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KULLANMA TALIMATI

DEXOJECT 8 mg/ 2 ml IM/IV Enjeksiyonluk Cézelti Iceren Ampul

Kas icine /Damar icine uygulanir.

® Etkin madde: Her bir ampul 8 mg Deksametazon-21-fosfata esdeger Deksametazon-21-
disodyum fosfat icerir.

® Yardimct maddeler: Kreatinin, sodyum metabisilfit (E223), metil paraben, propil
paraben, disodyum EDTA dihidrat, sodyum hidroksit (pH ayarlayicisi olarak) ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
® Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEXOJECT nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEXOJECT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DEXOJECT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEXOJECT ’in saklanmasi

Bashklari yer almaktadir.

1. DEXOJECT nedir ve ne i¢in kullanihir?

DEXOJECT, 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. 1 ampulliik ambalajlar halinde kullanima sunulmustur.

Kortikosteroidler sizi saghkli tutmak i¢in dogustan viicudunuzda bulunan hormonlardir.
Viicudunuza DEXOJECT gibi ekstra kortikosteroid almak, viicuttaki iltihaplanmay: da iceren
¢esitli hastaliklarin tedavi edilmesi igin etkili bir yoldur. DEXOJECT kullanildig: takdirde;
durumunuzun daha kétiiye gitmesine neden olacak olan iltihaplanmay: azaltir. Maksimum
fayday1 almak i¢in bu ilaci diizenli olarak kullanmalisiniz.

DEXOJECT
e [ltihab: azaltmak icin,
e Bagisiklik sisteminin farkl: hastaliklarinin tedavisi igin kullanilabilir.




2. DEXOJECT’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DEXOJECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
® Deksametazon’a veya yardimer maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asiri
duyarliligimiz) varsa,
(Bir alerjik reaksiyonun belirtileri ciltte kizariklik, kasinti ve nefes darligidir.)
¢ Tiim viicudunuzu etkileyen bir enfeksiyon varsa,
e Eklemlerinizde bir enfeksiyon varsa,
e Eklemlerinizde hassasiyet varsa (Bu durum diz gibi eklemlerde aniden a¢iga ¢ikabilir).

DEXOJECT’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

® Kemik erimesi (osteoporoz) varsa, 6zellikle menepoz déneminde bir bayansaniz,

® Yiiksek tansiyonunuz ya da kalp hastalifiniz varsa,

® Daha Once agir depresyon ya da manik depresyon (bipolar rahatsizlik) gecirdiyseniz

(Bu kosul daha o6nce DEXOJECT benzeri steroid ilaglar kullanirken gecirilen
depresyonu da igerir.)

e Yakin akrabalarinizdan herhangi biri bu tiir hastaliklar gegirmisse,

® Diyabet hastasiysaniz ya da aile ge¢misinizde diyabet varsa,

e Tiiberkiiloz hastasiysaniz,

® Yiiksek goz tansiyonunuz (glokom) varsa ya da aile gegmisinizde glokom varsa,

¢ Gegmiste bu veya diger steroidlerin neden oldugu kas giigsiizliigii varsa,

® Bobrek ve karaciger sorunlariniz varsa,

e Epilepsi hastasiysaniz,

® Mide iilseriniz (peptik iilser) varsa,

® Migreniniz varsa,

e Parazitlerle olusan enfeksiyonunuz varsa,

e Gelisme baskilanmasi varsa,

® Cushing sendromunuz varsa,

e Kafaniz yaralanmigsa,

o Felg gegirmisseniz.
Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DEXOJECT in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullamim yolu nedeniyle herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

DEXOJECT in hamilelik sirasinda zararli olup olmadig1 bilinmemektedir.
Doktorunuz tarafindan gerekli gériilmedikge DEXOJECT’i hamilelik déneminde
kullanmaymiz.

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




Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEXOJECT anne siitiine gegebilir. Bu nedenle doktorunuz gerekli gormedik¢e DEXOJECT i
kullanirken emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanmim

DEXOJECT in ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

DEXOJECT in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

DEXOJECT, yardime1 madde olarak sodyum metabisiilfit igerdiginden nadir olarak siddetli
asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi irin her 8 mg/2 ml’'lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullamim

Bitkisel ilaglar1 da kapsayan regetesiz aldigimz ilaglar da dahil olmak iizere diger ilaglar
DEXOJECT in etki yolunu degistirebilir ya da DEXOJECT onlarin etki yolunu degistirebilir.

