, erh6hte Blutzuckerwerte
bei Patienten mit Zuckerkrankheit (eine Dosiserh6hung der
blutzuckersenkenden Medikamente kann erforderlich sein)

Psychiatrische Erkrankungen

Psychische Abhédngigkeit, Depression, Schlafstérungen,
Verschlimmerung einer bekannten Schizophrenie,
Stimmungsschwankungen (Gereiztheit, Euphorie,
Antriebssteigerung, Psychosen)

Erkrankungen des Nervensystems

Erhohter Hirndruck, Auftreten eines bisher nicht erkannten
Krampfleidens (Epilepsie), gehéduftes Auftreten von
Krampfanféllen bei bekannter Epilepsie

Augenerkrankungen
Steigerung des Augeninnendrucks (griiner Star),

Linsentriibung (grauer Star), Schwellung des Sehnervs
(Papillenédem), Diinnwerden der Hornhaut und der dufReren
Augenhaut, Verschlimmerung von Hornhautgeschwdiren,
Begiinstigung der Entstehung oder Verschlechterung von
Entziindungen am Auge, die durch Viren, Bakterien oder
Pilze hervorgerufen wurden, verschwommenes Sehen.

Herzerkrankungen
Herzmuskelriss nach kiirzlich erlittenem Herzinfarkt,

Herzschwache bei vorbelasteten Patienten, Verdickung des
Herzmuskels (hypertrophe Kardiomyopathie) bei Friih- und
Neugeborenen sowie Sauglingen

GefdBerkrankungen

Bluthochdruck, GefaRentziindung, Erh6hung des
Arteriosklerose- und Thromboserisikos, einschlieBlich
des Risikos fur einen GefaRverschluss durch ein Gerinnsel
(Thromboembolie)

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Schluckauf

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes
Verdauungsstérungen, Magen-Darm-Geschwiire, Magen-
Darm-Blutungen, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Entziindung der Speiseréhre, Bldhungen, Ubelkeit und
Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Vermehrte Kérperbehaarung (Hirsutismus, Hypertrichose),
Dinnwerden der Haut, Dehnungsstreifen der Haut,
Erweiterung von HautgefdRen, Neigung zu Blutergissen,
punktférmige oder flachige Hautblutungen, Akne,
allergischer Hautausschlag, Nesselsucht, Schwellungen,
Diinnerwerden des Kopfhaares, Anderungen

der Hautfarbung (Pigmentierung), entziindliche
Hautveranderungen im Gesicht, besonders um Mund, Nase
und Augen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Wachstumshemmung bei Kindern und Jugendlichen,
vorzeitiges Ende des Knochenldngenwachstums, Schwund
der Knochenmasse (Osteoporose), andere Formen des
Knochenabbaus (Knochennekrosen am Kopf des Oberarm-
und Oberschenkelknochens), erhohte Wahrscheinlichkeit
von Knochen- und Wirbelbriichen sowie von Sehnenrissen,
Muskelschwéche, Abnahme der Muskelmasse

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise
UnregelméRige oder ausbleibende Regelblutung, Impotenz
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am

Verabreichungsort
Verzogerte Wundheilung, Unwohlsein, Beschwerden bei zu

schneller Verringerung der Dosis nach langerer Anwendung:

Unterfunktion der Nebennierenrinde und Blutdruckabfall
mit méglicherweise schwerwiegendem oder gar todlichem
Verlauf.

Typische Anzeichen eines zu raschen Absetzens von
InfectoDexaKrupp sind:

Fieber, Muskel- und Gelenkschmerzen, Schnupfen,
Bindehautentziindung, schmerzhafte, juckende Knoten der
Haut, Gewichtsverlust.

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte
Komplikationen

Verminderung der Wirksamkeit von Impfungen,
vermindertes Ansprechen auf Hauttests, Neigung zu
Blutergiissen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale
Meldesystem (Details siehe unten) anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de

Osterreich:

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 InfectoDexaKrupp aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen 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.

Reinigung der Dosierspritze

Spulen Sie die Dosierspritze nach dem Gebrauch griindlich
mit Leitungswasser und ziehen Sie die Einzelteile der
Dosierspritze zum Trocknen auseinander.

Aufbewahrungsbedingungen

* In der Originalverpackung aufbewahren.
* Nicht tiber 25 °C lagern.

* Nichtim Kihlschrank lagern.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen: 3 Monate.

Sie dirfen InfectoDexaKrupp nicht verwenden, wenn die
Lésung nicht mehr klar ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
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 wei
Informationen

Was InfectoDexaKrupp enthélt

¢ Der Wirkstoff ist Dexamethason (als Dexamethason-
dihydrogenphosphat-Dinatrium (Ph. Eur.)).
5 ml der Lésung enthalten 2 mg Dexamethason.

« Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzoesaure, Propylenglycol, Citronensaure-Monohydrat,
Maltitol-Lésung, Minz-Aroma, Sorbitol-Losung 70 %
(nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Natriumcitrat, gereinigtes
Wasser. Das Minz-Aroma enthdlt Safrol.

Wie InfectoDexaKrupp aussieht und Inhalt der Packung
Farblose bis leicht gelbliche Lésung mit Geruch nach Minze.

Packungen mit 15ml, 30 ml, 2 x 30 ml und 150 ml Lésung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den
Verkehr gebracht.

Den Packungen sind ein Doppel-Messléffel sowie eine
Dosierspritze beigelegt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH,
Von-Humboldt-Strale 1, 64646 Heppenheim, Deutschland.

Osterreich: Z.-Nr.: 1-29156

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2017.
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