Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Fortecortin® 2 mg Tabletten

Dexamethason, ein Nebennierenrindenhormon.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fortecortin 2 mg Tabletten und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Fortecortin 2 mg Tabletten beachten?
Wie ist Fortecortin 2 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fortecortin 2 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Fortecortin 2 mg Tabletten und woflr wird es angewendet?

Dexamethason ist ein synthetisches Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) mit Wirkung auf
den Stoffwechsel, den Elektrolyt-Haushalt und auf Gewebefunktionen.

Fortecortin 2 mg Tabletten wird angewendet bei

Erkrankungen, die eine systemische Behandlung mit Glucocorticoiden notwendig machen. Hierzu
gehdren je nach Erscheinungsform und Schweregrad:

- Hirnschwellung, ausgeldst durch Hirntumor, neurochirurgische Operationen, Hirnabszess,
bakterielle Hirnhautentziindung

- Schwerer akuter Asthmaanfall

- Anfangsbehandlung ausgedehnter akuter schwerer Hautkrankheiten, wie Erythrodermie,
Pemphigus vulgaris, akute Ekzeme

- Behandlung rheumatischer Systemerkrankungen (rheumatische Erkrankungen, die innere
Organe betreffen konnen), wie systemischer Lupus erythematodes

- Aktive rheumatische Gelenkentziindung (rheumatoide Arthritis) mit schwerer fortschreitender
Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell zu Gelenkzerstérung fiihren, und/oder wenn Gewebe
aulerhalb von Gelenken betroffen sind

- Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsédhnlichen Zustanden (z. B. bei Tuberkulose,
Typhus), nur neben entsprechender antiinfektidser Therapie

- Unterstitzende Behandlung bei bésartigen Tumoren
- Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen bei Zytostatikabehandlung

- Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach Operationen
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- bei Patienten mit COVID-19. Es ist fur Erwachsene und Jugendliche (ab einem Alter von 12 Jahren
und einem Gewicht von mindestens 40 kg) geeignet. Es wird nur bei Patienten angewendet, die
zusatzlichen Sauerstoff brauchen, um ihnen beim Atmen zu helfen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Fortecortin 2 mg Tabletten beachten?

Fortecortin 2 mg Tabletten darf nicht eingenommen werden,
- wenn Sie allergisch gegen Dexamethason oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Fortecortin 2 mg Tabletten einnehmen.

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

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

Die Behandlung mit Glucocorticoiden kann zu einer Unterfunktion der Nebennierenrinde
(unzureichende korpereigene Produktion von Glucocorticoiden) fiihren, die in Abhdngigkeit von der
Dosis und der Behandlungsdauer noch mehrere Monate und im Einzelfall langer als ein Jahr nach
Absetzen der Glucocorticoide anhalten kann. Kommt es wéhrend der Behandlung mit
Glucocorticoiden zu besonderen korperlichen Belastungen, wie fieberhaften Erkrankungen, Unféllen
oder Operationen, Geburt etc., ist der Arzt zu verstandigen oder ein Notarzt Uber die laufende
Behandlung zu unterrichten. Es kann eine voribergehende Steigerung der taglichen Dosis von
Fortecortin 2 mg Tabletten notwendig werden. Auch bei anhaltender Unterfunktion der
Nebennierenrinde nach Behandlungsende kann die Gabe von Glucocorticoiden in kérperlichen Stress-
Situationen notwendig sein. Bei einer Langzeitbehandlung mit Fortecortin 2 mg Tabletten sollte Ihnen
Ihr Arzt deshalb einen Corticoid-Ausweis ausstellen, den Sie immer bei sich tragen sollten.

Um eine behandlungsbedingte akute Unterfunktion der Nebennierenrinde zu vermeiden, wird Ihr Arzt
bei vorgesehenem Behandlungsende einen Plan zum Dosisabbau festlegen, den Sie genau einhalten
sollten.

Die Behandlung mit Fortecortin 2 mg Tabletten kann durch die Unterdriickung der kdrpereigenen
Abwehr zu einem erhohten Risiko fiir bakterielle, virale, parasitére, opportunistische sowie
Pilzinfektionen fiihren. Die Anzeichen und Beschwerden einer bestehenden oder sich entwickelnden
Infektion kdnnen verschleiert und somit schwer erkennbar werden. Stumme Infektionen kénnen
wieder aktiviert werden.

