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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEXOJECT 8 mg/2 ml IM/IV Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Her bir ampulde;

Etkin madde:

Deksametazon-21-fosfat 8.00 mg
(Deksametazon-21-disodyum fosfat olarak)

Yardimci1 maddeler:

Sodyum metabisiilfit (E223) 2.00 mg
EDTA disodyum dihidrat 0.20 mg
Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon/Inflizyon igin ¢6zelti igeren amber renkli cam ampul
Steril, apirojen, renksiz ve berrak cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar

Deksametazon, genel ve lokal glikokortikoid enjeksiyon tedavisinin tiim formlar ve hayat
kurtarict olabilecek intravendz glikokortikoid uygulamasi gerektiren tiim akut durumlar icin
kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig: ve siiresi:

Genellikle glikokortikoid dozaji durumun ciddiyetine ve hastanin cevabina baglidir. Belirli
hallerde, drnegin stres altinda, ekstra dozaj ayarlamalar gerekebilir. Birkac giin iginde higbir
yanit alinamamasi durumunda, glikokortikoid tedavisi sonlandiriimalidir.

Bir kez hastalik kontrol altina alindiginda dozaj diisiiriilmeli veya hasta siirekli gozlem ve
inceleme altinda tutularak en diisiik uygun diizeye kadar gitgide azaltlmalidir. /Bkz. Boliim 4.4)

Yetiskinlerde/Yashlarda:

Yagam tehdit eden akut kosullar igin (6rnegin anafilaksi, akut siddetli astim) 6nemli miktarda
daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Serebral 6dem (yetigkinler): Baslangic dozu 8-16 mg intravendz, takibinde tatmin edici bir sonug
elde edilene kadar her 6 saatte bir 5 mg intravensz veya intramiiskiiler olarak uygulanir. Beyin
cerrahisinde, bu dozlar operasyondan sonraki birkag giine kadar gerekli olabilir. Daha sonra
dozajin yavas yavas azaltilmasi gerekir. Beyin tiimorlerine bagli olarak intrakraniyal basincin
yikselmesi kesintisiz tedavi ile 6nlenebilir.




Lokal tedavi igin asagidaki dozlar 6nerilmistir:

Intraartikiiler: 1.6-3 mg genis eklemler
0.6-0.8 mg kiiciik eklemler

intrabursal: 1.6-3 mg

Tendon elitrasi igine: 0.3-0.8 mg

Bu enjeksiyonlarin sikligi 3-5 giinden 2-3 haftaya kadar degisebilir.

Uygulama sekli:
DEXOIJECT; kas igine, deri altna ya da damar icine enjeksiyon seklinde uygulanabilir.
Intravendz inflizyon; Intravensz uygulama ile yiiksek plazma diizeyleri hizla elde edilebilir.

Glikokortikoidlerin masif dozlarinin hizl intravensz enjeksiyonu bazen kardiyovaskiiler kollapsa
neden olabilir; bu nedenle enjeksiyon birkag dakika icinde yavasga yapilmalidir. Intraartikiiler
enjeksiyonlar siki aseptik kosullar altinda yapilmalidir,

inflizyon sivilari ile birlikte kullanimi:

Deksametazon enjeksiyonunun asagidaki sivilarla seyreltiginde oda sicakliginda ve giin 15131
kosullarinda potensini en az 24 saat korudugu gozlenir.,

Sodyum kloriir % 0.9

Anhidrus glikoz %5

invert seker %10

Sorbitol %5

Ringer solisyonu

Hartmann soliisyonu (Ringer Laktat)

Deksametazon ayrica bu inflizyon sivilari kullanilarak, bilesenler karistirilmadan infiizyon hattina
enjekte edilebilir. Inflizyon hattindan direk enjeksiyon asagidaki infiizyon sivilari ile de
miimkiindiir.

