Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/85/gadexon-8-mg-2-ml-enjeksiyonluk-cozelti-100-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO2AB02

KULLANMA TALIMATI

GADEXON 8 mg/2 mL enjeksiyonluk cozelti
Steril
Kas icine ve damar icine uygulama icindir.

o Etkin madde: Her bir ampul, 8 mg Deksametazon-21-fosfata esdeger 8,744 mg
Deksametazon-21-fosfat disodyum igerir.

o Yardimct maddeler: Kreatinin, sodyum metabisiilfit (E223), metil paraben (E218), propil
paraben (E216), disodyum EDTA dihidrat, %10’luk sodyum hidroksit (pH ayarlayicist olarak) ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GADEXON nedir ve ne icin kullanilir?

2. GADEXON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GADEXON nasu kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
GADEXON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GADEXON nedir ve ne icin kullanilir?

GADEXON, kortikosteroid (hormonlara benzeyen ilaglar) grubuna dahil bir ilag olan deksametazon
iceren ampuldiir.

GADEXON, kas i¢ine/damar i¢ine uygulanan renksiz bir ¢ozelti olup, kortikosteroid olarak
adlandirilan ilag grubuna aittir. Etkin madde olarak 2 mL’de 8 mg deksametazon-21-fosfat icerir ve 1
ve 100 ampulliik ambalajlar halinde kullanima sunulmustur.

GADEXON, deksametazon etkin maddesini igermektedir.
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GADEXON, viicutta iltihap ile ilgili ¢esitli hastaliklarin tedavisinde etkilidir.

Deksametazon alerjik bozukluklar, endokrin hastaliklar (hormonlarla 1ilgili hastaliklar), deri
hastaliklari, romatizmal hastaliklar, goz ile ilgili (oftalmik) hastaliklar, kan hastaliklari, 6deme yol
acan hastaliklar, sindirim sistemi hastaliklari, iltihabi bag dokusu hastaliklari, sinir sistemi
hastaliklar1 veya solunum bozukluklar1 gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

2. GADEXON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GADEXON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Deksametazon’a veya GADEXON’ un bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi asiri
duyarhiligimiz var ise,

o Tiim viicudunuzu etkileyen bir enfeksiyonunuz var ise,

o As1 yaptirmaniz gerekiyorsa, 0zellikle de canli asilar (kizamik, kizamik¢ik, kabakulak, su
cicegi, oral cocuk felci, sar1 humma, BGC tiiberkiiloz asis1, vb.)

GADEXON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

o Kalp yetmezliginiz var ise,

o Cevrenizde su ¢icegi veya kizamik gecirmis insanlar var ise, uzak durunuz.
o Tiiberkiiloz hastaliginiz var ise,

o Karaciger ya da bobrek probleminiz var ise,

o Yiiksek kan basinci ya da diyabet hastaliginiz var ise,

o Kemik erimesi (osteoporoz) ya da kas zayifliginiz var ise,

o Sindirim sistemi ya da mide probleminiz var ise,

o G0z bozuklugunuz varsa (herpes viriisii ile),

o Psikiyatrik sorunlariniz veya epilepsi (sara) hastaliginiz var ise,

o G0z tansiyonunuz (glokom) var ise,

o Miyastenia gravis hastaliginiz (bir tiir kas gli¢slizIligii hastaligi) var ise,

o Mide (peptik) tilseriniz varsa,

o Migreniniz varsa,

o Parazit enfeksiyonunuz varsa,

o Biiylime bozuklugunuz varsa,

o Cushing sendromu’nuz (yiiksek kortizol seviyesi ile seyreden bir tiir hormonal hastalik) varsa,
o Kafa travmasi gegiriyorsaniz,

. Inme gegirdiyseniz.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GADEXON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GADEXON gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Deksametazon anne siitliine gecer, bu nedenle emzirme siiresince kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
GADEXON’un ara¢ ve makine kullanimi {izerinde hi¢bir etkisi yoktur.

GADEXON’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda sodyum
icermez.

