
KISA URUN BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi URUNUN ADI
DEKSAMET 8 mg Ampul,2 ml

2. KALiTATiF vE KANriTArir rilrSivr
Her bir 2 ml'lik ampulde;

Etkin madde:

8 mg deksametazon fosfata egdeler deksametazon sodyum fosfat igermektedir.

Yardlmcr madde(ler):
Kreatinin I 6 mg
Sodyum sitrat 20 mg
Sodyum metabis0lfit 2 mg
Metil paraben 3 mg
Propil paraben 0.4 mg
Enjeksiyonluk su k.m 2 ml

Yardtmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz

3. FARMAS6TiX TONU

2 ml' lik ampul solUsyonu

Hemen henren renksiz. karakteristik kokulu. berr.ak solUsyon

4. KLiNiK ozruixr,rn
4.1. Terapdtik endikasyonlar

DEKSAMET Ampul, konikosteroid lerle tedavil'e cevap veren enllatnaluar. rornarizrnal ve

alerj ik vakalarda kullanr lrr.

DEKSAMET Ampul'iin endike oltlugu hastalrklarrn ha;l rcalarr punlardrr:

. Alerjik hastahklar: Anatllaktik ;;ok. ilag veva transfiizvondan ileri -uelen alerjik
reaksiyonlar. akut astma. serum hastalrE:. aniion<irotik <iclem. larinks ticlemi. akut
dermatozlar. (Transftizyon reaksitonlarrnln tneld:rna gclntesindcn :;i.iphc cdilen
durumlarda transftizyondan rincc DEKSAMET Ampul tatbik edilmelidir).

o Romatizmal hastalrklar: [--ttrlutif krorik poliartrit- akrrt rlat.sal rt,ntatiznrlsr. rpnlrtgir.l
artrit (uvenil romatoid artrit dahil). psoriatik arlrit. osleoanril. sptxdilir. sirror ir.
tcndosinov it. btrrsit

' Endokrin bozukluklar: Bilinen tedavil'e cevap vermeven poklar (Aclrenal r-etmezlikren
Silphe ediliyorsa). Addison hastalr!r. siirrenalcktomi gibi akur atlrcnal rermczlikler:
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konjenital adrenal hiperprazi, non-suppuratif tiroid, kanser ire birrikte g6rtiren
hiperkalsemi. Akut adreno konikal yetmezlikte, uygulanan serum fizyolojik,e
DEKSAMET Ampul ilave edilebilir.

Dermatolojik hastalrklar: Psoriasis, seboreik dermatit, eksforiatif dermatit, pemphigus,
dermatomyositis, skleroderma

Kollagen hasta|klarr: Sistemik lupus erythematosus. akur romatizmal kardit. Solunum
sistemi hastahklarr: Akut, agrr ve dissemine pulmoner tiiberkiiloz (Antiri.iberkiiloz
ilaglarla bereber), aspirasyon pndmoniti, amfizem. akci[er granulomatozu,
semptomatik sarcoidosis, Loeffl er sendromu, beryl I iosis

oftalmik hastalrklar: Konjonktivit, keratit. kerato-konjonktivit, sklerit, episklerit, uveit.
korioretinit, sempatik oftalmi, iritis, iridosiklit, herpes zoster oftalmikus (Herpes
simpleks de[il). optik nevrit, retrobiilber nevrit

Hematolojik bozukluklar: idiopatik trombositopenik purpura 1i.M. yolla uyguranmasr
kontrendikedir), trombositopeni, hemolitik anemi, eritroblastopeni. konjenitar
hipoplastik anemi

Neoplastik hastahklar: L6semi ve lenfomalar, Hodgkin hastahgr, lenfosarkom

odeme yol agan hastahklar: idiopatik veya lupus erlthematosus'un neden oldulu
nefrotik sendrom

Gastrointestinal sistem hastalrklarr: Ulserarif kolit, terminal ileit

Beyin 6demi : Primer veya metastatik beyin tiimdrlerinin, kraniotominin veya
sadmelerin yol agtr[r beyin ddemleri (operasyon veya diler spesifik tedavilerde
uygulanmak kaydryla). intralezyonel tatbik gerektiren durumlar: Keloidler: lokalize
enflamatuar lichen planus, granuloma annulare. lichen simplex chronicus lezyonlan:
psoriatik lekeler, discoid lupus erythematosus. Necrobiosis lipoidica diabeticorum.
alopecia areata

