Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/dekort-2-ml-8-mg-1-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO2AB02

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEKORT 8 mg/2 mii.M./1.V. Enjektabl Soliisyoiceren Ampul

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM

Etkin madde:

Her bir 2 ml’ lik ampul, 8 mg deksametazon 21-feafesdeser 9.26 mg deksametazon 21-
fosfat disodyum icermektedir.

Yardimci madde(ler):

Sodyum sitrat dihidrat 20.00 mg
Sodyum hidroksit 2120
Sodyum metabisulfit 2.00 mg

Yardimci maddeler igin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
2 ml’ lik ampul soltusyonu;

Hemen hemen renksiz, karakteristik kokulu, ber@ksyon.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DEKORT 8 mg/2 mli.M./1.V. enjektabl soluisyon iceren amp#brtikosteroidlerle tedaviye
cevap veren enflamatuar, romatizmal ve allerjikatakda kullanilir.

DEKORT 8 mg/2 mli.M./1.V. enjektabl soluisyon iceren ampulun endike gidbastaliklarin
baslicalarisunlardir:

Allerjik hastaliklar: Anafilaktiksok, ila¢ veya transfiizyondan ileri gelen allerjdaksiyonlar,
akut astma, serum hasf)i anjiondrotik 6dem, larinks 6demi, akut dermadozl
(Transfizyon reaksiyonlarinin  meydana gelmesindgiiphe edilen durumlarda
transfuzyondan 6ncBEKORT 8 mg/2 mli.M./.V. enjektabl soliisyon iceren amgakbik
edilmelidir).

Romatizmal hastaliklar: Evolutif kronik poliartrigkut mafsal romatizmasi, romatoid artrit
(juvenil romatoid artrit dahil), psoriatik artrigsteoartrit, spondilit, sinovit, tendosinovit,

bursit.
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Endokrin bozukluklar: Bilinen tedaviye cevap verrapyoklar (Adrenal yetmezliktegliphe
ediliyorsa). Addison hastg, surrenalektomi gibi akut adrenal yetmezliklegnlenital
adrenal hiperplazi, non-suppuratif tiroid, kansethirlikte gorilen hiperkalsemi.

Akut adreno kortikal yetmezlikte, uygulanan seruinydlojike DEKORT 8 mg/2 ml
LLM./L.V. enjektabl soliisyon iceren amplave edilebilir.

Dermatolojik hastaliklar: Psoriasis, seboreik ddinaeksfoliatif dermatit, pemphigus,
dermatomyositis, skleroderma.

Kollagen hastaliklari: Sistemik lupus erythematosisit romatizmal kardit.

Solunum sistemi hastaliklari: Akutgia ve dissemine pulmoner tiberkiloz (Antitiberkiloz
ilaclarla bereber), aspirasyon pnomoniti, amfizemkciger granulomatozu, semptomatik
sarcoidosis, Loeffler sendromu, berylliosis.

Oftalmik hastaliklar: Konjonktivit, keratit, keratmnjonktivit, sklerit, episklerit, uveit,
korioretinit, sempatik oftalmi, iritis, iridosiklitherpes zoster oftalmikus (Herpes simpleks
degil), optik nevrit, retrobtlber nevrit.

Hematolojik bozukluklar: idiopatik trombositopenik purpural.¥1. yolla uygulanmasi
kontrendikedir), trombositopeni, hemolitik anemritr@blastopeni, konjenital hipoplastik
anemi.

Neoplastik hastaliklar: Losemi ve lenfomalar, Hodgkastalgl, lenfosarkom.

Odeme yol acan hastaliklaidiopatik veya lupus erythematosus’un neden gidnefrotik
sendrom.

Gastrointestinal sistem hastaliklari: Ulseratifikaerminal ileit.

Beyin 6demi : Primer veya metastatik beyin timdnie; kraniotominin veya sadmelerin yol
actgl beyin 6demleri (Operasyon veyaer spesifik tedavilerde uygulanmak kaydiyla).
Intralezyonel tatbik gerektiren durumlar: Keloidldgkalize inflamatuar lichen planus,
granuloma annulare, lichen simplex chronicus lefamonpsoriatik lekeler, discoid lupus
erythematosus, Necrobiosis lipoidica diabeticoralopecia areata.

