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Gluco | corticoide, -cortine

engl. - glucocorticoids

gebildete Cordicosierzide (dort Biosynthese-Schamal; v, awar v.a, Corbicosteron u.
Cartisol, deren Plasmakonzentraticn 2inem ausgepragten, vom Hypothalarmus [darl
Reqelkreis=-Sckema) Oker den Hypophysenvardedappen gesteuerten Tagesrhythmus
falat (Minimwm um 24 Lk, Maximom zwisshen G 0. B Uke morgens, bhler 70% der
Cartisol-Tagesprodultian); fermmer das Cartison sowie sine Reihe synthetisch
hergestelker Priparate (2.8, Dexpmethasan, Fluorocortolon, Frednison, Frednisolon,
Triamcinolon) mit im Vergigich zu Cortisal v, Carticosterun nur noch sclwach
minaeralkertikelder Wirkung. Dle G. werden im Flasma spezifisch an Traoseorlin (ferner
an crythroxytan o, Albumin) gebunden transportiert; am Wirkart diffundieran sie durch
Sytoplasima in den felllkern, wo sie die Bldunn (Ereilbicsynthase) bestimmter
Enzyme bewirken v, in verschiedoner Weise in den Sooffeechsel gingraifen: Firderung
dir Gluconeogoenose aus Aminosauren U, Intermedidprodukten, dadurch Katabalismus
mik Muskelabroghic g, Osteoporgse bei erhehber Konzentraton, Farderunn einer
diabetischen Stollwechsellage; Hyperligidamic, gesteigerter Fettabbau u, mverteiliing
des Fettes (Stammiettsucht); Anstieg der Leukoeyben, Yermindorung der eosinaphilen
Granulozyten u, Lyrmphazyten, verminderung des iymphalischen Gewebes u.
Unterdriickung der 8- u, besonders T-Lymphozy lenekbivilal (ohrt zu Infeltanfa ke,
antizllergischer u, Immunsupgressiver Wirkung); Vermahnung van Erys u.
Throembozyten (Thromboseférdereng); Entziindungs-, Exsudationsz- u,
Praliferatlenshemmung von Bindegewebe, Epithelien u. Masanchym, dadurch
antiphloglstlsche Wirkung bel verzéoerter Wundheilung v, wizercoens Wirkung, In der
Schwangerschaft u. bel Einnahme van Ovulationshemmern sind G. infoloe giner
Erhthung dar Transtortinsplegel erhiht, die freian Glucscoricoide sind jedoch noermal;
es antsreht kaine gasteigerte G.-Wirkung, Anw. therap v.a. als
entziindungshammende, antiallergische d. Immunsugpressive Substanzen sowie zur
Schaockhehandlung 4, als Sehstitutionspriparate bel Appisan® Krankhelr;

Hemmmung der cigenen S.-Frodulcion), steraidasteoporpse, Steraidulkus, Stecaidbaut
[ Lo lngerfristioer externes Anw ), stherapeutischess Cussnc® Syndrom, erhédbte
Infektionsanfilligkait; Tab. — Dig Auvsscheidung der G, eriolet nach Kopplung an
Glucuronsdure v.a. durch die MNiere.

Mehenwirkungen der Glucocorbcaide 4]

Akute Einnahme cenlrales Zuphorie

Hervereaslem Srhlallasigheit
Pipriiep
periphers Nesiapalhie
Anlivrmavariist
MNatrivnretentien

i
Elektratytraguiation Cidem

Herzinsufhizienz

Glucesestaffwechsal manifester Diabores
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Chronische Einnahme HatiEles Lushingoid, Fetbsucht, Mondgesicht

Haut Ervthem
Strlac
Elnstzltiteverins
Furpura
Ekchyrmaosen
ItiFsutisrmus, Akna

Knechen Cestenpor e | Rippen, Wihelképer,
tistaler Radiog) asepliche
Knochennehrmsen [Fomurhaopf]

Warhsiur Hemmung des Langernachsiums
vorzeibger Eptphysenschiub

Augen b Kakarokt
Erhébiunng des Intraokuliren Frroghs,
Glaukon

Fursketlatn Mysrpathie

Gastrolnteskinaltrakl {peptlsches?) Magenulkos

Pan#reatltls
Chnndarmulzera
Kolanulrora?

Hammung der Manifastation [etenter Infektianan
zaltularen Immunitakt Myxabrkberien, Filz-, Virusinfekticnen
laaplBgmase, PREUmDeysLs
Gnnasthen Hypugumadisnins
Zyklusschwankung
Stargidenlzugs- Fieber, Anarexie, Obelkelt, Eethargiz,
ARdram Arthralgle

W‘U'Erwandl:e Theinen

o tlm""*: mdr:-
Cusling® Kllpp

Psammn.l.hﬂm_, llr_wﬂl.-*.-lel.lﬂr.‘-; F-f-'dl!laﬂﬂ: Pr: Ef-n‘.rlldl-ﬂ. btermdhﬂutr Str?rﬂl-:l:rﬁtﬁnm_r_eﬁ_ﬂ:
Shercldrezeptor; Starcidulkus; Transcortin

Hodhe Laxikan Madizin, $.4uflage; S Urben & Fiseler Verlag, MOnchen L9384, 1967/ 199371959
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Veirksiot Detamethasonem (Ut Detamethasoni-natrl ghasphas),

Hilfssiofo: Saccharinum; Conzare.: Matrii benzoas (E211);
Cefor; Enthrogin E 127 Exelp. pro campr.