Diier hastahklar: Ndrolojik veya miyokarda ait semptomlara yol agan rrichinosis.
Subaraknoid bloka yol agan veya agma ihtimali giiglii olan menenjit t0berkiiloz
(Antitiiberkiiloz ilaglarla beraber), periarteritis nodosa, chauffard-Still sendromu

4,2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:

4 mg deksametazon 2l -fosfat, 100 mg hidrokortison'unkine egdeler bir terap6tik tesir temin

eder. Genellikle 4-20 mg'Lk dozlarda verilirse de giinde 80 mg higbir zaman agrlmamahdrr.

Doz genellikle hastallgln tiirii ve $iddeti ve hastanrn reaksiyonuna 96re ayarlanrr. intravenriz ve

intramiisktiler enjeksiyonlar akut hastalrklar iqin tavsiye edilir. Akur devre geqer gegmez 4-5

saat sonra verilmelidir-

a
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Akut alerjik hastalrklarda agalrdaki tatbik gekli tavsiye edilir.

Birinci g0n : I -2 ml DEKSAMET Ampul (intramiiskiiler olarak)

ikinci giin: Ciinde 2 defa 2 deksametazon tablet 0.75 mg

Ugiincii giin: Ciinde 2 defa 2 deksametazon tablet 0.75 mg

Diirdiincii gtin: Giinde 2 defa I deksametazon tablet 0.75 mg

Beqinci giin: Giinde I defa I deksametazon tablet 0.75 mg

Altrncr giin: Giinde I defa I deksametazon tabler 0.75 mg

Yedinci giin: Tedavi kesilir.

Sekizinci giin: Hekim ziyaret edilir.

Bu suretle siirdozaj tehlikesi iinlenmig olur.

Genellikle, glukokortikoid dozu durumun giddetine (ciddiyetine) ve hasta yanrtrna ba!lrdrr.
Belirli durumlarda, drne!in stres halinde. ekstra doz ayarlamalarr gerekli olabilir.

Eler birkag giin iginde istenen yantt ahnamadrysa, glukokortikoid tedavisi sonlandrrr lmalrdrr.

Yetigkinler ve Yaghlar
Hastahk kontrol altrna ahndrgrnda, hasta stirekli izleme ve gdzetim altlnda tutularak doz
azaltrlmalt veya uygun olan en dilgiik seviyeye kadar, gittikge azalttlarak sonlandrrr lmaldrr
(Bkz. Bdliim 4.4).
Yagamr tehdit eden akut durumlarda (drn. anaflaksi, giddetli akut asrrm). biiyiik 6lgiide daha
yiiksek dozlara ihtiyag duyulabilir.

Serebral 6dem (yetigkinler): tatmin edici bir sonug alrnana kadar ilk doz 8-16 mg i.V.'nin
ardrndan 6 saatte bir 5 mg i.V. veya i.M.. Beyin ameliyatrnda. operasyonun iistiinden birkag
giin gegene kadar bu dozlar gerekli olabilir. Sonrasrnda, dozlann kademeli olarak azaltrlarak
sonlandtrtlmasr gerekir. Beyin tiimdrleriyle iligkili intrakraniyal basrncrn anrgr. siirekli tedavi
ile etkisiz hale getirilebilir. Lokal tedavi i9in, aga!rdaki dozlar 6nerilmektedir:

. intra-artikiiler: 1.6-3 mg biiyi.ik eklemler

0.6-0.8 mg kiigiik eklemler

. intrabursal: L6-3 mg

. Tendon krhflannda: 0.3-0.8 mg

Bu enjeksiyonlann srkhlr 3-5 giinde birden 2-3 haftada bire kadar deligebilir.
Ulseratif kolit vakalannda rektal damla (drip): 120 ml salin iginde seyreltilmig 4 mg

Uygulama gekli:

Enjeksiyon igin anatomik yapr 9ok iyi bilinmelidir. intervenebral mafsallara katiyen

enjeksiyon yapr lmamahdrr.
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Enjeksiyona baglamadan 6nce i$nenin istenen yere ulagrp ulagmadrlrnr anlamak igin sinovyal

srvr gekilmelidir.