Eine Behandlung mit Fortecortin 2 mg Tabletten sollte bei folgenden Erkrankungen nur dann
begonnen werden, wenn Ihr Arzt es fur unbedingt erforderlich halt. Ggf. mussen zusatzlich gezielt
Arzneimittel gegen die Krankheitserreger eingenommen werden:

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

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

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

- akute und chronische bakterielle Infektionen

- Pilzerkrankungen mit Befall innerer Organe



- bestimmte Erkrankungen durch Parasiten (Amdében-, Wurminfektionen). Bei Patienten mit
Verdacht auf oder bestétigter Infektion mit Zwergfadenwirmern (Strongyliden) kann Fortecortin
2 mg Tabletten zur Aktivierung und Massenvermehrung der Parasiten fiihren.

- Kinderlahmung

- Lymphknotenerkrankung nach Tuberkulose-Impfung

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

Folgende Erkrankungen missen bei gleichzeitiger Behandlung mit Fortecortin 2 mg Tabletten gezielt
tiberwacht und den Erfordernissen entsprechend behandelt werden:

- Magen-Darm-Geschwiire

- Knochenschwund (Osteoporose)

- schwere Herzschwéche

- schwer einstellbarer Bluthochdruck

- schwer einstellbare Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

- seelische (psychische) Erkrankungen (auch in der VVorgeschichte), einschlief3lich
Selbstmordgefahrdung. In diesem Fall wird neurologische oder psychiatrische Uberwachung
empfohlen.

- erhéhter Augeninnendruck (Eng- und Weitwinkelglaukom); augenérztliche Uberwachung und
begleitende Therapie wird empfohlen.

- Verletzungen und Geschwiire der Hornhaut des Auges; augenéarztliche Uberwachung und
begleitende Therapie wird empfohlen.

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

Wegen der Gefahr eines Darmwanddurchbruchs darf Fortecortin 2 mg Tabletten nur bei Vorliegen
zwingender medizinischer Griinde und unter entsprechender Uberwachung eingenommen werden:

- bei schwerer Dickdarmentziindung (Colitis ulcerosa) mit drohendem Durchbruch, mit Abszessen
oder eitrigen Entzlindungen, moglicherweise auch ohne Bauchfellreizung

- bei entziindeten Darmwandausstilpungen (Divertikulitis)

- nach bestimmten Darmoperationen (Enteroanastomosen) unmittelbar nach der Operation

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

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

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

Unter hohen Dosen kann es zu einer Pulsverlangsamung kommen.

Schwere anaphylaktische Reaktionen (Uberreaktion des Immunsystems) kénnen auftreten.

Das Risiko von Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung und von Sehnenabrissen ist erhéht, wenn
Fluorchinolone (bestimmte Antibiotika) und Fortecortin 2 mg Tabletten zusammen verabreicht

werden.

Bei Behandlung einer bestimmten Form von Muskelldhmung (Myasthenia gravis) kann es zu
Beginn zu einer Symptomverschlechterung kommen.



Eine langdauernde Anwendung auch geringer Mengen von Dexamethason flhrt zu einem erhéhten
Infektionsrisiko, auch durch solche Mikroorganismen, die ansonsten selten Infektionen verursachen
(sog. opportunistische Infektionen). Gleichzeitig kdnnen die Anzeichen einer Infektion verdeckt und
so die Feststellung einer bestehenden oder sich entwickelnden Infektion erschwert werden.

Impfungen mit Impfstoffen aus abgetdteten Krankheitserregern (Totimpfstoffe) sind grundsatzlich
moglich. Es ist jedoch zu beachten, dass die Immunreaktion und damit der Impferfolg bei h6heren
Dosierungen der Corticoide beeintrachtigt werden kann.

Bei einer Langzeittherapie mit Fortecortin 2 mg Tabletten sind regelmaRige arztliche
(einschlieRlich augendrztliche) Kontrollen erforderlich.