Galenische Ferm und Wirkstaffmengs
pro Einhait

‘Wasserldslicha Tabletten zuw 0.0 ma.

Indikatioonenthowendungsméglichkeiten

Allergische: Erkiankangen

Schware baw invalidsierende allergische Brkrankungen, dis
aul eine alliuade konvenfionele Theapie nicht ansprochen,
¢.B. Anaphylaxic {nach vormengiger Injektion ven Adrensling;
schwere Usbarampfindlichkeitarealdionen, Bronchialssthma,
Bhezmmadische: Erkmankngen

Ale adjuvante Therapie bei akuten Schuban oder
Exararbalionen son rhemmalectes Erhinkomgen, wenn disse
durch nahl-stenidale: Antirtheomotika nichl auscichond
tusherescid werden kannen, = B rhoumatische Arbritis.
Follagenserkrankungan

Als adjuvants Thermpie koi akuben Schitben von sysiemizchem
Lupus erythemaiosus, Dermatomyosiia, rheumetiacher Kardiis,

DETﬂ1E[I:I||:IgIEEJ1B Erkrankungen

Schwmro entzdndliche Hauterkrankungen, wie 2.6, akwle
Schiibe von Permphlgus vulgeris, bulldzem Pemphioald.
Myoderme gangresnosum,

Hamatologische Erkrankungen

Akute Phesen gewlsaer Erkrankungen des blusblldendan
Systems, die siner Karlkestersidiheraple zugiinglich sen
kéinnea, 2.6, erworbiens (akute) auisimmunhamstytische
Anarie, thrembozyopanischa Purpura.

Erkrankungen des Castraimesiinahrakies

Akute Schilke von uizaraliver Golilis, momfesler Eolerdis
recpiomialiss Crohn

HNaoplastische Erkrankungen {zur palliativen Behandiung) |

Zur Palliativbehandiung von akuter und lymphatischar
Leukdrmig, malignam Lymphom, roasllipiénn Myelom

Sarkoidosa

DosiarungfAnwendung

Allgamaine Dosierunpeem pehlungen

Cine Kortikesteraidtherapie erginzt in der Ragel ing
Dasisthorapia, ersaizl diase aber nicht. Dis Dosiarung und diz
Cauer der Behandlung richlen sich nach der Erkrankung, dirsn
Hidvamrerand und Ve kol sowi: dem dnsproechen des Petionion
ol diet Bohandheng,

(e ADalensicherungtkom pendiwm, hine 16102007
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Zur Mincle=ang der unersimschlen Wirkungan van
Badarnelivsen solllen fofende Therapie-Fichllinien beachtet
warden:

Fa enlle die niedngste nech wirksame Dozisrung angawandel
werrclen, Sobiakl s cher Zusiand des Palienlen erlzabl, soll aina
enfanps hohe Dosicrung schritbweise fn Abstinden won gingen
Tagen) auf elne Erhatiungsdosis von 0,5-2 mg pro Tag
reduziert werdan. Wia jede Glukokortikoidtherapie sollts auch
eine Bahandheng mit Betnesal nicht platzlich abgebrechen,
sanderm durch eeee Bogsame, shulemaeise Vernngeneng der
Tageedoscn boondet werdon, um cin akules Wiedesmisbrecheny
der Krankhelt und eine Nebenniereninsufizicnz zu verrmeiden,
Jenach Dosis und Therapledausr muss eine Dasisvermingsrung
ubet Wochen cder Manate erfolgen [siehe cambinweaise und
Varsichlarmassnahmans).

Fordie urzzeibehandiung von schweren
{ebenetedrohanden) akutan Zustanden, wie Staus
asthmaticue oder anaphylaktiecham Schaock, ist Beinesal wegen
;v hied allen Glukokortikosten verzogarten Wirkungeeintrits
hialentinkungenn ) nicht als Ersate der
konventionellen, scforbwikenden Behandlung, sondermn
zustitelich zu dieser zu verabichen. Exowird ool dig
Arneimiteiinformadion salchar Pripole: wenwissen

Bei siner Langzeaittherspie kann a5 vorkemmen. dass die Dosis
eetweine wepen Sreeseiuaticnen ader Varschlechianng einas
Krankheil el werden muss. Eine Langzeitbehandlung solte
sihzr nun encs sunglalxpe Hessrledung von Mulzan wund Hizika
durezhgefiilnl wearden. Die Patienlen miissen bal giner |
Lannzeithehandioyg sormdiltig aul Zeschen dberaachl werden
dic mine Yerrinneeung de Dosicoang uder gin Abeelzen dep
Modikation crionderich machen.