Lokal anesteziye ihtiyaq yok ise de gok hassas gahrslarda intraartik0ler kortikosreroid
tatbikinden 6nce, yumugak dokuya anestezik madde enjekte edilebilir. Enjeksiyondan sonra

hasta mafsaltnt gok oynatmamal rdrr.

Gonokoksik. ttiberkiilotik mengeli spesifik artritlerde, intraartikiiler enjeksiyon
yaprlmamahdrr.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Biibrek/Karaci!er yetmezli!i:

Bdbrek veya karaciler yetmezlili olan hastalar iqin 6zel bir doz ayarlamasr bulunmamaktadrr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda, deksametazon baglangrg dozu hastalr!rn durumuna gOre de!igebilir.
Baglangrq dozu arahlr 0.02- 0.3 mg/kg/giin'diir ve 3 ya da 4 doza bdliinmiig olarak verilir. Doz

gereklilikleri deligkendir ve bireysel ihtiyaglara gdre degigririlmesi gerekebilir. Cenellikle
giinde, viicut aprrhlrnrn 0.2 m$kg,r ila 0.4 mg/kg,r.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaprlan klinik galrgmalar,65 yag ve iistiindeki hastalarrn geng deneklerden farklr yanrt verip
vermedilinin belirlenmesi igin bu gruptan yeterli sayrda hasra igermemigtir. Bildirilen diler
klinik deneyimlerde yagh ve geng denekler arasrnda yanltta farklrlrk tan rmlanmam r$tlr. Genel

anlamda yagh bir hasta igin doz segimi dikkatli yaprlmak ve daima doz arahlrnrn en diiqiik
dozu ile tedaviye baglanmah ve bu grupta daha yiiksek olan azalan karaciler, bdbrek veya kalp

fonksiyonu frekanst ve egzamanlt hastahk veya diler ilaglarla redavi 96z dniine alrnmaldrr.

Ozellikle kortikosteroid tedavisi gdren yagl hastalarda a(an diabetes mellitus. srvr tutulumu ve

hipertansiyon riski g0z 6niine ahnmahdrr.

4.3. Kontrendikasyonlar

Miistahzarrn etkin maddesine kargr agrrr hassasiyeti oldu[u bilinen gahrslarda, akut

enfeksiyonlarda, sistemik fungal enfeksiyonlarda, herpes zosterde ve gtiziinde iilserli herpes

simpleks olanlarda immunolojik cevap ve enflamatuar reaksiyonlara karrgtrpr iqin

kontrendikedir. Canh agr uygulamasr kontrendikedir.

4.4. bzel kullanrm uyarllarr ve iiulemleri

Tedavi dozlarrnda yan tesirler meydana gelebilir. Bu yiizden doz kademeli olarak yavag yavag

arttrrrlmahdtr. Kortikosteroid kullanrmr bazr olugmakta olan hastalrklaln belirtilerini
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maskeleyebilir. Bakteriyel enfeksiyonlar igin kullanrlan nitromavi - tetrazolin restinin (-)
grkmasrna yol agabilir.

Kortikosteroidler latent amibiyazisi aktive edebilirler. Bu yiizden kortikosteroid tedavisine

baglanmadan 6nce latent veya aktif bir amibiyazisin olup olmadrlr kontrol edilmeli ayrrca

nedeni bilinmeyen diyarelere kargr dikkatli olunmahdrr.

Uzun stireli ko(ikosteroid kullanrmr optik sinirlerde hasara yol agabilir. Buna ba[L olarak
subkaps0ler katarakt ve glokom gdriilebilir. Oral kortikosteroid optik n6rit kullanrmrnda

Onerilmez ve yeni riskli olaylann artmasrna yol agabilir.

Kortikosteroidler aktif okiiler herpes simpleksde kullanrlmamasr gerekir. Bazr kigilerde
intraokiiler baskr artabilir. Steroid tedavisi 6 haftadan fazla devam ederse. intraokiiler baskrnrn

takip edilmesi gerekir.