Insbesondere bei langer dauernder Behandlung mit hohen Dosen von Fortecortin 2 mg Tabletten ist
auf eine ausreichende Kaliumzufuhr (z. B. Gemuse, Bananen) und eine begrenzte Kochsalzzufuhr
zu achten. Lassen Sie den Kalium-Spiegel im Blut vom Arzt Giberwachen.

Abhéngig von Dauer und Dosierung der Behandlung muss mit einem ungtinstigen Einfluss auf den
Calciumstoffwechsel gerechnet werden, so dass eine Osteoporose-Vorbeugung zu empfehlen ist.
Dies gilt vor allem bei gleichzeitig bestehenden Risikofaktoren, wie familiarer Veranlagung,
hoherem Lebensalter, ungentgender Eiweil3- und Calciumzufuhr, starkem Rauchen, iberméRigem
Alkoholgenuss, nach den Wechseljahren sowie bei Mangel an korperlicher Aktivitét. Die
Vorbeugung besteht in ausreichender Calcium- und Vitamin-D-Zufuhr und korperlicher Aktivitat.
Bei bereits bestehender Osteoporose kann Ihr Arzt zusatzlich eine medikamentdse Behandlung
erwagen.

Bei Beendigung oder ggf. Abbruch der Langzeitgabe von Glucocorticoiden ist an folgende Risiken
zu denken: Wiederaufflammen oder Verschlimmerung der Grundkrankheit, akute Unterfunktion
der Nebennierenrinde, Cortison-Entzugssyndrom.

Viruserkrankungen (z. B. Masern, Windpocken) kdnnen bei Patienten, die mit Fortecortin 2 mg
Tabletten behandelt werden, besonders schwer verlaufen. Besonders gefahrdet sind
abwehrgeschwaéchte Patienten, die bisher noch keine Masern oder Windpocken hatten. Wenn diese
Patienten wahrend einer Behandlung mit Fortecortin 2 mg Tabletten Kontakt zu masern- oder
windpockenerkrankten Personen haben, sollten sie sich umgehend an ihren Arzt wenden, der ggf. eine
vorbeugende Behandlung einleitet.

Symptome des Tumorlyse-Syndroms wie Muskelkrampfe, Muskelschwéche, Verwirrtheit, Verlust
oder Strungen des Sehvermdgens und Atemnot, falls Sie an einer malignen hdmatologischen
Erkrankung leiden.

Kinder und Jugendliche
Dexamethason sollte routinemaRig nicht bei Friilhgeborenen mit Lungenproblemen angewendet
werden.

Bei Kindern sollte Fortecortin 2 mg Tabletten wegen des Risikos einer Wachstumshemmung nur bei
Vorliegen zwingender medizinischer Griinde angewendet und das Langenwachstum bei einer
Langzeitbehandlung regelmaRig kontrolliert werden. Die Therapie mit Fortecortin 2 mg Tabletten
sollte zeitlich begrenzt oder abwechselnd (z. B. jeden zweiten Tag, dann jedoch mit doppelter Dosis)
verabreicht werden (alternierende Therapie).

Altere Menschen
Auch bei &lteren Patienten sollte wegen des erhéhten Osteoporose-Risikos eine besondere Nutzen-
Risiko-Abwégung erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Fortecortin 2 mg Tabletten kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.



Einnahme von Fortecortin 2 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Fortecortin 2 mg Tabletten?

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber beschleunigen, wie bestimmte Schlafmittel (Barbiturate),
Arzneimittel gegen Krampfanfélle (Phenytoin, Carbamazepin, Primidon) und bestimmte
Arzneimittel gegen Tuberkulose (Rifampicin), kénnen die Corticoidwirkung vermindern.

- Arzneimittel, die den Abbau in der Leber verlangsamen, wie bestimmte Arzneimittel gegen
Pilzerkrankungen (Ketoconazol, Itraconazol), kénnen die Corticoidwirkung verstarken.

- Bestimmte weibliche Geschlechtshormone, z. B. zur Schwangerschaftsverhiitung (“Pille”): Die
Wirkung von Fortecortin 2 mg Tabletten kann verstarkt werden.