\Wznn Beinesal ging Therapia mil elnam aaderen Glukskerlkold
arsetzen scil, sind dis Asquivalenzdasen v berickaizhtigen
(sighe < EigenschafienMWirkungense),

Erwechaens und Jugendiiche

Dig Tagesdosis wird dblichernwsise am Morgan und auf einmal |
werahreichl, di daduch die: Bhylhrmik des MME-Sakral<m 1
wcnigcr beeintriichiad wird, Ow: Tahleden kmen in efwas |
‘Wazaar geldst singenommen oder auch pane geschioekl
werden. Far die meisten Indiketionen werden 1,5 bis 5 mg pro
Tag for 1=3 Weehen verabreicht, dann Dosisreduklicn von
0,20-40,0 mg taglich alle zvweai bis funf Tage je nazh
Ansprechbarkeit des Fatientan auf die Behandlung. Bei
rernischien Bindegewebserkrankungen und ulzeratvar Colblia
kénnen hohere Dosierungon erforderich scin,

Furzzoitbohoneieng 2.3 mu Bglich adahrend der erslen fage,
dann Dwosismeduktion wio oben,

Laneepeesiltidacdlung frieomalnide Arthahe): 042 mpg 1aglich,
Firdie Erhatunesthoragi: wind die siediigsle wrksame Doss
angawandel. |
Beti Longreilbehindlungan ks ens Enzaldasis jaden zwelan |
Teg gegeben werden. |

(el R A Datepesiches voagk o penddiinge, hitm 16 10,2007
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FOr #ine irarmitierands Therapis [Verabrechung der
Tagesdasis jedan zweiten Tag). ist Bataescl jadach wagan det
lznganhaltandan Hemrmwerkung voen Betamethason sul dig
Hypoltalamus-Hypophiysan-BME-Achse (3351 age bal ener
Finzeskiasis worn & mig) nicd] geeignel uned sall durch en
Fartfnslereid mil ciner Hemrmwirkung ven wenioer as 1.5
Tagen Cauer. z.B. durch Mredniaclon oder Methylprednisalon
[1,25=1.5 Tage), ereedzt werden,

Kinder

Bri Klcinkindzrm und Kindern sind im Allgomeinen geringer

Desen als die oben sngegebensn ausreichend. doch solite die |
calerung mehr auf dle Schwere der Krankheh als auf Altsr, |
arpergewichi odar Korpargrisse abgestellt werden.

Mach gusraichandem Ansprechen soll Detnesol unier
Desigreduktion in kleinen Schritlen miglichst schnell abgesai
warden. Eine Langzeilkenandiung wird nicht arnpfohlan. Exakie
Domiarungen wurdan in klinschen Sludian nichl elablier. Aus
der klimschen Edahiung eroeben sich lolgende Richilline aur
Kureeeilliglznd kg

0=2 Jahr: 0.5=1 mgiTag;
511 Jabiwez: =15 T,

oder 0,060,235 mpkgTag.

Kontraindikationen

Ukerempdindiichkeit geganuber Batarmehzson oder ginem
andaran Baslandiail des Praparaias.

Systomische Infektionen, sofern keine spezifische anti-infe ktive
Therapie durchgedihn wird.

Imrsunisierung mit Laendviren-Impfstoffen.

Im Allpemeiren bestehen bei Zustdnden, in denen die
erabralchung von Glukokortixoiden lebensretend s=in kann,
kaine Keniraindikationen,

Kanlraindikadione bei Dher dic NotRifhemzé: hinaosgehender
Armeeezradunn;

Mapgen-Uarm-Ulcera, schwere Osleaporose, peychizingche
Snamnnese) Herges simplex, Hedpas qosker (virdimische Shase),
Vanizesllen, dmiiheninfeklionazn, Syslemmykosen, Palionyelitis
[mit Awsnahrne dor bulbéirenzephalitischon Form), Lymphome
nech BCG-Impfung,

Feine Behandlung & Wachan wer und bis 2 Wochen nach
Schutzmpiungen,

[Wamhinweaise und
Worgichismass nabunen

Mogliche Kornglikationan unter ainer Korikostaroidtherapie sind
wan der Hahe der Dosiening und der Daier des Thempia
ahanging, Desfull solllen Nabren und Risikn des Behandlung n
Bexzug aul Daosicmeng und Behandlungsdeuer fiir jeden
Patienten individuell beurleill wardan,

Do Wiachzlun und die Enlwicklung won Bkamkinderm und
Kindern ist unter Lanpzeitherapie mil Kortikosteredan sorgfélin
zu iiberwachen, £z besieht des Rislko enes varzeltigen
Epighyzengchluzaes.

files YK ADatensicherung'kom peadiwm. htm 186, T0L2007
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Eina Bahandlung mit Kortikestenciden dber mehr 2ls zwel
Wiachen kann durch Hemmung dér ACTI-Frel$elzung zur
NMRE-Inssedlizeenz linren, dia bis 2ur Alrophie dar
Nebpnnizeoindde geben kann, [er Funklonsausfall dar
Mehonnicriznrinde: kinn his o ginem Jabe und Enger dauem
und bedeutet fir den Patienten cin lehenshedrobliches Risgoon
Siress- und Delastunossiuationen,