GADEXON yardimct madde olarak sodyum metabisiilfit (E223) icerdiginden, nadir olarak siddetli
asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

GADEXON igerigindeki metil paraben ve propil parabenlerden dolay1 alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz GADEXON kullanmadan 6nce doktorunuza
bilgi veriniz:

o Kalp ve kan rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan varfarin gibi ilaglar, kan basincini
diisiiren ilaclar ve ditiretikler (idrar soktiiriiciiler)

o Rifampisin ve rifabutin gibi antibiyotikler,

o Fenitoin, karbamazepin, fenobarbitol ve primidon gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar,

o Aspirin veya fenilbutazon gibi agr1 kesici ya da iltihap giderici ilaglar,
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o Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar,

o Potasyum diizeylerini diislirmek i¢in kullanilan ilaglar,

o Aminoglutethimid gibi kanser ilaglari,

o Burun tikaniklig1 semptomlarini hafifletmek i¢in kullanilan efedrin,

o Glokom (go6z i¢i basincinin artmasi) i¢in kullanilan asetazolamid,

o Ulser (mide asidi nedeniyle olusan yaralar) i¢in kullanilan karbenoksolon.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GADEXON nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
GADEXON, doktorunuz tarafindan damar ya da kas i¢ine uygulanir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda GADEXON baslangi¢ dozu, hastaligin durumuna gore degisebilir.
Baslangi¢ dozu, 0,02 — 0,3 mg/kg/giin’diir ve 3 ya da 4 kisma boliinmiis olarak verilir.

Yashlarda kullanimai:

Bobrek, karaciger veya kalp fonksiyonu azalmasinin ve eslik eden hastaliginin veya diger ilag
tedavisinin asir1 siklig1 dikkate alinarak ve genellikle dozaj araliginin diisiigiinden baglayarak,
yashlarda doz seciminde dikkatli olunmalidir. Ozellikle kortikosteroidler ile tedavi edilen yash
hastalarda diyabet, s1v1 retansiyonu ve hipertansiyon riski géz dniinde bulundurulmalidir.

e Ozel kullanim durumlar:;
Bobrek yetmezligi:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi:

Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Eger GADEXON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla GADEXON kullandiysamz:
GADEXON’ dan fazla alinmasi ile bogazin sismesi, deri reaksiyonu, nefes alip vermede zorlanma
gortilebilir.

GADEXON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GADEXON’u kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra 6nceki gibi devam
ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GADEXON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilac1 almay1 aniden durdurmaniz tehlikeli olabilir. Eger bu tedaviyi sonlandirmaniz gerekiyorsa,
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz size ilacin dozunu yavag yavas azaltarak
sonlandiracaktir. Bu ilact aniden sonlandirmaniz durumunuzu daha kotiilestirebilir. Ayrica,
yoksunluk belirtileri yasayabilirsiniz. Bunlar, ates, bas agrisi, gorme bozuklugu (gézde agr1 veya goz
iltihab1), hasta hissetme, kas ve eklem agrisi, burnun i¢ kisminda sislik, kilo kaybi, deride kasint1 ve
konjunktivit.

Bu {irliniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GADEXON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger bir yan etki yasarsaniz, yan etkilerden biri kotiilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi
gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Asagidakilerden biri olursa, GADEXON’ u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Dokiintii

. Kasinma

o Nefes alip vermede zorlanma ya da bayilma

o Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GADEXON’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek:

o Depresif duygu (intihar diisiincesi dahil) hali

o Ruh halinde aktif ya da pasif degisiklikler (asir1 tagkinlik, huzursuzluk)

o Sinirli olma, uyku problemi, hatiza kayb1
o Var olmayan nesneleri hissetme, gérme veya duyma
J Yalniz kalindiginda korkutucu diigiincelere sahip olma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor:
o Mide siskinligi

o Bulant1 veya kusma

o Hickirik

o Ishal

o Pankreas iltihab1 (siddetli sirt ya da mide agrisi olusumuna sebep olur)
o Kanda tuz seviyesinde problemler

o Kan basincinda yiikselme

o Kanin pithtilagmasi

o Kalp krizini takiben kalp kas1 problemleri

o Kan sekerinin yiikselmesi

o Kemiklerin zayiflamasi, incelmesi (osteoporoz)
o Kas zay1fligi

o Ciltteki yaralarin yavag iyilesmesi

o Sivilce

o Glokom, katarakt, g6z enfeksiyonlari

o Menstrual diizensizlik
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o Cocuklarda biiylimenin yavaslamasi
o Yiizde sigsme

o Nobet veya epilepsinin tetiklenmesi
o Siddetli bas agrisi

o Yorgunluk

o Istah artis1 veya kilo kaybi

. Odem ve kilo artist

Bunlar GADEXON’ un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GADEXON’un Saklanmasi
GADEXON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GADEXON "u kullanmayiniz.

Eger ambalajda herhangi bir hasar fark ederseniz GADEXON’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Haver Trakya Ilag San. ve Tic. A.S.

Ulag OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

7/8


http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:
Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Ulas OSB Mah., D100 Cad., No: 28/1, Ergene 2 OSB

Ergene/Tekirdag

Bu kullanma talimati .../.../..... tarihinde onaylanmistir.
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