- Arzneimittel gegen die UberméaRige Saureproduktion des Magens (Antazida): Bei gleichzeitiger
Gabe von Magnesium- oder Aluminiumhydroxid ist eine verminderte Resorption von
Dexamethason maglich. Die Einnahme der beiden Arzneimittel sollte daher in einem zeitlichen
Abstand erfolgen (2 Stunden).

- Ephedrin (kann z. B. in Arzneimitteln gegen Hypotonie, chronische Bronchitis, Asthmaanfalle und
zur Abschwellung der Schleimhdute bei Schnupfen sowie als Bestandteil von Appetitziiglern
enthalten sein): Durch beschleunigten Abbau im Kdérper kann die Wirksamkeit von Fortecortin 2
mg Tabletten herabgesetzt werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Ritonavir oder Cobicistat anwenden, da diese die Menge an
Dexamethason in Ihrem Blut erhéhen kénnen.

Wie beeinflusst Fortecortin 2 mg Tabletten die Wirkung von anderen Arzneimitteln?

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten Arzneimitteln zur
Blutdrucksenkung (ACE-Hemmstoffe) das Risiko fiir ein Auftreten von Blutbildverdnderungen
erhdhen.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann durch Kaliummangel die Wirkung von Arzneimitteln zur
Herzstarkung (Herzglykoside) verstarken.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann die Kaliumausscheidung durch harntreibende Arzneimittel
(Saluretika) oder Abfihrmittel (Laxantien) verstarken.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann die blutzuckersenkende Wirkung von oralen Antidiabetika und
Insulin vermindern.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung
(orale Antikoagulantien, Cumarine) abschwéchen oder verstérken. Ihr Arzt wird entscheiden, ob
eine Dosisanpassung des blutgerinnungshemmenden Arzneimittels notwendig ist.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen
Entziindungen und Rheuma (Salicylate, Indometacin und andere nicht steroidale Antiphlogistika)
die Gefahr von Magengeschwiiren und Magen-Darm-Blutungen erhéhen.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann die muskelerschlaffende Wirkung bestimmter Arzneimittel (nicht-
depolarisierende-Muskelrelaxantien) verlangern.



- Fortecortin 2 mg Tabletten kann die augendrucksteigernde Wirkung bestimmter Arzneimittel
(Atropin und andere Anticholinergika) verstarken.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann die Wirkung von Arzneimitteln gegen Wurmerkrankungen
(Praziguantel) vermindern.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Malaria
oder rheumatische Erkrankungen (Chloroquin, Hydroxychloroguin, Mefloquin) das Risiko des
Auftretens von Muskelerkrankungen oder Herzmuskelerkrankungen (Myopathien,
Kardiomyopathien) erhdhen.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann, insbesondere bei hoher Dosierung oder Langzeitbehandlung, die
Wirkung von Wachstumshormonen (Somatropin) vermindern.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann den Anstieg des Schilddriisen-stimulierenden-Hormons (TSH)
nach Gabe von Protirelin (TRH, ein Hormon des Zwischenhirns) vermindern.

- Fortecortin 2 mg Tabletten kann mit Arzneimitteln zur Unterdriickung der kérpereigenen Abwehr
(immunsuppressive Substanzen) die Infektanfalligkeit erhohen und bereits bestehende, aber
vielleicht noch nicht ausgebrochene Infektionen verschlimmern.

- Zusétzlich fir Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der kérpereigenen Abwehr):
Fortecortin 2 mg Tabletten kann die Ciclosporinspiegel im Blut erhéhen und dadurch die Gefahr
fur Krampfanfalle verstarken.

- Fluorchinolone, eine bestimmte Gruppe von Antibiotika, konnen das Risiko von Sehnenabrissen
erhohen.