Bei Pelientan, dis wihrerad cinor Kortikestemidifesapie
ungewahnlichen Gelastungen auagesetzt sind [z.B. Operation,
echwaras Traurna, schware Infektion), ist zur Uberbrickung vor,
wihrend und nach dem belastendan Eraignis zusatzlich gin
riesch wiekericles Kodikostanod angezendl

Hei Beandigung siner mehr als 10-14 Tage davernden
Hehandhing erlosdert die Vermeidung eines Funklionsausfalls
e Mehennieresainde ging scholbweise und langeama
Varringerung der Dosicrang.

e Korhikosteronlierapie kann die kinschen Syrmplams einst
Infezkbinn qamid cbesiin kédrpeieigenen Abwenr beenirdchligen (z.9.
bz worausgenaneener Tuleerkalonse), und unler
Glukokortikeidihomapic kiancn noue laleklonden aullelan. Hea
schwaren Infektionskrankheilen ist e einen aasreichenden
grilbiodlsehan bzw. chemothorapoutischen Bohulr zu somen

Bei Balientan mi lalenter Tuberkulosa odar

Tulbes kulmuesakiivilil st bai gescherar Indi&ation fur sine
Thesapii: mil Kenlikoelereilan aine angrnaechige Kontralle
erfeecdilich, o lubegkukise Erkrankungen untar
Eartikoskeraiden wisie auslrechen kinnea, Bail einar
langoidsusrnden Theropic sollben solche Palienten aing
Chemotherapic orhaiten, Bei Patienben mil akinver lulminanler
Tuberkuiose oder Milisrtuborhulose dinf Brebaesaol o in
Kombinetion mit energecigneden keherko kastatsclen Therope:
varsbrelcht warden,

Besondare Wirsichl ie! baim Varizellen-Ermager geboten, da die
im Mormsallad eher unbedautande Erkrankung bai
immrunsuppranierian Fatienten eing echwers Werlaulsform
annechenen und inshesanders be Kndesn Hadlich verlaufen
hann.

Patienten joder da Efam der Kinder) choe aine sindeutige
Waniesllen-lnlektion i der Vorgeschichia, soltten darauf
hineeswicsen wierdien, dnss e nédherer perscnlicher Kontakt mit
Porsonen, welche eine Warisellen s bew, Hespes Aosler
Erkrankung durchmachan, vormicdon worden sell und doss s,
falls &2 trotzdem zu elner Exposition kommi, sofort Kondaht mit
dam Arzt aufnehmen sollan.

Eina Praghylaxe mis Aciclovir oder elne pasaive Immunisierung
mil VarizellatZester Imnmunglobulin (WZ1G) ist indiziert bei
exponiarten aichl-immunen Fatianten, welche systemischea
Fordikostoroide crhafen odes wdilrend der sworalnsgeqangenan
drei Monete arhalen haboen, Din Yembireichong sofife dalsen
Innerhelb von 10 Tagen nach dar Varizellen-Exposilon
erfolgen.

Venn dis Diagnose sinar Varizellon-Infoklion Feststehl, erforderd
dig Crkrankenn den Belzug sines Sperzialisten und zine
sofortige Dehandlung. Die Kortlkesterolde salen nicht

file- K ADatensichermnekompendium. houn 146,30, 20007
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eboesetet werdan und dle Dosls musa méglichenwelss =ogar
erhaht werden,

Vorsichd ist des woileren bei felgondon Erkrankungen und
Zusténdan geboden;

Ciabetes mallitus, da die Glukescteleranz herabgoselal werdaen
kanmn;

Hypothyronse, Leberinsuizicnz und Lebereerhose, dain
solchen Fillen die Blutaplegel von Betemethason erhéhi sind
und die Wirkung von Slukekartikalden verstarkt st

Thromboseneigung;

Hypoprolhiormlnndmes bes gleichzetinen siabe won
feotylsolicylsdore,

Herzineuffiziznz (Risiko der Flussigkaieretantion];

glzlchzeltige l&ngerdauernde Sehandlung mit Selicylaten wegen
des erhéhien Rislkes ven gasirsintestinalen Uizerationgn und
Dhungen, dig bis e Perforation genen kdnnen. wobel jede
Wesringurung der Crosis des Glukakortikaids wegen des Risikes
einer Salicylatvargiftung vorsichiig vorgancrmren werdan sollbe;

frischem Herzindarkd;

schiwerar Hypartonie;

Myazihania grewis, wenn dabei gleichzaifin
Cholinosieraschommstoffo verabreichl worden, da in solchon
Fallen die Wirlwng der Cholinesterasehemmer varringert unid
deg Rislico elner Myasthenizirse erhdht wird und die
Cholinesieraseharmmear dahas wenn immer moglich 245iunden
war der Yerabreichung einea Kerlkoateroids akgesetzy werden
sallien:

bz pastmenopausalen und gesialiischen Paliemloen wegen des
erhihten Risikos einer Cstooporosa, wobked im Falle des
FAuftretens elner Dseoporose elne BEehandlung mi
Glukokerlikaiden = ausser bef vialen Indikatianen - abgesetst
warden soll:

Glaukom;

Hombhlschilen

Iztentes Ulcus pepticum;