Ozellikle:

Varfarin, ytiksek tansiyon ilaglari, su tabletleri (diiiretikler) gibi kalp ve kan sorunlarini tedavi
eden ilaclar,

Rifampisin ve rifabutin gibi antibiyotikler,

Fenitoin, karbamazepin, fenobarbitol ve primidon gibi epilepsi tedavisinde kullamilan ilaglar,
Aspirin veya fenilbutazon gibi agriy1 kontrol eden veya iltihabi azaltan ilaclar,

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar,

Potasyum diizeyini diigtiren ilaglar,

Aminogulutetimid gibi anti-kanser tedavileri,

Tikali burun semptomlarini azaltmak igin kullanilan efedrin,

Glokom i¢in kullanilan asetazolamid,

Bazen tlser i¢in kullanilan karbenoksolon.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

2. DEXOJECT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar

DEXOIJECT"1 alirken doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Doktorunuz bagka tiirlii tavsiye etmedikge, normal giinliik doz yetiskinlerde 0.5 — 24 mg,
cocuklarda 0.2 — 0.4 mg/kg arasindadir.

Bir kez hastalik kontrol altina alindifinda dozaj diisiiriilmeli veya hasta siirekli gozlem ve
inceleme altinda tutularak en diisiik uygun diizeye kadar gitgide azaltlmadir.

Yagami tehdit eden akut kosullar igin (6rnegin ani asin duyarlilik, akut siddetli astim) biiyiik
oranda daha yiiksek dozlar gerekebilir. Beyinde 6dem (yetiskinler): Baslangi¢ dozu 8-16 mg
IV, takibinde tatmin edici bir sonug elde edilene kadar her 6 saatte bir S mg IV veya IM.
Beyin ameliyatinda bu dozlar operasyondan sonraki birkag giine kadar gerekli olabilir. Daha




sonra, dozajin yavas yavas azaltilmas: gerekir. Beyin tiimorlerine bagl olarak kafatasindaki
basincin yiikselmesi devaml tedavi ile etkisiz hale getirilebilir.

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas igine ya da deri altina enjeksiyon seklinde verilecektir. Ayrica damar icine enjeksiyon
seklinde de verilebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Dozaj gereksinimleri degiskendir ve ayn ihtiyaglara bagh olarak degistirilmesi gerekebilir.
Genellikle viicut agirlifina gore giinde 0.2 mg/kg — 0.4 mg/kg’dir. Cocuklarda deksametazon
kullanimi sirasinda, biiyiime ve gelisme diizenli olarak takip edilmelidir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda, yetiskinler i¢in 6nerilen doz asilmamalidir. Yash hastalar uzun siireli
tedavide diizenli olarak takip edilmelidir.

Ozel kullanim durumlar:

DEXOJECT’i  kullanirken herhangi bir enfeksiyon gelisirse doktorunuzla konusmaniz
gerekmektedir. Liitfen herhangi bir doktora, dis hekimine ya da sizi tedavi eden kisiye su an
steroid kullandigimzi ya da daha once kullanmis oldugunuzu sdyleyiniz. Tedavinizin
bitmesinden sonra bile, sizi tedavi eden kisiye ge¢miste steroidleri kullandiginizi
sOylemelisiniz.

Bu tiir ilaglar kullanirken daha 6nce su gigedi, zona ya da kizamik hastalig1 gegirmemisseniz,
bu hastaliklar1 gegirmekte olan kisiler ile yakin temastan kagininiz. Ozel tedaviye ihtiyaciniz
olabilir. Bu hastaliklara maruz kaldigimiz1 diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuz ile konusunuz.

Eger DEXOJECT in etkisinin ¢ok giilii ya da ¢ok zayif oldu@una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEXOJECT kullandiysaniz:

DEXOJECT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agimu belirtileri; bogazin sigmesi, cilt reaksiyonlar1 ve nefes almada giigliiktiir.

DEXOJECT’i kullanmay1 unutursamz:

Eger bir dozun uygulanmasimin atlanmis olabilecegini diisiiniiyorsaniz doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.




