KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEKORT 8 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablette

Etkin madde

Deksametazon 8 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 118.985 mg

Yardimci maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Yuvarlak, bikonveks, bir tarafi ¢entikli, kirli beyaz renkli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DEKORT tablet, anti-inflamatuar, antiromatizmal ve antialerjik etkilerinden dolayi
kortikosteroid tedavisinde kullanilir. DEKORT tablet’in endike oldugu hastaliklar su
sekildedir:

Bolgesel enterit ve iilseratif kolitli hastalarda hastaligin kritik periyodunda endikedir.

Alerjik durumlar: Asirt duyarlilik reaksiyonlari, daimi ya da gegici alerjik rinit ve serum
hastaliginin geleneksel tedavi ile kontrol altina alinmayan ciddi ya da smrl alerjik
kosullarinin kontrol edilmesi.

Dermatolojik hastaliklar: Dermatitis herpetiformis, eksfolyatif dermatit, eritroderma, mikozis
fungoides, otoimmun biilloz dermatozlar, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu,
atopik dermatit, kontakt dermatit, sarkoidozun aktif donemlerinde

Endokrin Bozukluklar: Primer ve sekonder adrenokortikal yetmezlikler (hidrokortizon ya da
kortizon secilen ilagtir; uygun oldugu yerlerde sentetik mineralkortikoid analoglar ile birlikte
kullanilabilir; ¢ocuklarda mineralkortikoid destegi ozellikle 6nemlidir.), konjenital adrenal
hiperplazi, kanser ile ilgili hiperkalsemi ve iltihapsiz tiroidit.

Hematolojik bozukluklar: Otoimmmiin hemolitik anemi, konjenital (eritroid) hipoplastik
anemi (Diamond-Blackfan anemi), yetiskinlerde idiopatik trombositopenik purpura, saf
kirmiz1 hiicre aplazisi ve sekonder trombositopeninin se¢ilmis durumlari.

Neoplastik hastaliklar: Malign tiimorlerin (Losemi ve lenfoma) palyatif tedavisinde.

Sinir sistemi: Multipl sklerozun akut alevlenmesi, primer ya da metastatik beyin timori,
kraniotomi ya da diger norosiriirjik miidahaleler, kafatasi-beyin travmasi ile iliskili serebral
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O0dem, intraserebral kanama, beyin abseleri, ensefalit veya meningoensefalitlerde segici ve
gerekli durumlarda.

Oftalmik hastaliklar: Topikal kortikosteroidlere yanit vermeyen g6z iltihabi, anterior ve
posterior uveit

Bobrek hastaliklart: Idiopatik nefrotik sendrom ya da lupus eritematosus’un neden oldugu
proteiniiriyi hafifletmek veya diiirezi uyarmak igin.

Solunum yolu hastaliklari: Aniden olan ya da yayilmis akciger tiiberkiilozu (uygun
antitiiberkiiloz kemoterapi ile birlikte ayn1 zamanda kullanildiginda), idiopatik eozinofilik
pndmoni, semptomatik sarkoidoz, status astmatikus, astim krizi.

Romatizmal bozukluklar: Kisa siireli kullanim i¢in ek tedavi olarak akut gut artritinde, akut
romatizmal kardit, ankiloz spondilit, psoriatik artrit, romatoid artrit, juvenil romatoid artrit.
Kemoterapiye bagli bulanti-kusmalarin tedavi ve profilaksisinde tek basina ya da kombine
olarak kullanim1 endikedir.

Digerleri: Adrenakortikal hiperfonksiyon tanima testi, norolojik ya da miyokard ile iliskili
trisindz, subaraknoid bloklu tiiberkiilloz menenjiti veya uygun antitiiberkiiloz kemoterapi ile
beraber kullanildiginda gelisebilen blok.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi

Istenmeyen etkilerin azaltilmasi amaciyla asagidaki tedavi kurallarma dikkat edilmeli ve
tedavi i¢in yeterli 6l¢iideki en diisiik doz uygulanmalidir.