Normal ve yiiksek doz hidrokortizon veya kortizon kullanrmr kan basrncrnda l.iikselmeye, su

ve tuz retansiyonuna ve potasyum atrhmrnrn artmaslna neden olabilir. Bu etkiler yiiksek dozda

kullanrm harig sentetik tiirevlerde daha az gdriilebilir. Diyette tuz krsrtlamasr ve potasyum

suplementasyonu gerekli olabilir. Kortikosteroidlerin hepsi kalsiyum atrlrmrnr arttrrrr. Odem

sonucu olugan su retansiyonu ve potasyum kaybr, kortikosteroid kullanrmr ile oluqurken. bu

ajanlar konjestif kalp yetmezlili. hipertansiyon ya da bdbrek yermezligi olan hastalarda

dikkatli kullanrlmalrdrr.

canh viriis agrlarr kortikosteroidlerin immiinosupresif dozlanndaki kullanrmrnda
kontrendikedir' Yine bu dozlardaki kortikosteroid kullanrmr ile inaktif bakteri ve viriis
agrla.nrn uygulanmasrndan sonra beklenen serum antikor cevabr olugmayabilir. Addison
hastahlrnda oldulu gibi kortikosteroid replasman redavisi gdren hastalarda immiinizasvon
prosediirii uygulanabilir.

Su 9igepi ve ktzamtk, kortikosteroid kullanan pediyatrik ve yetilkin hastalarda g6ri.ildiiliinde
gok ciddi hatta dliimci.il bile olabilir. Su 9igeli ve krzamrk olan pediyatrik ve yetigkin hastalarda

dzellikle dikkatli olunmasr gerekir. Hastah!rn temelini olusturan ve/veya 6ncesindeki

kortikosteroid tedavisinin riske katkrsr bilinmemektedir. Su gige!ine yakalanrlrrsa. profilaksi

ile varicella zoster immun globulin (VZlc) endike olabilir. Krzamrla yakalanrlrrsa profilaksi
ile immunglobulin (lG), su 9igepi geliqirse, antiviral ajanlar ile tedavinin dikkare alrnmasr

gerekir.

Strongyloides enfeksiyonlanndan $iiphe edilen hasralarda ko(ikosteroidler gok dikkatli
kullanrlmahdrr. Kortikosteroid kullanan bazr immiinsi.ipresif hastalarda strongyloides
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hiperenfeksiyonlan ile yaygrn lavral hareket gdrtilmektedir. Buna ciddi enterokolitler ve
potansiyel fatal gram (-) septisemi eglik eder.

Aktif tiiberkiilozu olan bireylerde uygun bir antitiiberkiilo z ajanla birlikte konikosteroid
kullanrlabilir. Latent tiiberkiilozu veya tiiberkiiloz reaktivasyonu olan kortikosteroid
endikasyonundaki hastalara hastallgrn reaktive olmasr ile ilgili ciddi bir inceleme yaprlmasr

gerekir' Bu tip hastalara; uzun siireli kortikosteroid tedavisi uygulanacak ise kemoproflaktik

takviye yaprlmahdrr.

Konikosteroidler birden kesilmemeli aqamah olarak doz azaltrlarak tedavi sonlandrrr lmalrdrr.
Aksi takdirde adrenal korteks yetmezlilinin de eglik etrili ateg, miyalji. arrralji ve malasi gibi
semptom lar giiriilebi I ir.

Hipotiroidi ve sirozu olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisi daha da artmrg olarak g6riilUr.

okiiler herpes simpleksi olan hastararda korneal perforasyon olasrrr[r nedeniyre
kortikosteroidlerin kullanrmr konusunda ihtiyatL olunmahdrr.

Kortikosleroid kullanrmr ile fiziksel dUzensizlikler gdriilebilir. Ayrrca dfori. insomni. karakter

deligimi, giddetli depresyon ve gdzle gdriiltir psikotik manifestasyonlar olabilir. Korrikosreroid
kullantmr ile duygusal kiintliik veya psikotik e!ilim tablosu a!rrlagabilir. Hipoprotrombinem isi

olan hastalarda kortikosteroid ile birlikte aspirin kullanrlmasr konusunda ihtiyatl olunmaldrr.
Nonspesifik iilseratif kolit, piyojenik inflamasyonlar. divenikulit. yeni barsak anastomozu.

aktifveya latent peptik iilser, diabetus melitus, renar yetmezlik, hipertansiyon. osteoporoz ve

miyastenia gravis vakalartnda steroidler dikkatli kullanlrlmalrdrr. yiiksek dozlarda peritoneal

ve gastrointestinal iritasyona rastlanmrgtrr. Hiperkortikonizmin bir komplikasyonu olarak da
ya! embolisi rapor edilmigtir.