Einfluss auf Untersuchungsmethoden
Glucocorticoide kdnnen die Hautreaktionen auf Allergietests unterdriicken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Dexamethason passiert die Plazenta. Wéhrend der Schwangerschaft, besonders in den ersten drei
Monaten, soll eine Behandlung nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, daher
sollten Frauen den Arzt von einer bestehenden oder eingetretenen Schwangerschaft unterrichten.
Bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden wahrend der Schwangerschaft sind
Wachstumsstérungen des ungeborenen Kindes nicht auszuschlieRen. Werden Glucocorticoide am
Ende der Schwangerschaft eingenommen, kann beim Neugeborenen eine Unterfunktion der
Nebennierenrinde auftreten, die eine ausschleichende Ersatzbehandlung des Neugeborenen
erforderlich machen kann.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehért auch Dexamethason, gehen in die Muttermilch iber. Eine
Schadigung des S&uglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollte die Notwendigkeit
der Gabe in der Stillzeit genauestens gepriift werden. Sind aus Krankheitsgriinden héhere Dosen
erforderlich, sollte abgestillt werden. Bitte setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in
Verbindung.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bisher liegen keine Hinweise vor, dass Fortecortin 2 mg Tabletten die F&higkeit zur aktiven
Teilnahme am StralRenverkehr oder zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt. Gleiches gilt
auch fir Arbeiten ohne sicheren Halt.



Fortecortin 2 mg Tabletten enthalt Lactose und Sucrose
Bitte nehmen Sie Fortecortin 2 mg Tabletten erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Fortecortin 2 mg Tabletten enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro maximaler Tagesgesamtdosis,
d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Fortecortin 2 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt ein. Die Dosis wird Ihr
Arzt fur Sie individuell festlegen. Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da Fortecortin 2
mg Tabletten sonst nicht richtig wirken kann. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis fir:

- Hirnschwellung: 16-24 mg (bis 48 mg) (8-12 (bis 24) Tabletten) pro Tag, verteilt auf 3-4 (bis 6)
Einzelgaben Uber 4-8 Tage.

- Hirnschwellung infolge bakterieller Hirnhautentziindung: 0,15 mg/kg Korpergewicht alle 6
Stunden Uber 4 Tage, Kinder: 0,4 mg/kg Kérpergewicht alle 12 Stunden Uber 2 Tage, beginnend
vor der ersten Antibiotikagabe.

- Schweren akuten Asthmaanfall: Erwachsene so frith wie méglich 8-20 mg (4-10 Tabletten), bei
Bedarf nochmalige Gabe von 8 mg (4 Tabletten) alle 4 Stunden. Kinder: 0,15-0,3 mg/kg
Korpergewicht.

- Akute Hautkrankheiten: Je nach Art und AusmaR der Erkrankung Tagesdosen von 8-40 mg (4-20
Tabletten), in Einzelféllen bis 100 mg. AnschlieRend Weiterbehandlung in fallender Dosierung.

- Systemischen Lupus erythematodes: 6-16 mg (3-8 Tabletten).

- Aktive rheumatoide Arthritis mit schwerer fortschreitender Verlaufsform, z. B. Formen, die schnell
zu Gelenkzerstdrung flhren: 12-16 mg (6-8 Tabletten), wenn Gewebe aullerhalb der Gelenke
betroffen sind: 6-12 mg (3-6 Tabletten).

- Schwere Infektionskrankheiten mit vergiftungsahnlichen Zustanden: 4-20 mg pro Tag (2-10
Tabletten) Uiber einige Tage, nur neben entsprechender antiinfektidser Therapie.

- Unterstutzende Therapie bei bdsartigen Tumoren: anfanglich 8-16 mg/Tag (4-8 Tabletten), bei
langer dauernder Therapie 4-12 mg/Tag (2-6 Tabletten).

- Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen unter Zytostatika-Behandlung im Rahmen
antiemetischer Schemata: 10-20 mg (5-10 Tabletten) vor Beginn der Chemotherapie, danach
erforderlichenfalls 2- bis 3-mal taglich 4-8 mg (2-4 Tabletten) Gber 1-3 Tage bzw. bis zu 6 Tage.

- Vorbeugung und Behandlung von Erbrechen nach Operationen: Einzeldosis von 8-20 mg (4-10
Tabletten) vor Beginn der Operation, bei Kindern ab 2 Jahren: 0,15-0,5 mg/kg Koérpergewicht
(max. 16 mg).