Bazi acil durumlarda (6rnegin akut beyin ddemi, anafilaktik sok, status astmatikus, akut
transplant red reaksiyonu dozun 1 g prednisolon’a kadar ¢ikartilmasi) kisa siireli (10 giine
kadar) yiiksek doz glukokortikoid kullanilmasinda sakincali bir durum olmamasina ragmen,
tedavinin baslangicinda verilecek yiiksek dozun (cogunlukla 40-80 mg) kisa siirede idame
doza (Cushing esik dozunun 2 katindan daha az olmak tizere) diisiiriilmesi gerekir.

Idame tedavi, giin asir1 (yirmi dért saate yayilmis bigimde) uygulanmalidur.

Toplam dozun tiimiiniin sabah saat 8’den once hastaya verilmesi uygundur, boylece bobrek
iistii bezlerinin salgi ritmi etkilenmemis olur.

Bundan daha da iyisi dozun 2 giinde bir doniisiimlii olarak verilmesidir.

Beyin ddemi tedavisinde, ayrica palyatif ve antiemetik terapide, gilinliik dozu 2-4 defada
vermek gerekebilir.

Uzun siireli tedaviden sonra tedavinin aniden kesilmemesi gerekir. Bunun yerine ilacin yavas
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yavas kesilmesi Onerilir.

Bobrek iistii bezi bozuklugu nedeniyle eforda bobrek iistii bezi yetersizligi goriilebilmesi
nedeniyle bu durumlarda (6rnegin travma, ameliyat) yeni bir ilave doz verilmesi gerekir (5
mg prednisolon’a esdeger doz/giin).

Beyin 6deminde (agir vakalarda) genelde intravendz deksametazon ampul uygulanir ve
iyilesme durumunda oral tedaviye, DEKORT 4-16 mg/giin olarak devam edilir.

Hafif vakalarda duruma gore sadece oral olarak, DEKORT 2-8 mg/giin olarak kullanilmasi
yeterlidir.

flerleyen kronik Romatoid artrit’in akut alevlenmelerinde, bronsiyal astimda, akut deri
hastaliklarinda, sarkoidoz ve iilseratif kolit’de baglangic dozu DEKORT 4-16 mg/giin olarak
uygulanir.

Malign, kotii huylu tiimérlerin palyatif terapisinde baglangicta DEKORT 8-16 mg/giin olarak
baslanir. idame dozu olarak DEKORT 4-12 mg/giin ile devam edilir.

Kemoterapi kaynakli kusma tedavisi ve profilaksisinde, planlanan kemoterapi oncesindeki
giinde, 8 mg DEKORT verilir. Terapi baslangicinda 8-16 mg i.v. (deksametazon-ampul)
uygulanir. Daha sonra DEKORT 16-24 mg/giin, toplam 2 giin daha uygulanir. Kemoterapi
ilaglar1 kaynakli ciddi asir1 duyarlik reaksiyonlarim1i Onlemek i¢in kortikosteroidler,
difenhidramin ve H; antagonistleriyle premedikasyon uygulanmalidir. Premedikasyon igin
DEKORT 8-20 mg/giin olarak 1-3 giin siiresince kullanilir.

Uygulama sekli
DEKORT tercihen kahvaltidan sonra tok karnina, bir miktar suyla birlikte ¢ignenmeden
yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda, deksametazon baslangi¢c dozu hastaligin durumuna gore degisebilir.
Baslangi¢ dozu aralig1 0.02 - 0.3 mg/kg/gilin’diir ve 3 ya da 4’e boliinmiis olarak verilir.

Pediyatrik popiilasyonda etki gosterebilecek en kiiglik dozaj ayarlamalar1 yapilmali ve kisa
stireli olarak uygulanmalidir. Ciinkii kortikosteroidler ¢ocuklarda biiylime hizim
etkileyebilirler.
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14. yasina kadar ¢ocuklarda, gelisim bozuklugu tehlikesi agisindan 3 giinliik tedaviden sonra
4 giin tedavisiz bir aralik (aralikli terapi) birakilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon
DEKORT, geriyatrik popiilasyonda “Pozoloji/uygulama sikligt ve siiresi” bolimiinde
belirtildigi sekilde kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

o Deksametazon’a veya DEKORT tabletin diger bilesenlerine karst mevcut asir1 hassasiyet
durumu