Diger hastaliklar: Norolojik veya myokarda ait sempliana yol acan trichinosis.
Subaraknoid bloka yol acan veya acma ihtimali guglan menenjit tiberkiloz

(Antituberkuloz ilaglarla beraber), periarteritigdosa, Chauffard-Still sendromu.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/luygulama siklgi ve silresi:

4 mg deksametazon 21-fosfat, 100 mg hidrokortistkine gdeger bir terapotik tesir temin
eder. Genellikle 4-20 mg’lik dozlarda verilirse giende 80 mg hi¢bir zamagibmamalidir.
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Doz genellikle hastatin tirii vesiddeti ve hastanin reaksiyonuna gore ayarldntravenoz
ve intramuskuler enjeksiyonlar akut hastaliklan i@vsiye edilir. Akut devre gecer gecmez
4-5 saat sonra verilmelidir.

Akut allerjik hastaliklardasgagidaki tatbiksekli tavsiye edilir.

Birinci giin  : 1 -2 mMIDEKORT 8 mg/2 mii.M./1.V. enjektabl soliisyon iceren
ampul(intramuskuler olarak)

Ikinci guin : Gunde 2 defa 2 DEKORT Tablet 0.75 mg

Uclincu gun Gunde 2 defa 2 DEKORT Tablet 0.75 mg

Doérdincu gun: Gunde 2 defa 1 DEKORT Tablet 0.6 m

Besinci gin Gunde 1 defa 1 DEKORT Tablet 0.75 mg

Altinci gin ~ : Gunde 1 defa 1 DEKORT Tablet 0.75 mg

Yedinci gin Tedavi kesilir.

Sekizinci gin : Hekim ziyaret edilir.

Bu suretle stirdozaj tehlikesi 6nlegnoiur.

Genellikle, glukokortikoid dozu durumugiddetine (ciddiyetine) ve hasta yanitinaghar.
Belirli durumlarda, érng@n stres halinde, ekstra doz ayarlamalari gerdébibr. Eger birkac
gun icinde istenen yanit alinamadiysa, glukokortikedavisi sonlandiriimalidir.

Yetiskinler ve Yalilar

Hastalik kontrol altina alinginda, hasta surekli izleme ve godzetim altinda &tk doz
azaltiimali veya uygun olan en ik seviyeye kadar, gittikce azaltilarak sonlanchalidir
(Bkz. Boliim 4.4).

Yasami tehdit eden akut durumlarda (0rn. anaflagidigetli akut astim), blyuk 6lciide daha
yuksek dozlara ihtiya¢ duyulabilir. Serebral édemtiékinler): tatmin edici bir sonug¢ alinana
kadar ilk doz 8-16 mg iv'nin ardindan 6 saatte ®img iv veya im. Beyin ameliyatinda,
operasyonun ustunden birka¢c gin gecene kadar blardgereklim olabilir. Sonrasinda,
dozlarin kademeli olarak azaltilarak sonlandirilmgsrekir. Beyin tumdrleriyle ikili
intrakraniyal basincin agty surekli tedavi ile etkisiz hale getirilebilir.

Lokal tedavi icin, sagidaki dozlar dnerilmektedir:

e intra-artikiler: 1.6-3 mg buyuk eklemler

0.6-0.8 mg kucuk eklemler
* intrabursal: 1.6-3 mg;

* tendon kiliflarinda:  0.3-0.8 mg
Bu enjeksiyonlarin sikli 3-5 glinde birden 2-3 haftada bire kadatigkbilir.
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Ulseratif kolit vakalarinda rektal damla (drip):QL&nl salin icinde seyreltilngi4 mg.

Uygulama sekli:

Enjeksiyon icin anatomik yapi cok iyi bilinmelidirintervertebral mafsallara katiyen
enjeksiyon yapiimamalidir.

Enjeksiyona bgamadan 6nceznenin istenen yere ulg ulasmadgini anlamak igin sinovyal
sivi gekilmelidir.

Lokal anesteziye ihtiya¢c yok ise de cok hassabislarda intraartiktler kortikosteroid
tatbikinden 6nce, yungak dokuya anestezik madde enjekte edilebilir. Esijgndan sonra
hasta mafsalini cok oynatmamalidir.