Yiiksek doz ko(ikosteroid kullanrldrf,rnda ilacrn yemeklerden sonra alrnmasrnrn daha uygun
olacatrnr hatta yemek aralarlnda antasit allnmasrnrn peptik iilsere kargr bir koruma olu$turacagr
bildirilmektedir. Steroidler bazr hastalarda moriliteyi ve spermatoz sayrsrnr anrrabilir veya

azaltabilir. Sistemik fungal enfeksiyonla.n giddetlenmesine neden olabilir. Ancak spesifik
antifungal tedavi uygulanacak ise glukokortikoid tedavisine baglanabilir. Qocuklarda
kortikosteroidlerin etkinlik ve giivenli!i. gocuklarda ve yetigkinlerde benzer olan
kortikosteroidlerin etkisinin gidigine ballrdrr. yayrnlanan galrqmalar. nefrotik sendrom (2

yagrndan biiyuk hastalar), agresif lenfoma ve ldsemi ( I ayhktan biiyiik hastalar) tedavisi g6ren

pediyatrik hastalarda kanrtlanmr$trr.

Qocuklardaki kortikosteroid kullanrmr igin giddetli asrrm ve hrnltr gibi diler endikasyonlar
igin; yetigkinlerde yaprlan yeterli ve iyi kontrollii gahgmalar baz ahnrr. Sonug olarak, hastalgrn
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ve onun patofizyolojisin in yoniiniin. her iki popiilasyonda aynr oldugu diigiiniiliir.
Yetigkinlerdeki gibi gocuklarda da; kan basrncr, kiro, boy. intraokiiler basrng ve enfeksiyon
varhlrnrn klinik delerlendirmesi, psikososyal bozukluk, tromboembolizm, peptik iilser,
katarakt ve osteoporozun srkhgr dikkatle 96zrenmesi gerekir. Sistemik dolagrma katrran
kortikosteroidler dahil kortikosteroid kullanan gocuklarda biiyiime hrzrnda yavaqlama

gdzlenebilir.

Kortikosteroid kullanan gocuklarrn dolrusal biiytimesinin izlenmesi gerekir. Devamlr

tedavinin olasr biiyiime etkisi, elde edilen klinik yarar ve tedavi alternatiflerinin

kullanrlabilirli!ine kargr delerlendirilmelidir. Kortikosteroidlerin olasr biil,iime etkisini
minimalize etmek igin gocuklarda, en az etkili doz kullanrlmahdrr.

65 yagrnda ve iizerindeki yaglrlarda. yetigkinlerdeki yanrta g6,re farkhlk olup olmadrlr ile ilgili
klinik galrgma yaprlmamr$trr. Diler bildirilen klinik gahgmalarda ise, yaglrlar ve yetigkinler

arasrnda farklrlrklar gdriilmemigtir. B6brek, karaciler veya kalp fonksiyonu azalmasrnrn ve

eglik eden hastahlrn veya diler ilag tedavisinin agrrr srklrgr dikkate ahnarak, genellikle dozaj
arahlrnrn dil$iifiinden baglayrp. geriyatrik popiilasyonda doz segiminde dikkatli olunmalrdrr.
Ozellikle kortikosteroidler ile tedavi edilen yaglr hastalarda diyaber, srvr retansiyonu ve

hipertansiyon riski gdz dniinde bulundurulmaLdrr.

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda

sodyum igermedi!i kabul edilmektedir.

4.5. Difer hbbi iiriinler ile etkilegimler ve difier etkileqim gekilleri

Rifampisin, rifabutin, efedrin, karbamzepin, fenilbutazon, fenobarbitar, fenitoin, primidon ve

aminoglutetimid; kortikosteroidlerin metabolizmasrnr geligtirir ve terapdtik etkileri azalabilir.
Antikolinesterazlann etkileri. miyastenya gravisteki kortikosteroidler ile antagonize olur.
Hipoglisemik ajanlar (insiilin de ddhil olmak iizere), anti-hipertansifler, kardiyak glikozitler ve

diiiretiklerin istenen etkileri konikosteroidlerle antagonize olur ve asetazolamit. krvrrm

diiiretikler, tiazid diiiretikler ve karbenoksolonun hipokalemik etkileri artar. Kumarin