e  Sistemik mikoz

Eger agagidaki siralanan hastaliklar mevcutsa DEKORT acil durum tedavisi ve ilave tedavi
haricinde uzun siire kullanilmamalidir:

e QGastrointestinal iilser

e {leri derecede osteoporozlar

e (Ciddi miyopatiler (Miyastenia Gravis haric)

e Viral hastaliklar, virozlar (6rnegin herpes simpleks ve herpes zoster (viremik faz),
variselier, poliomiyeiit (bulber ensefaiitik sekil harig)

e  HBSAG pozitif kronik aktif hepatit

e Rozasea

e Koruyucu asidan yaklasik 8 hafta 6nce ve 2 hafta sonrasina kadar

e Tiiberkiiloz asis1 (BCG) sonrasinda lenfoma olusumu

e Dar ve genis acil1 glokom

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Asagidaki rahatsizliklarda ancak ve ancak asil hastaligi kontrol eden bir tedavinin
(antidiyabetik, tiiberkiilostatik, kemoterapdtik ilaglar veya antibiyotikler, antikoagiilan ilaglar
v.s. ile) uygulanmasinin miimkiin olmasi halinde alinacak siki emniyet tedbirleriyle birlikte
glukokortikoid tedavisi yapilabilir:

Diabetes mellitus, tiiberkiiloz (verem), akut/kronik bakteriyel ve amip enfeksiyonlar,
hipertoni, tromboembolik siirecler, kalp ve bdbrek yetmezligi, kan albiimin miktar
diistikligu.

Diyabet hastalarinda insiilin veya antidiabetik gereksinimin arttig1 dikkate alinmalidir.

Anamnezde psikozun goriilmesi halinde deksametazon tedavisi ancak ve ancak hayati (vital)
endikasyonlarda ve bir psikiyatri hekiminin kontroliinde yapilabilir.

Glukokortikoid tedavisinden Once ayrmtili bir arastirma yapilarak o6zellikle mide barsak
iilserine dikkat edilmelidir. Sindirim sisteminde iilser olusumuna karsin profilaksi amaciyla
bu yonde egilimi bulunan hastalara mide koruyucu maddelerin verilmesi, ayrica ciddi bir
izlemenin yapilmasi (rontgen kontrolii veya gastroskopi) gereklidir.
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Deksametazon tedavisi goren hastalarda ozellikle viral hastaliklarin daha ciddi seyretmesi
miimkiindiir. Ozellikle bagisiklik sistemi azalmis (bagisiklik sistemi bastirilmis) ¢ocuklar ve
simdiye kadar kizamik ve sugigegi gecirmemis yetiskinler risk altindadir. Eger bu s6zii edilen
kisiler deksametazon tedavisi sirasinda kizamik ve sugigegi gegiren hastalarla temas halinde
bulunurlarsa derhal bir doktora bagsvurmalidirlar. Gerekli hallerde hekimin koruyucu tedaviyi
baslatmas1 miimkiindiir.

DEKORT ile yapilan tedavi sirasinda atesli hastaliklar, kaza veya ameliyat gibi bedeni yoran
0zel durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde verilen dozun gegici olarak artirilmasi gerekebilir.
Diger tiim glukokortikoid preparatlarinda oldugu gibi, DEKORT tedavisinde de, uzun siiren
bir tedavi doneminden sonra tedaviyle birlikte faaliyeti duran bobrek {istii bezinin yeniden
toparlanmas1 amaciyla tedavinin aniden kesilmemesi, ilacin kademeli olarak azaltilarak
birakilmasi gerekir.

Hastaligin gerektirdigi tetiklerden bagimsiz olarak daha uzun siiren glukokortikoid
tedavilerinde, hastanin baslangi¢ durumu ve verilen doza bagli olarak, olasi istenmeyen yan
etkiler acisindan uygun araliklarla gdzlemlenmesi gerekir.

Gelisim donemindeki ¢ocuklarda tedavinin ¢ok dikkatli bir bicimde belirlenmesi gerekir. Bu
konuda miimkiin oldugunca aralikli veya doniisiimlii bir tedavi segenegi tercih edilmelidir.