Mannitol %10
Vamin N

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezIigi olan hastalarda kullanimi ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Dozaj gereksinimleri degiskendir ve ayri ihtiyaglara bagli olarak degistirilmesi gerekebilir.
Genellikle viicut agirligina gore giinliik 0.2 mg/kg-0.4 mg/kg’dir.

Geriyatrik popiilasyon:

DEXOJECT in yaghlarda kullanimu ile ilgili bilgiler ‘Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi’ bashg
altinda verilmistir.




4.3 Kontrendikasyonlar

DEXOIJECT asagidaki durumlarda kontrendikedir:
® Deksametazon’a veya yardimer maddelerden herhangi birine kars agir1 duyarliligi olanlarda,
e Ozel bir anti-enfektif tedavinin uygulanmadig sistemik enfeksiyonlarda,

e Glikokortikoidin lokal enjeksiyonu; enjeksiyon yerinde enfeksiyonda (6rn. bel soguklugu ve
tiiberkiillozun sonucu olan septik artritler), dayaniksiz eklemlerde ve bakteriyemi ve sistemik
mantar enfeksiyonlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Hastalar ve/veya hasta yakinlari sistemik steroidlerle ortaya ¢ikabilecek potansiyel siddetli
psikiyatrik yan reaksiyonlara karsi uyarilmalidir (bkz. B6liim 4.8).

Semptomlar genellikle birkag giin iginde veya tedavinin bagladig hafta iginde ortaya ¢ikar. Doz
diizeyleri reaksiyonlarin baslangicini, ciddiyetini, tipini veya siiresini belirlememesine ragmen,
risk yiiksek dozlarla/sistemik maruziyetle daha fazla olabilir (Yan etkilerin risklerinin artmasina
yol acabilen farmakokinetik etkilesmeler i¢in ayrica Bolim 4.5’e bakiniz). Ozel bir tedavi
gerekmesine ragmen, reaksiyonlarin ¢ogu dozun azaltilmasinin veya kesilmesinin ardindan
diizelme gosterir.

Hastalar/hasta yakinlari endise verici psikolojik semptomlarin gelismesinden, 6zellikle depresif
ruh hali veya intihar egilimi diisiincesinden siiphelenirlerse medikal destek almalari konusunda
cesaretlendirilmelidir.

Seyrek olarak raporlansa da, hastalar/hasta yakinlari, sistemik steroidlerin dozunun
azaltilmasi/kesilmesi sirasinda veya sonrasinda ortaya cikabilmesi miimkiin olan psikiyatrik
bozukluklar konusunda uyarilmalidir.

Kendilerinde veya birinci derecede akrabalarinda su an ya da gegmiste siddetli duygusal
dizensizlikler varsa sistemik kortikosterodilerin kullamminda &zel dikkat gerekebilir. Bunlar
depresif ve manik-depresif hastalik ve éncesinde steroid psikozu igerebilir.

Istenmeyen etkiler en diisiik etkili dozun minimum siirede kullanilmasiyla ve giinliik ihtiyacin tek
sabah dozu halinde veya miimkiin oldugunda alternatif giinlerde tek sabah dozu olarak
verilmesiyle azaltilabilir. Hastalik aktivitesine karsi dozun uygun olarak titre edilmesi igin
hastanin siklikla degerlendirilmesi gerekmektedir.

Glikokortikoidlerin parenteral verilmesinden sonra glottis 6demi, iirtiker ve bronkospazm gibi
ciddi anafilaktoid reaksiyonlar, dzellikle alerji gegmisi olan hastalarda, nadiren ortaya ¢ikmistir.
Eger herhangi bir anafilaktoid reaksiyon ortaya ¢ikarsa asagidaki olgtimlerin yapilmas tavsiye
edilir:

Derhal yavas 0.1-0.5 ml adrenalin intravensz enjeksiyonu (viicut agirhgia bagh olarak

1:1000: 0.1-0.5 mg adrenalin ¢bzeltisi), intravendz uygulanan aminofilin ve gerekirse suni
solunum.