Epilepsie;

manizch-depreasive Peychosa (vor allem bei Steroidpsychosa
in der Anamnese);

frizche Frakiuran;

pressts Woneken fae:h anch Operationen],

ek Datensicherung'kompendinm.htm 16 10,2007
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B Kleinkindesn, Kindern und Jugandlichen. Eine Behandbing
snllle sich aut mighehat kurze Zait und magichst niadrige
Dinsizrunn heschriloken, Bei Longreitbehandlangen missen
‘Wachsium und Entwicklung sormfdllig dlevechl wanden

Eei Allaran muss zusatlich sina erhéhia Infaklicnsanfalligkeit
wd exin Dionnerwerden des Houl Berilcksichligl werden

Bri Falienlen mil Asthima kann das Absetzan odar die

Dosisreduklion vines systkemchen Kolikod-Thesapie o
safienen Fallen eine zugrundebegende, mit Ecginopbilie
elnhergenende Crirankung 2.6, Churg-Srauss-Syndrom} zu |
Tage frsten lagsen. |

"
E= wurde berichtel dess Palicnicn unter Eoldosierokibierpies
in sekenen [Fallen eln Kaposl-Sarkom entwickalton.

(LR T ARETRIATT]

Batnesal kann, wie alle Rortikesteralde, mi: zahireizhen anderan
Hubstareen in VWechsalwirkung irelan:

ACGE-Hemmern Das Rislke von Glutblidverandaningen wird
arhdht.

Antibiofaddnimypkobice: Trok=andormycin, Erylbormycin wmid
¥elohonazol crhihen die Wi kueepen wid Mebensitkonnen swoa
Forikoslercwden. Rifampicin kann dic: Witksarmked uon
Faorikoslarciden erniedrigen und gine Cosisanpsssunn
notwendlg mechen,

Anfieliceesteragen; Meostigmin und Pyraostigmin onnan aing
Myislhenzs Kiigse auslisan

Antidiabetika; Der Bedarf an oralen Antdisbelika oder Insulin
kanma sizh durch den dlabetogenan Effekt von Korifvostieraiden
arhdben,

Antibyperiierka; Die anlihypedensive Wirkung digess
Suhstanzen kanm dussch dan naneralokorikeaden Wirksnpeznel
der Glukokorikoide beoinbdchding werden, was zu erhibien
Bilutdruchoweren flihren kann.

Antikragidantien s Wirkung von arzlen Antikoapulantien oder
Hexgsearin kann enhiihl ader gredrigl sein. Korlikoeleroide
bewirkees cine: Erhédtnn der Throanbioe glenseahl un sing
Hyparkoagulabililds, wodureh dic Wirkunn womn Cunsin.
Darivaten sbgeschwicht wird. Dio Blubgerinnung isl deshalb zu
kesirallferzn und diz Dosla der Antikoagulantizn gegebenonfalls
anzupassan.

Antlorotazcika; £-Amincchinslinderivate, wiz Chloroguin,
Hydrexychleroguin ursd Mefloquin, kénnen meégliche Myopathien
nider Kardunmyr_-palman varslarken.

Atropin und andere Antichainergiva: Cin durch Antlchalineralka
paslaigeriar Augannnendruck kann durch Kedlikesteroide
erhebhich bl werden

Chvretika; Mil kaliumreduzicrendan Antidiuretika, wie L0,
Furasenid, kann a6 zu enem erhohian Kaliumyerdust komman,
und dies Balinmewerle miisaen ibamachi wenden,
Gegebonenfalls muss Kalum substituie | wenden
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Enzymindukioren: Barkiurate, Phanyioin wd Rifampicin
kénnan durch Indukiien hagatischar mikecsomaler Erayrme dan
Metzboliemus von Kortikasleroiden elaigam und o deran
Wirkuang herabaslzen

IHarzgiykaside! Die Wirkung wan Herzglykosiden kann verstérkt
warden, inshesandere wann gleichzelig noch Saluratike cder
Funphieadericin B veabireichb wind, & Korlikoslesoide e
Hypohkaligmiz vorstéren.

Frevenoerader Kevdrareniivn Die SuverBis@g kel won oslen
Faontrezeptiva ist wehrond einer Behandboeg mit
Kaortikasteroiden eingeschréankt. Jastrogens kénnen
Aandererselts dle Wirkung ven Kortsosteralden verstarken,

immunsypprezsiva; Bei gleichzeitiger Yorabraichung won
Mathatrexst kann durch den aynargistiachen
Immunsuppressiven CHekt eing tefere Kortikesteroiddasls
suereichend sain. Cyclosporin vamingert die Clearance von
Kortikesleroiden, varmulhch iber ging kompaldive Hammung
der Bepalischen mikmsamakase Endyie, und amgekehil Konnen
wce aillern i hiokeen Doseen veiabneichle Kaoil&ostaroids der
Elutspionel won Cyciesporin erhihen, Bei ciner selchon
Enhandung missen dehor der Gyzlosporin-Blutspiogs:|
tberwachi und die Dosis wann nitg engopass! worden.