- Zur Behandlung von COVID-19:
Erwachsene Patienten sollten einmal taglich 6 mg oral Uber einen Zeitraum von bis zu 10 Tagen
einnehmen.



Anwendung bei Jugendlichen
Padiatrische Patienten (Jugendliche ab 12 Jahren) sollten einmal taglich 6 mg oral (iber einen
Zeitraum von bis zu 10 Tagen einnehmen.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten zu oder nach dem Essen unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein. Die
Tagesdosis sollte, wenn mdglich, als Einzeldosis morgens eingenommen werden. Bei Erkrankungen,
die eine Hochdosistherapie erforderlich machen, ist jedoch haufig eine mehrmalige tagliche Einnahme
notig, um eine maximale Wirkung zu erzielen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Grunderkrankung und dem Krankheitsverlauf. Hierfir
legt Ihr 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 die Therapie beendet. Der Dosisabbau sollte grundsatzlich stufenweise erfolgen.

Bei Schilddriisenunterfunktion oder Leberzirrhose kdnnen bereits niedrigere Dosierungen ausreichen
oder es kann eine Dosisminderung erforderlich sein.

Wenn Sie eine groRere Menge Fortecortin 2 mg Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Im Allgemeinen wird Fortecortin 2 mg Tabletten auch bei kurzfristiger Einnahme groRer Mengen
ohne Komplikationen vertragen. Es sind keine besonderen Malinahmen erforderlich. Falls Sie
verstarkte oder ungewdhnliche Nebenwirkungen an sich beobachten, sollten Sie den Arzt um Rat
fragen.

Wenn Sie die Einnahme von Fortecortin 2 mg Tabletten vergessen haben

Sie kénnen die unterlassene Einnahme im Laufe des Tages nachholen und am darauffolgenden Tag
die von Ihrem Arzt verordnete Dosis, wie gewohnt, weiter einnehmen. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

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

Wenn Sie die Einnahme von Fortecortin 2 mg Tabletten abbrechen

Folgen Sie stets dem vom Arzt vorgegebenen Dosierungsschema. Fortecortin 2 mg Tabletten darf
nie eigenméchtig abgesetzt werden, da insbesondere eine langer dauernde Behandlung zu einer
Unterdriickung der korpereigenen Produktion von Glucocorticoiden (Unterfunktion der
Nebennierenrinde) fiihren kann. Eine ausgeprégte korperliche Stress-Situation ohne ausreichende
Glucocorticoid-Produktion kann lebensgeféhrlich sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mdogliche Nebenwirkungen

Bei der Hormonersatztherapie ist bei Beachtung der empfohlenen Dosierungen die Gefahr fiir
unerwiinschte Nebenwirkungen gering. Bei langerer Anwendung insbesondere hoher Dosen sind



jedoch Nebenwirkungen in unterschiedlicher Auspragung regelméafRig zu erwarten und in ihrer
Haufigkeit nicht klar anzugeben.

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Maskierung von Infektionen, Auftreten, Wiederauftreten und Verschlimmerung von Virus-, Pilz-,
Bakterieninfektionen sowie parasitaren oder opportunistischen Infektionen, Aktivierung einer
Zwergfadenwurminfektion.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Blutbildverdnderungen (Vermehrung der weillen Blutkorperchen oder aller Blutzellen,
Verminderung bestimmter weiRer Blutkorperchen).

Erkrankungen des Immunsystems

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

Erkrankungen des Hormonsystems
Ausbildung eines sog. Cushing-Syndroms (typische Zeichen sind Vollmondgesicht,
Stammfettsucht und Gesichtsrote), Unterfunktion bzw. Schwund der Nebennierenrinde.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gewichtszunahme, erhdhte Blutzuckerwerte, Zuckerkrankheit, Erhéhung der Blutfettwerte
(Cholesterin und Triglyceride), vermehrter Natriumgehalt mit Gewebswassersucht (Odeme),
Kaliummangel durch vermehrte Kaliumausscheidung (kann zu Herzrhythmusstérungen fuhren),
Appetitsteigerung.