Gonokoksik, tuberkilotik meeli spesifik artritlerde, intraartikiler  enjeksiyon
yaptimamaldir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Bobrek veya karager yetmezigi olan hastalar icin 6zel bir doz ayarlamasi bulanmaktadir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popullasyonda, deksametazogidveyic dozu hastgiin durumuna gore gesebilir.
Baslangi¢ dozu arai 0.02- 0.3 mg/kg/gun’ diir ve 3 ya da 4 doza bélisoiarak verilir.

Doz gereklilikleri dgiskendir ve bireysel ihtiyaclara gore ggiriimesi gerekebilir.
Genellikle glinde, vicutgaliginin 0.2 mg/kg’r ila 0.4 mg/kg'i.

Geriyatrik populasyon:

Yapilan klinik calsmalar, 65 ya ve Ustindeki hastalarin genc deneklerden farkiityeerip
vermedginin belirlenmesi icin bu gruptan yeterli sayidastaaicermensiir. Bildirilen diger
klinik deneyimlerde ygli ve gen¢ denekler arasinda yanitta farklihk idanmamgtir. Genel
anlamda ysll bir hasta icin doz secimi dikkatli yapiimali wiaima doz araginin en dguk
dozu ile tedaviye Bdanmall ve bu grupta daha yiksek olan azalan kzgcbobrek veya
kalp fonksiyonu frekansi veseamanli hastalik veya gbr ilacglarla tedavi g6z Onlne
alinmahdir. Ozellikle kortikosteroid tedavisi gorgasli hastalarda artan diabetes mellitus,

sivi tutulumu ve hipertansiyon riski g6z 6ntine rlahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Mustahzarin etkin maddesine karasirt hassasiyeti oldiu bilinen sahislarda, akut
enfeksiyonlarda, sistemik fungal enfeksiyonlarderples zoster’de ve goziinde ulserli herpes
simpleks olanlarda immunolojik cevap ve enflamatusgaksiyonlara kagtigl icin

kontrendikedir. Canlia uygulamasi kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Tedavi dozlarinda yan tesirler meydana gelebilir.yBzden doz kademeli olarak yawava
arttinlmalidir.  Kortikosteroid kullanimi bazi glmakta olan hastaliklarin belirtilerini
maskeleyebilir. Bakteriyel enfeksiyonlar icin kullan nitromavi - tetrazolin testinin (-)
cikmasina yol acabilir.

Kortikosteroidler latent amibiyazisi aktive edebddr. Bu ylzden kortikosteroid tedavisine
baslanmadan oOnce latent veya aktif bir amibiyazisinpoblmadgl kontrol edilmeli ayrica
nedeni bilinmeyen diyarelere kadikkatli olunmalidir.

Uzun sdreli kortikosteroid kullanimi optik sinirtex hasara yol acabilir. Buna ghaolarak
subkapstler katarakt ve glokom gorulebilir. Oralrthkmsteroid optik norit kullaniminda
Onerilmez ve yeni riskli olaylarin artmasina yohhiir.

Kortikosteroidler aktif okiler herpes simpleksdell&almamasi gerekir. Bazi dilerde
intraokuler baski artabilir. Steroid tedavisi 6thdfn fazla devam ederse, intraokiler baskinin
takip edilmesi gerekir.

Normal ve yuksek doz hidrokortizon veya kortizodl&imi kan basincinda yikselmeye, su
ve tuz retansiyonuna ve potasyum atiliminin artngasieden olabilir. Bu etkiler yiksek
dozda kullanim hari¢ sentetik tirevierde daha amilgbilir. Diyette tuz kisitlamasi ve
potasyum suplementasyonu gerekli olabilir. Kortteosidlerin hepsi kalsiyum atilimini
arttirir. Odem sonucu adan su retansiyonu ve potasyum kaybi, kortikostekoitanimi ile
olusurken, bu ajanlar konjestif kalp yetmeilihipertansiyon ya da boébrek yetmezligi olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Canh viris ailarn kortikosteroidlerin  immunosupresif dozlarikda kullaniminda
kontrendikedir. Yine bu dozlardaki kortikosteroidillanimi ile inaktif bakteri ve virls
asllarinin uygulanmasindan sonra beklenen serum antkvabi olgmayabilir. Addison
hastalginda oldgu gibi kortikosteroid replasman tedavisi gérentalasda immunizasyon
prosediri uygulanabilir.