DEXOJECT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DEXOJECT’in aniden kesilmesi tehlikeli olabilir. Eger bu tedaviyi sonlandirmaniz
gerekiyorsa, doktorunuz tavsiyesine uymalisimz. O, size ilacin tamamen kesilmesinden &nce
miktarmi asamah olarak azaltmamzi séyleyebilir. Eger bu ilaci ¢ok hizli bir sekilde
birakirsaniz, durumunuz daha kétiiye gidebilir.

Tedavi sonlandinldiginda yoksunluk semptomu hissedebilirsiniz. Bunlar ates, bas agrisi,
gorme sorunlar1 (gozde agr1 veya siskinlik), hasta olmak ya da hissetmek, kaslarinizda ya da
cklemlerinizde agri, burnunuzun iginde siskinlik, kilo kaybi, ciltte kasint1 ve konjunktiviti
igerir.

DEXOJECT tedavisi sonrasi herhangi bir etki gézlemlerseniz doktorunuz ile konusunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi DEXOJECT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

® Depresif hissetmek (intihar diisiincesi dahil)

e Cinnet (mani) veya inisli ¢ikish ruh hali,

¢ Endiseli hissetmek, uykuda sorunlar, diisiinmede zorluk veya kafa karisikig1 ve hafiza
kaybi,

® Var olmayan seyler hissetmek, gérmek veya duymak, tuhaf ve korkutucu diistinceler,
davramglarda degisiklik, yalniz kalma hissi,

® Deri dokiintiisti ve deride kasint,

® Nefes almada zorluk,

® Delinme ve kanama ile birlikte mide iilserleri, hazimsizlik, istahin normalden fazla olmasi,
ishal, hasta olmak veya hasta hissetmek,

® Pankreas iltihabinin neden oldugu sirtta ya da karinda siddetli agn,

® Kanda ¢ok fazla sodyum veya ¢ok az potasyum ya da kalsiyam tuzu. Bu nedenle su
tutabilirsiniz.

e Yiiksek tansiyon, kan pihtisi,

e Artan kirik riskiyle kemik erimesi (osteoporoz), kemik hastaliklari, zedelenmis tendonlar,
enjeksiyonun yapildig: yerde eklem zedelenmesi,

® Her defasinda daha kétiiye giden sugigegi, ayrica pamukguk,

® Daha yavas kapanan yaralar, morarma, akne, normalden fazla terleme, ates, enjeksiyonun
yapildig1 yerde kirmizilik ve kabarma. (Bu durum uzun siirmez.)

® Glokomu da igeren goz tansiyonu, katarakt gibi gérme bozukluklari, g6z enfeksiyonlari,

® Diizensiz veya kacirilan periyodlar, cocuklarda ve ergenlerde gelisme eksikligi, yiiziin
kabarmasi (Cushingoid veya “moon face”). Diyabet ilac1 kullaniyorsaniz, aldiginiz ilaglardan
daha yiiksek dozlarda kullanma ihtiyaci hissedebilirsiniz. Viicudunuz kazalara, ameliyat veya
hastalik gibi agir streslere normal olarak cevap vermeyebilir, viicutta ekstra tiiylenme
(6zellikle kadinlarda), istah artis1 ya da kilo artig1 goriilebilir.

® Hastalik nobeti veya epilepsi daha kétii duruma gelebilir, gérme sorunlariyla beraber
normal olmayan siddetli bas agrisi, uyuyamama, depresif hissetmek, agir1 ruh hali degigimi,
sizofreninin kotiiye gitmesi, bas agris1 veya gormeyle ilgili sorunlar (gdzde agr veya
siskinlik) ortaya ¢ikabilir.

Yukaridaki yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuz veya eczacimzi bilgilendiriniz.




5. DEXOJECT’in saklanmasi :

DEXOJECT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEXOJECT i kullanmayiniz.

Eger lirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEXOJECT’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: TUM-EKIP ILAC A.S.
Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bolgesi
Melek Aras Blv. Aromatik Cd. No. 55

34956 Tuzla - ISTANBUL

Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx)

Faks no: 0216 593 31 41

E-mail: info@tumekip.com.tr

Uretim yeri: MEFAR ilag Sanayi A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad No: 20
Kurtkdy / Pendik— iSTANBUL

Tel: 0216 378 44 00

Faks: 0216 378 44 11

E-mail: info@mefar.com

Bu kullanma talimat1 17/05/2011 tarihinde onaylanmistir.