Kortikosteroidler basa alinan darbelerin veya yaralanmalarin tedavisinde kullanilmamaldir.
Ciinkii herhangi bir yarari yoktur ve zararh olabilir.




Deksametazon tedavisinin sonlandirilmasi

Uzun siireli tedavi sirasinda adrenal kortikal atrofi gelisebilir ve tedavinin durdurulmasindan
yillar sonra bile devam edebilir. Uzun siireli tedavilerden sonra Kortikosteroidler, akut adrenal
yetersizligi onlemek igin her zaman doz ve tedavinin siiresine bagh olarak haftalar veya aylar
icinde asamali olarak kesilmelidir. '

Sistemik kortikosteroidler 3 haftadan uzun siire fizyolojik dozlarindan (yaklastk 1 mg
deksametazon) daha fazla miktarda alan hastalarda ilag hemen kesilmemelidir. Dozun nasil
azaltilacag: biiyiik oranda sistemik kortikosteroidlerin dozunun azaltilmasiyla hastahigin kétiiye
gidip gitmedigi g6z Oniine alinarak belirlenmelidir. ilacin kesilmesi sirasinda hastalik
aktivitesinin  klinik ~ degerlendirmesine ihtiyag duyulabilir. Eger hastaligin  sistemik
kortikosteroidlerin kesilmesiyle kétiiye gidecegi beklenmiyorsa, fakat Hipotalamik-pituiter-
adrenal (HPA) supresyonu hakkinda belirsizlik varsa, sistemik kortikosteroidin dozu fizyolojik
dozlara hizla diisiiriilebilir. Bir defa giinliik 1 mg deksametazon dozuna ulasildiginda, dozun
azaltilmasi hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA)-eksenin diizelmesini saglamak icin daha yavas
olmalidir. 3 haftaya kadar devam eden sistemik kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesi,
hastaligin kotiiye gitmesinin beklenmedigi durumlarda uygundur. 3 haftalik kullanimda giinliik

6 mg’a kadar olan deksametazon dozunun hemen kesilmesinin, hastalarin ¢ogunda klinik olarak
hipotalamik-pituiter-adrenal(HPA)-eksen supresyonunu baslatmasi beklenmemektedir.

Asagidaki hasta gruplarinda, 3 hafta veya daha az siirede sonlanan tedavi siirecinden sonra bile
sistemik kortikosteroid tedavisi asamali olarak sonlandiriimalidir:

e Sistemik kortikosteroidleri tekrar eden tedavilerle alan hastalarda, 6zellikle 3 haftadan daha
fazla siiren,

® Uzun siireli tedavinin (ay veya yil) kesilmesinden sonraki bir yil iginde kisa siireli tedavi recete
edilmisse,

® Ekzojen kortikosteroid tedavisinden baska nedenlerle adrenokortikal yetmezligi i¢in gerekgesi
olabilecek hastalarda,

e Giinde 6 mg deksametazondan daha fazla dozlarda sistemik kortikosteroid alan hastalarda,
® Dozlar araliksiz olarak aksam alan hastalarda.

Uzun siireli tedavi sirasinda ortaya ¢ikan herhangi bir hastalik, travma veya cerrahi islem dozajda
gegici bir artig gerektirir; eger kortikosteroidler uzun siireli tedavinin ardindan durdurulmussa
gecici olarak yeniden baglatiimas: gerekebilir.

Anti-inflamatuvar/immiinosiipresif Etkiler ve Enfeksiyon

inflamatuvar cevabin ve immiin fonksiyonun baskisi, enfeksiyonlara yatkinligi ve onlarin
siddetini arttinir. Klinik goriintii siklikla atipikal olabilir, septisemi ve tiiberkiiloz gibi ciddi
enfeksiyonlar gizlenebilir ve farkedilmeden énce ileri diizeye ulasabilir.