antikoagiilanlarln etkisi, eg zamanlr kortikosteroid tedavisi ile artabilir ve spontane kanamadan

kagrnmak igin INR veya protrombin zamanrnrn yakrndan izlenmesi gerekebilir. Salisilatlaln
renal klerensi, kortikosteroidlerle artar ve steroidin kesilmesi, salisilat intoksikasyonuyla

sonuglanabilir. Hipoprotrombinemi olan hastalarda salisilatlarla etkilegim olabilir.
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iligkin higbir etkileqim gaLgmasr yiiriiriilmemigtir.
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Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik poptilasyona iligkin etkilegim galrgmalan yiiriitiilmemi$rir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C' dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrotii (Kontrasepsiyon)

Deksametazonun gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri bulunmadrlrndan qocuk

dolurma potansiyeli bulunan kadrnlann uygun dosum kontrolii ydntemi uygulamala, 6nerilir.
Gebelik diinemi

Kortikosteroidlerin hamile kadrnlarda kullanrmr sonucunda teratojen etki ile ilgili kontrollii ve

yeterli galrgma bulunmamaktadrr. Ancak DEKSAMET Ampul gerekli olmadrkga gebelik

ddneminde kullantlmamaltdrr. Kortikosteroidler sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagr

faydanrn fetiise verilecek zarardan daha fazla olmasr halinde kullanrlabilir.

Hamilelik strasrnda y0ksek miktarda kortikosteroid ahndr[rnda grkabilecek hipoadrenalizm

belirtileri dikkatle takip edilmelidir.

Deksametazon 2l-fosfat igin, gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut delildir.
Hayvanlar iizerinde yaprlan galrsmalar. gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal geliqim / ve- veya,r

do$um / ve'veya / dolum sonrasr gerigim iizerindeki etkirer bakrmrndan yetersizdir.

DEKSAMET Ampul gerekli olmadrkga gebelik ddneminde kullanrlmamalrdrr. insanlara

y6nelik potansiyel risk bi linmemektedir.

Laktasyon diinemi

Kortikosteroidler anne siitiine geger. Bu durum gocukta biiyiimenin baskrlanmasr ve endojen

ko(ikosteroid yaplmrnrn zarar gOrmesi gibi istenmeyen etkilere neden olur. Bu nedenle

farmakolojik dozda kortikosteroid aran annererin emzirmemesi tavsiye edirir.

Ureme yeteneli/Fertilite:

Steroidler, bazr hastalarda sperm sayrsrnr ve hareket edebilme yetenegini artrrabilir veya

diig0rebilir.

4.7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
DEKSAMET Ampul'iin arag ve makine kullanrmr iizerinde bilinen olumsuz bir etkisi voktur.

4.8 istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ srnrfr ve srklrla g6re gu yaklagrmla srraranmrgtrr: Qok yaygrn

(>-f /t0;; ynrt,n (>l/100 ila <l/10); yaygrn olmayan e/1.000 ila <l/100): seyrek (>t/10.000



ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Agagrdaki yan etkiler DEKSAMET Ampur igin bildirirmigtir ve srkrrk derecesi

bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Ba!r;rk}k sistemi bozuktuklan

Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar, yorgunluk, enfeksiyonlarrn giddetlenmesi veya

maskelenmesi

Endokrin hastahklan

Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar, cushing sendromuna benzer tablo olugumu. gocuklarda

geligim gecikmesi, 6zellikre travma, operasyon ve hastaLk ha eri gibi stres yaratan

durumlarda sekonder adrenokortikal ve pituiter cevabrn kaybolmasr, karbonhidrat

toleransrnda azalma, latenl diabetus me[itus'un manifest hale gegmesi.

diabetiklerde insiilin veya orar hipoglisemik ihtiyacrnda arrma. hirsutizm

Karbonhidrat ve glukoz toleransrn da azalma, hiperglisemi, glikoztiri

Metabolizma ve beslenme hastahklan

Bilinmiyor: Protein katabolizmasrna ba[L negatif azot dengesi

Sinir sistemi hastahklarr

Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, inlrakraniyel basrngta artma ve buna baf,h olarak papilla odemi

Giiz hastahklarr

Bilinmiyor: Posterior, subkaps0ler katarakt, intraokiiler basrngta artma, glokom, eksoftalmi