Su cicezi ve kizamik, kortikosteroid kullanan pediyatrik yetiskin hastalarda gorulgiinde
cok ciddi hatta olumcul bile olabilir. Su cigeve kizamik olan pediyatrik ve yekin
hastalarda 06zellikle dikkatli olunmasi gerekir. tdgin temelini olusturan ve/veya
oncesindeki kortikosteroid tedavisinin riske katkibilinmemektedir. Su ciggne
yakalanilirsa, profilaksi ile varicella zoster immglobulin (VZIG) endike olabilir. Kizania
yakalanilirsa profilaksi ile immunglobulin (IG), secicesi gelisirse, antiviral ajanlar ile

tedavinin dikkate alinmasi gerekir.
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Strongyloides enfeksiyonlarindagiiphe edilen hastalarda kortikosteroidler cok dikkat
kullaniimalidir. Kortikosteroid kullanan bazi immidiipresif hastalarda strongyloides
hiperenfeksiyonlari ile yaygin lavral hareket gaméktedir. Buna ciddi enterokolitler ve
potansiyel fatal gram (-) septiserglik eder.

Aktif tlberkilozu olan bireylerde uygun bir antigrkiloz ajanla birlikte kortikosteroid
kullanilabilir. Latent tuberkulozu veya tiuberkilomaktivasyonu olan kortikosteroid
endikasyonundaki hastalara hagaireaktive olmasi ile ilgili ciddi bir inceleme gamasi
gerekir. Bu tip hastalara; uzun sureli kortikosiertedavisi uygulanacak ise kemoproflaktik
takviye yapilmalidir.

Kortikosteroidler birden kesilmemels@mall olarak doz azaltilarak tedavi sonlandirilchali
Aksi takdirde adrenal korteks yetmeiztiin de glik ettigi ates, miyalji, artralji ve malasi gibi
semptomlar gorulebilir.

Hipotiroidi ve sirozu olan hastalarda kortikostelterin etkisi daha da artgolarak goralir.
Okuler herpes simpleksi olan hastalarda korneatfopesyon olasifii nedeniyle
kortikosteroidlerin kullanimi konusunda ihtiyatluamalidir.

Kortikosteroid kullanimi ile fiziksel diizensizlikigorilebilir. Ayrica 6fori, insomni, karakter
desisimi, siddetli depresyon ve gozle gorilur psikotik manidéesyonlar olabilir.
Kortikosteroid kullanimi ile duygusal kintlik vepaikotik esilim tablosu g&irlasabilir.
Hipoprotrombinemisi olan hastalarda kortikosteroig birlikte aspirin  kullaniimasi
konusunda ihtiyath olunmalidir.

Nonspesifik Ulseratif kolit, piyojenik inflamasyanl divertikulit, yeni barsak anastomozu,
aktif veya latent peptik Ulser, diabetus mellittesjal yetmezlik, hipertansiyon, osteoporoz ve
miyastenia gravis vakalarinda steroidler dikkatll&nlilmalidir. Yiksek dozlarda peritoneal
ve gastrointestinal iritasyona rastlagtm Hiperkortikonizmin bir komplikasyonu olarak da
yag embolisi rapor edilngtir.

Yuksek doz kortikosteroid kullanilginda ilacin yemeklerden sonra alinmasinin dahamygu
olacgini hatta yemek aralarinda antasit alinmasinin ilpefitsere kagi bir koruma
olusturac&! bildirilmektedir. Steroidler bazi hastalarda rlitdyi ve spermatoz sayisini
artirabilir veya azaltabilir. Sistemik fungal eng&konlarin siddetlenmesine neden olabilir.
Ancak spesifik antifungal tedavi uygulanacak isgkgkortikoid tedavisine #anabilir.
Cocuklarda kortikosteroidlerin etkinlik ve guven)icocuklarda ve yegkinlerde benzer olan
kortikosteroidlerin etkisinin gidine balidir. Yayinlanan c¢ajmalar, nefrotik sendrom (2
yasindan buyulk hastalar), agresif lenfoma ve l6senaiy{iktan blytk hastalar) tedavisi géren