Yashlarda fayda/risk analizi ¢ok dikkatli bir bicimde yapilmali ve osteoporoz gibi yan etkiler
g6z oniinde bulundurulmalidir.

Kadin hastalarin hekimlerine mevcut veya yeni baglamis bir hamilelik durumu hakkinda bilgi
vermeleri gerekir.

Beslenme rejiminde besinlerin potasyum, alblimin ve vitamin agisindan zengin olmasina,
bununla birlikte yag, karbonhidrat ve tuz bakimindan diisiik diizeyde olmalarina dikkat
edilmelidir.

DEKORT’un igeriginde 118.985 mg laktoz monohidrat bulunur. Nadir kaliimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Dijital glikozitleri: Potasyum eksikligi ile birlikte glikozit etkinin
giiclenmesi

Saliiretikler: Pihtilagma inhibisyonunda zayiflama

Antidiyabetikler: Kan sekeri diisiirme seviyesinde azalma

Kumarin tiirevleri: Pihtilagma inhibisyonunda azalma
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Efedrin:

Rifampisin, fenitoin, karbamazapin,
barbitiirat ve CYP3A4’yi tetikleyen
diger ilaclar:

Ketokonazol, makrolid antibiyotikleri

ve CYP3A4’yi inhibe eden diger ilaglar:

Non-steroid antiflojistikler /
Antiromatizmal ilaclar / Salisilatlar:

Ostrojen iceren kontraseptifler:

Prazikuantel:

ACE inhibitorleri:

Klorokin, hidroksiklorokin,
meflokin:

Somatropin:

Protirelin:
Laksatifler:

Atropin, diger antikolinerjikler:

Kortikoid etkisinde azalma

Kortikoid etkisinde azalma

Kortikoid etkisinde giiclenme

Gastrointestinal kanama riskinde artis
Kortikoid etkisinde gliclenme

Kandaki prazikuantel konsantrasyonun diismesi
miimkiindiir

Kan tablosunda degisikliklerin meydana gelme
riskinde artis
Miyopati, kardiyomiyopati riskinde artis

Somatropin’in etkisi uzun siireli tedavilerde

azalir
TSH yiikselmesinde azalma
Potasyum kaybinda artis

Ilave gdz ici basing artis1 miimkiindiir

Bagisikligin saglanmasindan 8 hafta oncesinde veya 2 hafta sonrasinda glukokortikoid

tedavisi yapilirsa,
bulundurulmadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

bagisikligin azalabilecegi

veya hi¢ olmayabilecegi g6z Oniinde

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismalar1 yiiriitiilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DEKORT kullanilirken dogum kontrolii uygulanmalidir.
DEKORT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

DEKORT’un gebelik doneminde kullanimi sadece hayati endikasyonlarla sinirlidir; ¢iinki
glukokortikoidlerle yapilan hayvan deneylerinde nispeten diisiik dozlarda da teratojen etkinin
oldugu saptanmustir (Giivenlikle ilgili klinik 6ncesi veriler boliimiine bakiniz).

Laktasyon donemi
Deksametazon verildikten sonra verilen doza bagli olarak, deksametazon’un viicuttan
atilmasina kadar gegen 2-3 giin emzirmeye ara verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Steroidler, baz1 hastalarda sperm sayisint ve hareket edebilme yetenegini artirabilir veya
diigiirebilirler.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkileri konusunda arastirma mevcut degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinifi ve sikliga gore su yaklasimla siralanmastir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000) ve ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kisa siireli deksametazon tedavisinde yan etki riski diistiktiir. Yine kortikoid tedavisi sonucu
semptomlarin bastirilabilecegi (genelde stres kaynakli) mide ve barsak iilserine ve glikoz
toleransina ve enfeksiyon direncinin azalmasina dikkat edilmelidir. Ozellikle uzun siireli
tedavilerde (yaklasik 2 haftadan daha uzun siiren) glukokortikoidin bilinen yan etkileri
goriilebilir. Bunlar artmis hormon etkisi tiiriinden Cushing sendromuyla benzerlik gosterir:

Kan ve lenf sistemi bozukluklari:
Kan tablosunda degisiklikler (orta diizeyde 16kositoz, lenfopeni, eozinopeni, poliglobuli.
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Bagisiklik sistemi bozukluklari:
Enfeksiyon riskinin artmasi; mikoz, viriis ve diger enfeksiyonlarmin (6rnegin tiiberkiiloz)
meydana gelme veya aktive edilme riskinde artis; bagisiklik sisteminde azalma.