imptalntfe: Lebendurusimplstolie, wie 2.6, Foliomyslilis, BGILE,
Mumps, Masen, Rilaln und Focken, kiinnen wegen der
imrnunguppranierenden Wirksang e Korlikosleroiden erhaht
leaigidy gein. ES kOnnen dissermimiede wrak: inleklxsren
dulreden. Hei Talvinosimpdsiollen kann die mpGnieol
weenrniniclesrl sesn,

Lavantlen; Der Kaliemvarlus kann sich verstidrken,

Myeskedeesieaedivn: Die Witk neummuskuikes Hemmen wom
Typ Pamcuiomiom kann wesninder] wenden

Michsarcidale Anfiphlegistla! Indomatacin, Salicylate und
andare nicht-steroidala Antiphlogistika erhohan das Risiko
gaslraniasinaler Ulzeralonen und Blulungen. Lhe Gefabr ven
Perlaalxmen sl ekl ca die lypische Symplemalik
ahneschradicht sein kann . Die Plasmocksoanee wan Salioylls=n
wird durch Kortikosteroide beschleunigh, und dor Bodarf an
Salicylalen kann sich erhhen. Boi einor Hersbzetzung der
Kortikeaterolddozlerung kenn daher die Toxlzitat von Sellcylaten
Gber gine Erhdhung ibrér Plasmaspiegel Zunshmean.

Frotiralin [Thyreatrapin-Relzazing Hormon, TREL
Glukskerlkalde kénnen &2 hachdasierer oder Hngerdauemder
‘erabreichung dia TSH-Ausschutiung nach Verabreichung von
TRH (Proditelan p auch an Fall: giner nomiakn |
Behikidilisenfunktion [Eutiwreose) unberdiicken, |

Fayrhophamaks: D Wirkung won anxiolytika und
Aalidpchediko kann vesmimeles] werden. Die Dosienang ven
paycholmgen Substanzen muss nidigenfalls angepas:] werden, |

i
ol e Wirkureg von Somalrapi kann varminderl |
wrdes,

Sympathommehia: Dee \Wirkung und dse patentele Toxzitat |

filesvKDatensicherung kempend inm, hem 16.10,2007
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wort Salutamol warden erivihit. |

SchwangerschaftiStillzelt

Tiersludien haben unarwonschia Effekda auf den Foaten gezsis|
[Tesalexpnilidl, Ernbngoloxizild! o.a.), und a& axistiaren kaina
kexrre®eren Hunsostudien

Wie alle S kekortikcide pazseiert auch Betamethason die
Plazentaschranke. Bei einer Hngerdauamden Hebandiung
wahrand der Schwangerschaft szad deshalh intiootenne
Vitachaturmastbrungen nichl suzzuschbessen, und bed cine
Behandlung zurm Ende der Schwangerschall besteht fdr den
Foetus das Risike sinar Atrophia der Nebennierenrnds, Daher
snllbe Balnesol, wia alle Korikoslarcide, wahrend der
Schwannegsohall = urel besonders @moden erslen drel Monaten —
nur verabreichl werden, wenn os unbedingl erforderlich sl
Dabel solite bei bastenender Indikation Prednizalon {fodor
Frednisan) allen anderan (und Insbesendere den fluorierien)
Kartikoateroidan vorgezogen wardan, da seine
Pliaenlagangigkeit am geringetan isl. Die Patianion sclien
infonmics | weschin, il @iner sermutelsn oder aingsiretenen
Bohwrargorschadl unbedingl den Arel s verslandigen.

Es gibd Berichle obar herabgesatzia Hormonspiege bej
Fahwaanparen wahrand ainar Glukokartiked-Therapie; ber
diren Aedeulung 151 abar nichls Sekannt.

Meugebocene, deren MOter wihrend der Schwangerschaaft mit
héheren Desen von Glukokorikoiden behandei wurden, sollten |
sorgfalty auf Zeichen ven Hypakertlzizmes und auf die
Moterandigkeil giner ausschizichenden Substittiznabehandlung
d=rwacht warden.

Edillzeit

Es it zu beachten, dass Betamethiasen in gerngen Meangsa in
dia Mutlanmilch Gbergaht und u.a, die MNR=Funktlen und das
‘Wachslum des Sauglings bosintréiciigen kann, Darum solliten
Mdtler unlar Batnesc-Behandlung ihrs Kinder nicht sliiten,

W rkung auf dle Fahrtlichtigrelt und awf
das Dediepen von Maschinen

i Belnesol unerwiaschis Wirkungen wia Schwindel urd
(Ibeteeil habean kann, st ene Haesmrachtigung der
Fahrifichlzpked mixd des Fihigkeil, Maschesn zu badianen
miiglich,

Unerslinschte Wirkungen

Dle unarsnnachian Wirkungen von Belamethason sind von
Daosls und Behandlungsdauar sowio wan Alter, Geschlechd und
Grundsrankhelt des Patinten abhanglg,

DOas Risiko unerwlinschier Witkoneen =1 bes karelnsligss
[artikeateroldtherapie (bis zu etws 10 Tagen) soelbst bei
Verabreichung heher Diogen gering, Zu achien i1 jedech auch
bei sinar Kurzzaithehanding auf imestiraie Dlvungen {oft
shiesas desdingl), dig unler ainer Kartikeid behandlung
symplornarm verkurlen kimnen, Bei Bngerdaasrndear
gysiamnizcher Anwendung (Ubor 14 Tage) von Raldoslerakien
sind unarwiingchie Wirkenoen zu enwaren, wenn die Gushing-
Schwallendosis (21 mg BetamethasonTag) Obersehritten wird,