pediyatrik hastalarda kanitlangtir.
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Cocuklardaki kortikosteroid kullanimi icigiddetli astim ve hirlti gibi gger endikasyonlar
icin; yetiskinlerde yapilan yeterli ve iyi kontrolli calismaldaz alinir. Sonu¢ olarak,
hastalgin ve onun patofizyolojisinin yonunan, her iki pdggyonda ayni oldugu dandltr.
Yetiskinlerdeki gibi cocuklarda da; kan basinci, kilmybintraokuler basin¢ ve enfeksiyon
varhginin klinik deserlendirmesi, psikososyal bozukluk, tromboembolizpgptik Ulser,
katarakt ve osteoporozun sikligl dikkatle gozlenngeyekir. Sistemik dokama katilan
kortikosteroidler dahil kortikosteroid kullanan ¢idarda biyime hizinda yalama
gozlenebilir.

Kortikosteroid kullanan cocuklarin @ausal buylmesinin izlenmesi gerekir. Devamli
tedavinin olasi biyume etkisi, elde edilen Klinikargr ve tedavi alternatiflerinin
kullanilabilirligine kagl degerlendirilmelidir. Kortikosteroidlerin olasi buyimetkisini
minimalize etmek icin cocuklarda, en az etkili dadlaniimalhdir.

65 yainda ve Uzerindeki galarda, yetgkinlerdeki yanita gére farklilik olup olmadiile
ilgili klinik calisma yapilmanytir. Diger bildirilen klinik calsmalarda ise, ydlar ve
yetiskinler arasinda farkliliklar gortlmestir. Bobrek, karagier veya kalp fonksiyonu
azalmasinin vestk eden hastafin veya dger ilac tedavisinin @ri sikligi dikkate alinarak,
genellikle dozaj arahinin diguginden bglayip, geriyatrik populasyonda doz seciminde
dikkatli olunmalidir. Ozellikle kortikosteroidlelei tedavi edilen ygi hastalarda diyabet,

sIvi retansiyonu ve hipertansiyon riski goz dnubdindurulmalidir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)’ dan dahasodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermedi kabul edilmektedir.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin, rifabutin, efedrin, karbamzepin, fenithzon, fenobarbital, fenitoin, primidon ve
aminoglutetimid; kortikosteroidlerin metabolizmasgelistirir ve terapotik etkileri azalabilir.
Antikolinesterazlarin etkileri, miyastenya gravigtkortikosteroidler ile antagonize olur.
Hipoglisemik ajanlar (insulin de dahil olmak tzerapti-hipertansifler, kardiyak glikozitler
ve diuretiklerin istenen etkileri kortikosteroidierantagonize olur ve asetazolamit, kivrim
ditretikler, tiazid ditretikler ve karbenoksolonhipokalemik etkileri artar.

Kumarin antikoagulanlarin etkisig @amanli kortikosteroid tedavisi ile artabilir vpositane
kanamadan kaginmak icin INR veya protrombin zamaryakindan izlenmesi gerekebilir.
Salisilatlarin  renal Kklerensi, kortikosteroidlerlartar ve steroidin kesilmesi, salisilat
intoksikasyonuyla sonuclanabilir. Hipoprotrombineal@an hastalarda salisilatlarla etkil®

olabilir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara gkin hicbir etkilesim calsmasi yuritilmengtir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyona skin etkilesim calsmalar ytrutilmensiir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Deksametazonumebe kadinlarda kullaniminaskin yeterli veri bulunmaginndan cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin uygungadm kontrolii ydntemi uygulamalari
onerilir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin hamile kadinlarda kullanimi seunda teratojen etki ile ilgili kontrollt ve
yeterli calsma bulunmamaktadir. Ancak DEKORT gerekli olmadilggbelik déneminde
kullanilmamalidir. Kortikosteroidler sadece dokkmmtroliinde ve annenin alggafaydanin
fetlise verilecek zarardan daha fazla olmasi hakadlenilabilir.

Hamilelik sirasinda yiksek miktarda kortikosteraiindiginda ¢ikabilecek hipoadrenalizm
belirtileri dikkatle takip edilmelidir.