Endokrin bozukluklari:

Psodo-Cushing-sendromu, ay yiiz, obezite, kan sekerinin yiikselmesi (glikoz toleransinda
azalma, diabetes mellitus), bobrek iistii bezi atrofisi veya inaktivasyonu, ¢ocuklarda gelisim
bozukluklari, cinsel hormon salinimi bozukluklar1 (menstiirasyon bozukluklari, hirsutizm,
enpotans).

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Odem olusumu ile birlikte sodyum retansiyonu, artan potasyum salimmi, albiimin
metabolizmasi lizerine katabolik etki (negatif azot tablosu).

Psikiyatrik bozukluklar:
Depresyon, iritasyon, 6fori, istah ve diirtiilerde artis.

Sinir sistemi bozukluklari:
Psodotiimor serebri, latent epilepsinin manifestasyonu.

Goz bozukluklar:
G0z i¢i basing artis1 (glokom), mercekte bulaniklik (katarakt).

Vaskiiler bozukluklar:
Hipertoni, artroskleroz ve tromboz riskinde artig, damar enfeksiyonu (uzun siiren tedavide
ilact birakma sonucunda goriilen vaskiilit).

Gastrointestinal sistem bozukluklari:
Mide sikayetleri, ulkus ventrikulum veya ulkus duodenum olusumu veya aktivasyonu,
pankreatit (alkolizm gibi 6nceden yatkinlikta), iilseratif kolitiste perforasyon tehlikesi.

Deri ve deri alti doku bozukluklar::
Ciltte catlaklar (striae rubrae), ciltte incelme (atrofi), nokta seklindeki cilt kanamalari
(petesiler), hematom (ekimozlar), steroid akne, yara iyilesmesinde gecikme, perioral dermatit.

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu ve kemik bozukluklari
Kas giigsiizliigli (atrofi), osteoporoz, nadir durumlarda aseptik kemik nekrozlar1 (femur- ve

humerus basi).

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
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tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Deksametazon ile meydana gelen akut intoksikasyonlar bilinmemektedir. Doz agimi halinde
ozellikle endokrin, metabolizma ve elektrolit tablosu {izerinde istenmeyen etkilerin daha
gliclii goriilmesi beklenebilir (Yan etkileri boliimiine bakiniz). Antidotu bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: HO2AB02

Farmakoterapotik grubu: Glukokortikoidler

Deksametazon sentetik 9a-florize glukokortikoid olup kortizona kiyasla yaklagik 30 kat daha
etkindir. Buna karsin mineralokortikoid etkisi neredeyse hi¢ yoktur. Cushing esik dozu 1,5
mg/gln.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Deksametazon oral uygulamanin hemen ardindan mide ve proksimal ince barsakta siiratle ve
tamamen emilir. Birinci ve ikinci saat igerisinde azami kan seviyesine ulagir.
Deksametazon’un oral uygulamadan sonra biyoyararlanim oran1 yaklasik %80-90
diizeyindedir.

Dagilim:
Doza bagli olarak deksametazon cogunlukla plazma albuminine baglanir. Cok yiiksek

konsantrasyonlara ulastiginda biiyiik bir kism1 kanda serbest bir halde proteine bagli olmadan
bulunur. Hipoalbuminemi durumunda bagli olmayan (etkin) kortikoid orani artar.

Beyin-omurilik sivisina gegis:

Insanda radioaktif isaretli deksametazonun intravendz uygulamasindan dort saat sonra
maksimum  deksametazon  beyin-omirilik  sivis1  seviyesi es zamanda plazma
konsantrasyonunun yaklagik 1/6’s1 kadar dl¢iilmiistiir.

Plasentaya gecis:
Tim diger glukokortikoidlerde oldugu gibi deksametazonun da plasenta bariyerini (diger
bir¢ok kortikoidlerden farkli olarak metabolize olmamis halde) gegmesi miimkiindiir.