Die nachfolgend sufgefithien unerwiinschten Wirkungon sind
typisch Fir systemiseh verabrelchte Keaikosteroide und kénnen
darnzufalge auch unler Betness] aufreten:

Clakirahthaushait Retention von Matrium mit Oedembidurg,
vermahra Ausscheidung ven Kalkem, Calclum und Phesphat;
hypokaliamische Alkalost. Ketoazidage,

Mle 2K ATtewsicherunpt om pendivm. htm L, 1U.2UGT
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Steftwechsal: Hyperglykamie, verminderts Glukoseloleranz (ein
lalenter Diatstas mellitus kann sich manifestieren):
Hyperlipicdiumie, Gewichiezunahmea, aber auch
Ginwichfsahmalines; negalve Slckslofidanz infolge
Eiwrizsahbaus.

Evedokeines Spstem; sekundaee MNR- und
Hypophyseninsuffizionz, Memmoung der AGTH-Sekrabian,
Atrophle der Mebennisrenrinde, besonders in
Belastungssituatienen, 2.6, Trauma, chirurgizche Eingeiffe oders
somwere Infakhicnen; Hirsutismus,

Reprodukbonssysten: Amencemoe, Ovalations- und
Zykussicrungen, Impoten.

Immunzysiem; Wegen Basindrichligung won Lymphazylesnenhl
und -funktion arhiéme [nfekilensgefahr, Exazerbation von Wines-
und Filzinfakiicnen; Aktivierung latenter Infekliznan, Mashkizrung
wan Inlekbonen, veringartes oder ausblaibendes Ansgrechen
auf Moutesls, Leukoeylose, Ecsinopania; in selanen Fallen
Cheremplind hzhhoilssoklionsn

Magen-Damm-Trakt: Ubelkeit, Exbrechen, Appelitsielgerung
{atar auch Anorexie}, Diamhoe, Kenstipation, ulzerallve
Uesophagilis, Aktivierung von peplischen Geschwiren mil
Feslorationegetahs (haufig ohne dig iy pischa Symptematlkl
Peunkresulilis

Muskatue ung Skelen Myopathian, Muskolscheifiche wegen
erhhten Ciwelssabbesn, Qateoporoan
[Wirbelkompressicnssyndrome bis zu Kompressionsfraiduren,
beecnders bai Frauen in der Menopause), Gelankdestruktionen |
durch Hermmung der Kollagensynthege; aseptische
Knachennakrose (Femur und Hurrerugkopfy bel Kindem
Wachstumshermmung.

Hepl: Extrome Atraphin e Papienila ) mil Slose ulvae,
Petechien, Steroidakne, Ekchyrnoses, iihenndibsiges
Sehwiizen, allergische Dermadilis, Lkeus croris, versingenls
Wundheailung.

Awger: Erhohung dus inaokubzen Doucks (Glaukom),
imeversible Linsoniriibung (hesonsdans bei Bindern),
Exophthalmwes.

Funirii: Menvesspstent Koplechmerzen, Schwindal, erhdhtses
niralraniclier Drock mil Sl spagiie (Feaudotumer cerabr);
Eankung der Krampfschwelle, gosleneie Enegharkeil und
Unruhe.

Fsychische Sidrunger: Verstimrmungszustinde: (Eupdonie caber
Daprassionen) bis zu manifesten psycholischan Episoden.
Infolge der paychischen Wirkungen kann slch bel
Dauerthandiung eine Abhanpighed satwickeln.

Blut und Herz-meisfausSestem; Erhahung des
Ihremboserieikos, Hypartonie; Myokasdruptur nach korzlichem
Infink ] askuhhs

Bei Langzeibahandhngen mit hohen Desen Beinesal kéanen
Fraeheinungen eings Hyperkodizismus aufireten,
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Die arkule Toxizildl von Batamethason ist gening. Fur den Fall
vines phulen Tberdosiening gl &6 kein spazifisches Antidat,
und die: Behandlunn isd symgdomalzch, Beil giner chronigchen
Uberdesierung ader bei Misshrouch muss mil Fischeinungan
ames Hyparkartiziamus und genz allgemezin mil enean
wvermshrien Aufireten der oben aufgefihrten unenwiinschten
Wirkungan und rail ginar Erhdhung der unter WWamhinweise
g Worsahlsmassnahmens beschrisbanen Risikan gerechnet
Wrden.:

In diesem Fall solle das Frapers aueschlaichend abgasatzt
worden.
ATC-Code: HOZABDT