Deksametazon 21-fosfafin, gebe kadinlarda kullaniminasKin yeterli veri mevcut dgldir.
Hayvanlar Uzerinde yapilan calismalar, gebelik -~#&ga / embriyonal / fetal gglm / ve-
veya/ d@um / ve-veya / dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
DEKORT gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaramalidir. insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidler anne sitine geger. Bu durum c¢tlkiyimenin baskilanmasi ve endojen
kortikosteroid yapiminin zarar gérmesi gibi isteiysre etkilere neden olur. Bu nedenle
farmakolojik dozda kortikosteroid alan annelerinzeimemesi tavsiye edilir.

Ureme yetengi/Fertilite:

Steroidler, bazi hastalarda sperm sayisini ve hare#lebilme yete@ni artirabilir veya
dusurebilir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

DEKORT’ un arag ve makine kullanimi Gizerinde bihrdumsuz bir etkisi yoktur.
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4.81stenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinifi ve sgligbresu yaklgimla siralanntir:

Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),nbiliyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki yan etkiler DEKORT igin bildirilmitir ve siklik derecesi bilinmemektedir (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhk sistemi bozukluklari

Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar, yorgunluk, eeisiyonlarin siddetlenmesi veya
maskelenmesi.

Endokrin hastaliklari

Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar Cushing sendromuna benzer tablosotay, c¢ocuklarda
gelisim gecikmesi 0Ozellikle travma operasyon ve hastalik halleri gibi stres yaratan
durumlarda sekonder adrenokortikal ve pituiteraten kaybolmasikarbohidrat toleransinda
azalma latent diabetus mellitus'un manifest hale gecmeababetiklerde insilin veya oral
hipoglisemik ihtiyacinda artmahirsutizm.

Karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, hipsegti, glikoztiri.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Protein katabolizmasina glanegatif azot dengesi.

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Konvilsiyonlar intrakraniyel basingta artma ve bunglbalarak papilla 6demi.
GOz hastaliklari

Bilinmiyor: Posterior subkapsiler katarakt, intraokiler basingta grtglakom eksoftalmi.
Kardiyak hastaliklari

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezfi, tromboembolizm.

Vaskuler hastaliklar

Bilinmiyor: Hipertansiyon.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Kanama ve delinme riski g¢eyan peptik Ulser 0Ozellikle barsak
enflamasyonlarinda ince ve kalin barsak perfordsypnpankreatit abdominal distansiyon

Ulseratif 6zofajit, karager enzim seviyelerinde agtiistahta artma, bulanti.
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Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Yaralarin iyilsmesinde gecikmehassas ince cilt olyumu, ekimozlar eritem
terlemede artma perineal bolgede yanma veskama (1.V. uygulamadan sonra) allerjik
dermatit anjiondrotik 6dem.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari

Bilinmiyor: Adale zafiyetj steroid miyopatisi adale kitlesi kaybiosteoporoz omurgada
kompresyon kiriklarifemur ve humerus kanda aseptik nekrozuzun kemiklerde patolojik
kiriklar, tendon raptara.

Bobrek ve idrar hastaliklari

Bilinmiyor: Sodyum retansiyonusivi retansiyonupotasyum kayhi hipokalemik alkaloz.
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin hastaliklari

Bilinmiyor: Tromboemboli kilo ve stahta artma bulant) pskik bozukluklar.

Yalniz parenteral kortikosteroid tedavisi ile gorulebilecek yan tesirler iseunlardir:

GOz hastaliklari

Seyrek: Korluk

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Seyrek: Atrofi, hiper veya hipo pigmentasyon, siaiise.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor: Intraartikiiler uygulamay: takiben Charcot tipi apiati.

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Glukokortikoidlerin airn dozda alinmasi ile akut reaksiyonlara ve oluakalarina pek
rastlanmaz. Kronik toksisite belirtileri de glukok&oidlere giri hassasiyet gosterilmesine
yol acacak 6zel bir durum yokstedavi gerektirmez. Boyle bir 6zel durum mevcutiae
mide yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidgiri hassasiyet reaksiyonlar ve
anaflaksi goruldginde adrenalin ve aminofilin verilmelhasta 1lik ve sessiz bir ortamda
tutulmalidir.