Kardiyak hastahklarr

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi, tromboembolizm

Vaskiiler hastahklarr

Bilinmiyor: Hipertansiyon

Gastrointestinal hastahklarr

Bilinmiyor: Kanama ve delinme riski tagryan peptik i.ilser, dzellikle barsak enflamasyonlarrnda

ince ve kahn barsak perforasyonrarr, pankreatit, abdominar distansiyon, tirseratif

6zofajit, karaciSer enzim seviyelerinde artrg, igtahta artma, bulantr
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Deri ve deri altl doku hastahklarr

Bilinmiyor: Yaralarrn iyilegmesinde gecikme, hassas, ince ciit olugumu; ekimozlar, eritem,

terlemede artma. perineal b6lgede yanma ve kagtnma. ( i.V. uygulamadan sonra)

alerj ik dermatit, anjiondrotik ddem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklarr

Bilinmiyor: Adale zafiyeti, steroid miyopatisi. adale kiitresi kaybr, osteoporoz. omurgada

kompresyon krrrkla.. femur ve humerus bagrnda aseptik nekroz, uzun kemiklerde
patolojik krnklar, tendon r0priirii

Biibrek ve idrar hastaIklan

Bilinmiyor: Sodyum retansiyonu. srvr retansiyonu. potasyum ka1,br. hipokaremik arkaroz

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastahklarr

Bilinmiyor: Tromboemboli, kilo ve igtahta artma, bulantr, psigik bozukluklar

Yalnz parenteral kortikosteroid tedavisi e giiri ebirecek yan tesirrer ise gunrardrr:
Gdz hastahklarr

Seyrek: Kdrliik

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Seyrek: Atrofi, hiper veya hipo pigmentasyon, steril abse

Kas-iskelet bozukluklar, baI doku ve kemik hastahklarr
Bilinmiyor: intraartikiiler uygulamayt takiben Charcot tipi artropati

4.9, Doz agrml ve tedavisi

Glukokortikoidlerin agrn dozda alrnmasr ile akur reaksiyonlara ve 6liim vakalanna pek

rastlanmaz. Kronik toksisite belirtileri de glukokortikoidlere agrn hassasiyet gosterilmesine yol
agacak Szel bir durum yoksa, tedavi gerektirmez. B6yle bir dzel durum mevcudiyetinde mide
yrkanmah ve semptomatik tedavi uygulanmarrdrr. Agr. hassasiyet reaksiyonrarr ve anaflaksi
gdriildiiSiinde adrenalin ve aminofilin verilmeli. hasta rhk ve sessiz bir ortamda tutulmahdrr.
Deksametazon'un 6zel bir antidotu yoktur. plazma yarr dmrii yakragrk r90 dakikadrr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1, Farmakodinamik 6zettikler

Farmakoterapdrik grup: Sistemik Konikosteroitler

ATC kodu: H02AB02
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DEKSAMET Ampul'tin etkin maddesi deksametazon, anti-inflamatuar aktivitesi yiiksek bir
glukokortikoid olup fluoro-predn izoron morekiiliiniin r6 durumuna bir metir grubunun
ilavesiyle meydana getirirmigtir. Sentezi yaprrmrg kortikosreroidrerde rasrranan birgok yan
tesirin deksametazonda gerek giddet gerek nispet bakrmrn dan az olmasr. diler
kortikosteroidlere tahammiil edemeyen hastalarda kortikosteroid tedavisinin tatbikini mi.imkiin
krlar.

Anti-inflamatuar, antiromatizmal ve antialerjik tesiri bilinen kortikosteroidlerden daha iistiin
olmastna rapmen elektrolit dengesi tizerindeki tesiri ihmal edilebilecek derecede azdrr. Diler
kortikosteroidlerle tedavi srrasrnda gdriiren igtahsrzrrk, kiro kaybr. giddetri bag alrsr, ba;
diinmesi, adale zaafi gibi yan tesirlerin deksametazon ire tedavi edirenrerde gdriirmemesi,

miistahza.n sodyum retansiyonuna ve potasyum kaybrna yor agmamasl (yiiksek dozrarda
kullanrlmasr harig) klinik uyguramada biiyiik kolayrrkrar salramaktadrr. su ve tuz retansiyonu
meydana getirmemesine iraveten hipertansiyona da sebep ormayrgr. kardiyovaskiirer
hastahklara yakalanmrg kigilerin goguna erkin bir tedavi imkanr vermekredir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel 6zellikler

Deksametazon, beyaz yada hemen hemen beyaz kristar tozdur. Aseton. metanor. anhydrous
etanol ya da dioksan'da az gdziinur. Kroroformda gok az gdztiniir. Eterde gok gok az g6ziini.ir.
pratik olarak suda gdztinmez.