Butnesnl Tabdellen enlhatban dan synthelisch hargesteliten
Wirkstoff Betamothason, gin Glukakodikasterod mnl seder
geringer minerslokorikoider Wirkung., Dig Wirkung von
Betamethasen baruil wie diz aller Glukokordiboide auf dor
Anregung der Synihase spezifischer Proteine In der Zelle, Diese
sind fur die aiganilichan visifatigen biologischen Wirkungen
s lich | dis der physsologiechan Anpassung des

crwinghbe Wirkigen wesdsn st kel unphyeologisch haher
[pharmakakgischer} Dosiesceng ereichl. Cazu gehdran
inshesondere die eriziinduneshermmesrede und dee
Immunaupprassin (antiollcrmEsche) Widkang, De e
Wirkrnechenismus dber den Zellherm verzioft, ritl die volle
pharmakaloaische Wirkung der Glukokorikoide verzigert
[mehrere Sunden nach oralar eder parenieraler Yerabroichuni)
zin. und sie Bl Knger an, als dles der Plasmshalbwerszeit
BRLsgricht.

iz Diguer der enkziindgstieanmeanden Wirkung ener
Einfachdnsis antspricht etee der Daecer der Suppracsion dar |
Hypodhatarnos-Hypophysen MR- Achee (s zu 325Tage).

Die relative entzundurgshemmende Aequlvalenzdosls von
Beatamathasen im Vergleich zu anderen Glukekonlkoiden
betragt 1 mg Selamatnasen =7 mg Triamsinalen bow,
Melhylprednisokn = 3 mg Prednisen bow, Prednisalon = 33 mg
Hyrlroidison = 4% g Cartiedan.

Betnasol Tabketen lSsen sich In wensy Wasser rasch und
volleldndig auf.

Fharmakokinetlk

Angnrplion
Die Biovedigbarkeil von Datamethason betrégl nehezu 100%.

f=tamethazon wird nach oraker Anwendung scheeell und nedea
vollstdngig avs dam Magen-Darm-Trekt absorbier. Maximale
Plasmakonzerirationen werden 1=25turden nach oraler
Ewuniihnz esaich], e masemale biolagische Wirkung nach G-
12 Stundor,

Higingazlion

Ubar dia Verteilung wea Betamethasan In dle verschisdenen

{egane lisgan keine Daten var. Betamethason binde sieh zu
ER_TN% o Flasmagroteine, Das Vedailungsvolumen beirdgl
ce. |4l

Wie alle Glukokorikoida passiers auch Betameashason dle

lileE s\ Uetenstsher g b peod . it 16102007
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Flazentaschianke, umnt es Wil in geringen Messgen in die
Mutterrmak:h iiber, Bisher jst nichl bekannt, oboaes aoch die Bhol-
Firm-Sclaanke passiert. Filr andare Glukokortikoide ist das der
Fall.

Melabobsmus

Batamethazon wird vorwirgend in der Lebear sum
dukurmnsiurekeniugal umgewandelt,

Efmination

Dle Plasmahalbweriszeit von Betamethason betragt 5,6-4
Siunden. Die Ausschaidung erdolgl varwiegand ik, nur 5%
warden ubar den Urin ausgescheden. [ie venale Gk
Pedrdgl e, % mbmindka.

Hinglik speziallar Palanegrppen

Bl schwerer Lebernsufiiziens und bei Hypothyracsa ist die
Metatalisierung von Glukokanikoden verlangsamt, und die
Wirkung ven Detnesel kann daker verstark] semn.

Bri Hypoalbuminamiz und Hyparhilinukin&mia knnen
unerwinscht hohe Konzentretionen en nicht
proteingebundenam (d.h. phamakolgisch sktleeml Wirkstof
aufireien,

In der Schl.r.-angemchr_-ll sl diee ElrminsilionsS sl Ll won
Glukohkcrlikeslas s lingert, und bexi Mewgeborenen st dic
Flasmaclearancs jeszepen sla b Kinderm onel Eppachscien,

‘Wallere Versnderungen der pharmakokinetischen
Elgenzchaften van Detamathason: sieshe < Interaklicnen.
Préiklinlache Daten Karzkagenii

Langaesilshodien s Tier sind nicht durchgefihrt worden, um
diss kamreronene: Potential von Betemeathason festzustellen,

Mutaganita

Eetamethasan zelgle negative Crgebnisse In Mutageniiitstesis
an Daklerien (Salmonella und Escherichiz) und an Saugerzeilen
[CHIOMHGPRT). Ein poeilives Ergabinie wurde im
Chramoscrnenabearrationglest in wilre an Hunsanslymphoseylen
und ain nich! endeuloges Ensahnis im Mikeonukleustes] in vivo
arn Kewnchienenink dor Maes festgestelit Dieses
‘Wirkungamuster gleicht dzm ven Dexamethasen und
Hydrokartisen und wird als Wirkungsmerkmal der
Rarikosternid-Staffklases angeaehean.

Sonelige Hinwelse Hallgxarkel

Cas Praparat darf nur bia zu dem suf dem Behaler mil aEXFa
bazeichnetan Datum verwendel warden

Desonders Lagenngshinweisa

- - _Micht aber 30 °C und voe Licht gesehOtzt dufhewatiren. |
Zulassungsvermerk 30120 {Swissmedic), |
Fackungan Bednesol Tabl 307 |Fr.14 B |
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|Zu|assung§lnha harin Siprna-1au Pharma &G, 4000 Zafingen.
[&tand der Information Augusl 2005
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