Deksametazon'un 6zel bir antidotu yoktur. Plasnradrart yaklaik 190 dakikadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Sistemik Kortikosteroitler
ATC kodu: HO2ABO02
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DEKORT'un etkin maddesi deksametazomanti-inflamatuar aktivitesi yuksek bir
glukokortikoid olup fluoro-prednizolon molekilinih6é durumuna bir metil grubunun
ilavesiyle meydana getirilrgtir. Sentezi yapilny kortikosteroidlerde rastlanan birgok yan
tesirin deksametazonda gerekiddet gerek nispet bakimindan az olmagiiger
kortikosteroidlere tahammul edemeyen hastalardatiklesteroid tedavisinin tatbikini
mumkun kilar.

Anti-inflamatuar antiromatizmal ve antiallerjik tesiri bilinen kdsteroidlerden daha tstin
olmasina rgmen elektrolit dengesi Uzerindeki tesiri ihmalleblilecek derecede azdir.der
kortikosteroidlerle tedavi sirasinda goruletahsiziik kilo kayby siddetli ba agrisi, bas
dénmesj adale zaafl gibi yan tesirlerin deksametazon el@avi edilenlerde gérilmemesi
mistahzarin sodyum retansiyonuna ve potasyum kayyoh acmamasi (yuksek dozlarda
kullaniimasi haric) klinik uygulamada buyik koldyér sglamaktadir. Su ve tuz retansiyonu
meydana getirmemesine ilaveten hipertansiyona daepseolmayyl, kardiyovaskiler

hastaliklara yakalanmkisilerin coguna etkin bir tedavi imkani vermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Deksametazon, beyaz yada hemen hemen beyaz kastalr. Aseton, metanol, anhydrous
etanol ya da dioksan’'da az ¢ozinir. Kloroformda golcozintr. Eterde ¢ok ¢ok az ¢ozunur,
pratik olarak suda ¢6ziinmez.

Deksametazon 21-fosfat disodyum, hidrokortizon’&zaman suda 3000 defa daha fazla
¢6zindiEunden, intramiskiler, intraventz, intrasinoviyaje&siyonlar ve yumgak doku
infiltrasyonu igin elveglidir.

Absorbsiyonu ¢cok sdratli  olgundan intramuskiler uygulamalarda intravendz
uygulamalardaki kadar seri cevap alinir. Mafsalegenjekte edildikten sonraki iki saat icinde
tesiri goralur.

Tedavi dozlarinda kullanilginda, yumgak doku enjeksiyonlari ve intrasinoviyal tatbikler,
uzun sureli kortikosteroid tedavilerinde gérilenrhonal tesirlere yol agmaz.

Dagilim:

Diger kortikosteroidlere gore plasma proteinlerine aallisiik oranda bganir.
Kortikosteroidler siratle vicuttaki dokularagder.
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Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler ¢gunlukla karagterde metabolize olur.
Eliminasyon:
Bir kism1 ise bobreklerden idrarla atilir.

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum

Veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Geriyatrik popilasyon:

65 yainda ve Uzerindeki galarda, yetgkinlerdeki yanita gére farklilik olup olmadiile
ilgili Klinik ¢ali sma yapilmanstir. Diger bildirilen klinik ¢calismalarda, gélar ve yetikinler
arasinda farkliliklar gérulmentir. Ozellikle diabetes mellitus, sivi retansiyone
hipertansiyonu olan ga hastalarda kortikosteroid kullanimina dikkatledisi gerekir.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyonda kortikosterodilerin etkinlve givenlgi, yetiskinlerde de ayni
oldugu gibi kortikosteroid etkilerinin iyi bilinen yontee dayandirilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mustahzarin icergi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilanribnaddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanngtir. Kullanimi ile ilgili olarak gorulebilecek olusuz etkiler ilgili
bolumlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sodyum sitrat dihidrat

Sodyum hidroksit

Sodyum metabisilfit

Kreatinin

Fenol

Selit 545

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecgimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi bulunmamaktadir.
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6.3 Raf omri

48 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakiinda, giktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Tip | camdan yapilmgj halkali 2 ml’'lik amber renkli ampuller

Her bir karton kutu; 1 adet 2 ml'lik ampul icermedlir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolli Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.
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