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

Erkrankungen des Nervensystems
Erhohter Hirndruck, Auftreten einer bis dahin unerkannten Fallsucht (Epilepsie), gehdufteres
Auftreten von Krampfanféllen bei bekannter Epilepsie.

Augenerkrankungen

Steigerung des Augeninnendrucks (Glaukom), Linsentriibung (Katarakt), Verschlimmerung von
Hornhautgeschwiren, Begunstigung der Entstehung oder Verschlechterung von durch Viren,
Bakterien oder Pilzen hervorgerufenen Entziindungen am Auge; Verschlechterung von bakteriellen
Entzlindungen der Hornhaut, hdangendes Augenlid, Pupillenerweiterung, Bindehautschwellung,
Perforation der weillen Augenhaut, Stérungen oder Verlust des Sehvermégens, verschwommenes
Sehen.

GefalRerkrankungen
Bluthochdruck, Erhohung des Arteriosklerose- und Thromboserisikos, GefaRentziindung (auch als
Entzugssyndrom nach Langzeitbehandlung), erhdhte GeféaRbrichigkeit.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Magen-Darm-Geschwire, Magen-Darm-Blutungen, Bauchspeicheldriisenentziindung,
Magenbeschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Dehnungsstreifen der Haut, Diinnwerden der Haut (“Pergamenthaut™), Erweiterung von
HautgeféalRen, Neigung zu Bluterglssen, punktférmige oder flachige Hautblutungen, vermehrte
Kdorperbehaarung, Akne, entziindliche Hautverdnderungen im Gesicht, besonders um Mund, Nase
und Augen, Anderungen der Hautpigmentierung.




Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Muskelerkrankungen, Muskelschwéche und Muskelschwund, Knochenschwund (Osteoporose)
treten dosisabh&ngig auf und sind auch bei nur kurzzeitiger Anwendung mdéglich, andere Formen
des Knochenabbaus (Knochennekrosen), Sehnenbeschwerden, Sehnenentziindung, Sehnenrisse,
Fetteinlagerungen in der Wirbelsdule (epidurale Lipomatose), Wachstumshemmung bei Kindern.

Hinweis:

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

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

Storungen der Sexualhormonsekretion (in Folge davon Auftreten von: UnregelmaRigkeit oder
Ausbleiben der Regel (Amenorrhoe), ménnliche Kérperbehaarung bei Frauen (Hirsutismus),
Impotenz).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Verzdgerte Wundheilung.

Malinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen oder andere unerwiinschte Wirkungen unter der Behandlung mit Fortecortin 2 mg
Tabletten bemerken. Brechen Sie auf keinen Fall die Behandlung selbst ab.

Wenn Magen-Darm-Beschwerden, Schmerzen im Riicken-, Schulter- oder Hiftgelenksbereich,
psychische Verstimmungen, bei Diabetikern aufféllige Blutzuckerschwankungen oder sonstige
Storungen auftreten, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt (ber das nationale Meldesystem anzeigen.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Fortecortin 2 mg Tabletten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der inneren und &ufReren Umhillung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Fortecortin 2 mg Tabletten enthalt

Der Wirkstoff ist: Dexamethason.
1 Tablette enthélt 2 mg Dexamethason.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hochdisperses Siliciumdioxid (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Carboxymethylstérke-Natrium
(Typ C) (Ph.Eur.), Sucrose (Ph.Eur.), Talkum (Ph.Eur.), Maisstarke (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat
(Ph.Eur.).

Wie Fortecortin 2 mg Tabletten aussieht und Inhalt der Packung

Fortecortin 2 mg Tabletten ist eine weile, runde Tablette mit Teilungsrille und Pragung auf der
Tablettenoberseite ,,EM 32

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Fortecortin 2 mg Tabletten ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:

Merck Serono GmbH

Alsfelder Stralle 17

64289 Darmstadt

E-Mail: Medwiss.Service@merckgroup.com

Kostenfreie Servicenummer:

Tel.-Nr.: 0800 42 88 373

Fax-Nr.: (06151) 6285-816

Hersteller:

P&G Health Austria GmbH & Co. OG

Hosslgasse 20

9800 Spittal/Drau

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2020.
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