Anne siitiine gegis:

Bu konuda deksametazon ile ilgili veri yoktur. Glukokortikoidler az miktarda anne siitiine
gecer. Burada emzirilen ¢ocuga genelde annede sistemik olarak bulunan dozun 1/100’inden
daha az bir gecis olur. Buna ragmen daha yiiksek dozlarda verildiginde veya uzun siiren
kullanimda emzirmeye ara verilmelidir.

9/13


mailto:tufam@titck.gov.tr

Biyotransformasyon:
Metabolizasyonu karacigerde kismen glukoron veya siilfiirik asit konjugasyonu bi¢iminde ve
daha sonra bobrek yoluyla atilim bi¢iminde gergeklesir.

Eliminasyon:
Deksametazonun serumdaki yarilanma siiresi yetiskinlerde 168 ile 324 dakika arasindadir

(ortalama: 4.1 +/- 1.3 saat). Deksametazon biiyiik 6l¢iide bobrekler lizerinden idrarla serbest
deksametazon alkolii bi¢iminde atilir. Bobrek bozukluklart deksametazonun eliminasyonunu
onemli ol¢iide etkilemez. Agir karaciger hastaliklarinda 6rnegin hepatit, karaciger sirozu gibi
ve yine gebelikte ve 6strojen uygulamalarinda glukokortikoid yarilanma siiresi uzar.

Dogrusallik ve dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasinda ve tizerindeki yaslhlarda, yetiskinlerdeki yanita gore farklilik olup olmadig ile
ilgili klinik ¢aligma yapilmamistir. Diger bildirilen klinik ¢caligmalarda, yaslilar ve yetigkinler
arasinda farkliliklar goriilmemistir. Ozellikle diabetes mellitus, sivi retansiyonu ve
hipertansiyonu olan yagl hastalarda kortikosteroid kullanimina dikkat edilmesi gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kortikosterodilerin etkinlik ve gilivenligi, yetiskinlerde de ayni
oldugu gibi kortikosteroid etkilerinin 1yi bilinen yonlerine dayandirilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Glukokortikoidlerin akut toksisitesi diisiiktiir. insan ve hayvanda kronik toksisite ile ilgili
veriler mevcut degildir. Kortikoid kaynakli zehirlenme vakalar1 bilinmemektedir. Ancak
insanlarda gilinlik >1 mg dozu asan uzun siireli tedavi amach kullanimda belirgin yan
etkilerin ortaya ¢ikabilecegi g6z onilinde bulundurulmalidir. Hayvan deneylerinden teratojenik
ve mutajenik potansiyeli ile ilgili yeterli veri elde mevcut degildir. Bunun insan {izerinde
revelansinin olup olmadig1 simdiye kadar agiklanamamustir.

Deksametazon hayvan deneylerinde ¢esitli hayvan tiirlerinde dudak yarig1 ve az miktarda
diger gelisim bozukluklarma yol agmustir. insanla ilgili simdiye kadar yayinlanan vakalarda
gelisim bozuklugu riskini artirdig1r yoniinde bir ipucuna rastlanmamistir. Fakat burada s6zii
edilen vaka sayis1 boyle bir riskin mevcut olmadigimi ifade etmek i¢in yeterli degildir.
Simdiye kadar glukokortikoidler ile ilk {i¢ aylik donemde elde edilen klinik deneyimlerde
yiiksek bir teratojen risk konusunda herhangi bir ipucuna rastlanmamistir. Gebelik sirasinda
yapilan uzun siireli tedavilerde intrauterin gelisme bozukluklarin meydana gelmeyecegi
sOylenemez.

Gebeligin sonuna dogru yapilan tedavilerde fetusta bobrek iistii bezi atrofisi riski mevcut olup
yeni dogan bebekte ilacin asama agsama azaltilarak birakildig: bir tedavi gerektirebilir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Misir nigastasi

Mikrokristalin seliiloz (Tip 102)
Krospovidon

Sar1 demir oksit

Talk

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj malzemesi olarak seffaf PVC/Aliminyum folyo blister malzemesi
kullanilmastir.

Bir kutu igerisinde 20 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y®&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2017/618
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9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsatlandirma tarihi: 23.08.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARiHi
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