Deksametazon 2l-fosfat disodyum, hidrokortizon'a nazaran suda 3000 defa daha fazra
gdziindiifiinden, intramiiskiiler, intravendz, intrasinoviyal enjeksiyonrar ve yumugak doku
infi ltrasyonu igin elveriglidir.

Emilim:

Absorbsiyonu gok siiratli ordulundan intramiiskiirer uygulamararda intravendz
uygulamalardaki kadar seri cevap altnrr. Mafsal igine enjekte edildikten sonraki iki saat iginde
tesiri gdruliir.

Tedavi dozla.nda kullanrldrgrnda, yumuqak doku enjeksiyonlarr ve intrasinoviyar tatbikrer.
uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde g6riilen hormonar resirrere yor agmaz.
DaErhm:

Di[er kortikosteroidlere grire plazma proteinlerine daha dilgiik oranda ballanrr.
Kortikosteroidler siiratle viicuttaki dokulara da!tlrr.
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Bivotransformasvon:
Kortikosteroidler golunlukla karacilerde metabolize olur

Eliminasvon:

Bir krsmr ise bObreklerden idrarla atrlrr.

DoErusalhk/doErusal olmavan durum:

Veri bulunmamaktadrr.

Ilestderdaki karekteristik ihdlikler

Gerivatrik ooo0lasvon:

65 ya;rnda ve iiaerindeki yaqhlarda, yetiqkinlerdeki yanrta g6re farkl rk olup olmadrlr ile ilgili

klinik gahgma y'aprlmamrqtrr. Diger bildirilen klinik phsmalarda, ya5hlar ve yeti$kinler

arasmda farkhhklar gtiriilmernigtir. Ozellikle diabetes mellitus, slvr r€tansiyonu ve

hipertansiyonu olan yaqh hastalarda kortikosteroid kullantmtna dikkat edilmesi gerekir.

Pedivatrik oopiilasvon:

Pediyatrik popiilasyonda kortikosterodilerin etkinlik ve guvenligi, yetiqkinlerde de aynt oldulu

gibi konikosteroid etkilerinin iyi bilinen yonlerine dayandrnhr.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

Miistahzarrn igerdili etkin madde klinike uzun yllardrr kullamlan bir maddedir. llakkrndaki

gah;malar tamamlanmr$tr. Kullanrmr ile ilgili olarak giirtilebilecek olumsuz etkiler ilgili

bdltmlerde yer almaktadrr (4.4, 4.6, 4.8, 4.9\.

6. FAR]}TASoTiK 6Znr-r-irA,nn

6.1. Yerdlmcr medddcrin listcsi
Kreatinin
Sodyum sitrat

Sodyum metabi sii,lfit

Metil paraben

Propil paraben

Enjekiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizlili bulunmamaktadrr.

6.3 Raf 6mrii
24 ay
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6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
3OoC'nin altrndaki oda srcakL!rnda saklayrnrz.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igerigi
2 ml giizelti igeren 2 ml,lik amber renkli Tip I cam ampul
I , 5, 50 ve 100 ampul igeren kutularda bulunmaktadrr.

6'6 Begeri trbbi iiriinden arta karan maddelerin imhasr ve diler iizer iinremrer

Kullanrlmamrg olan iiriinrer ya da atlk materya[er "Trbbi Atrkra'n Kontrorii
Yitnetmeligi" ve Ambalaj ve Ambalaj Atrklarrnrn Kontrolii yiinetmerik,,lerine uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

osEL iLAq SAN. VE TiC. A.S.

Akbaba ktiyii Fener Cad. No:52
34820 Beykoz/iSTANBUL

Tel;0 (216) 320 45 50 (pbx)
Fax: 0 (216) 320 4t 45

8. RUHSAT NUMARASI
l9t/57

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat rarihi: 3 1.05. 1999

Ruhsat yenileme rarihi: 26.04.2005

IO. KUB'UN YENiLENME TARIHi
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