Gerektiginde (6rn. Tiiberkiiloz ve goziin viral veya fungal enfeksiyonlarda); glikokortikoid
tedavisine uygun antimikrobiyal tedavi eslik etmelidir.

Sugigegi:

Sugicegi normal kosullarda mindr ozellige sahip olan bir hastalik iken, immiinostipresif
hastalarda fatal olmasi nedeniyle 6zel bir 5neme sahiptir. Sugicegi gegmisi olmayan hastalara (ya
da gocuklarin ebeveynlerine) sugicegi veya zona hastalariyla yakin temastan kaginmalari ve

maruz kalinirsa acilen doktora basvurmalari dnerilmelidir. Varicella zoster immiinoglobulin
(VZIG) ile pasif astya, sistemik kortikosteroidleri kullanan ve son 3 ay iginde kullanmis olan ve
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bagisikligi olmayan hastalar tarafindan ihtiyag duyulabilir; sugicegine maruziyetten sonraki 10
gn i¢inde verilmelidir. Sugigegi tanisi kesinlesirse, hastalik uzman bakimi ve acil tedavi
gerektirir. Kortikosteroidlerin alimi durdurulmamalidir, dozun arttirilmasina ihtiya¢ duyulabilir.
Kizamik:

Hastalara, kizamiga maruz kalmaktan sakinmalari igin 6zel itina gostermeleri ve maruziyet ortaya
¢iktiginda derhal medikal destek almalari konusunda uyari yapilmalidir; intramiiskiiler normal
immunoglobin ile profilaksi gerekebilir.
Canli ag1, immiin cevap verme yetenegi bozulmus olan bireylere verilmemelidir. Diger asilara
kars1 antikor cevabi azalabilir.
Ozel kullanim énlemleri
Asagidaki durumlara sahip olan hastalarda sistemik kortikosteroidlerin kullammi 6zel itina
gerektirir ve hasta siklikla izlenmelidir.

a. Osteoporoz (6zellikle postmenopozal kadinlar risk altindadir),

b. Hipertansiyon veya konjestif kalp yetmezligi,

c. Mevcut veya onceden siddetli duygusal bozukluk Oykiisii olanlar (Gzellikle 6nceden
goriilen steroid psikozu),

Sekerli diyabet hastaligi (ya da ailede diyabet gegmisi),
Tiiberkiiloz gegmisi (glikokortikoidler tekrar etkinlestirebilirler),
Glokom (ya da ailede glokom ge¢misi),

Onceden kortikosteroid ile gelisen miyopati,

PR a

Karaciger yetmezligi,
Bobrek yetmezligi,

-

Epilepsi,

e

Gastro-intestinal iilser,

fa—

Migren,
Ozellikle amebiyazis olmak iizere belli parazitik enfestasyonlar,

-

Uzun siireli uygulamalarda epifiz kapanmasina neden olabilecek tamamlanmamuis statural
biliyiime,

0. Cushing sendromlu hastalar.

Tendinit veya tenosinovit gibi durumlarin tedavisinde, tendon riiptiirleri bildirilmesi nedeniyle,
tendon kilifi ile tendon arasindaki bosluga enjeksiyon yaparken 6zen gosterilmelidir.

DEXOJECT igeriginde yardimci madde olarak bulunan sodyum metabisiilfit, nadir olarak siddetli
asirt duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi iirlin, her 8 mg/2 mI’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “*sodyum igermez’’.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin, rifabutin, efedrin, karbamazepin, fenilbutazon, fenobarbitol, fenitoin, primidon ve
aminoglutetimid ~ kortikosteroidlerin metabolizmasini  hizlandirabilir, terapotik  etkilerini
azaltabilir.




Kumarin grubu antikoagiilanlarin etkinligi eszamanl olarak uygulanan kortikosteroid tedavisi
tarafindan artirilabilir ve spontan kanamayi engellemek iizere yakin INR veya protrombin zamani
izlemesi gerekir.

Salisilatlarin renal klirensi kortikosteroidler tarafindan arttirilir ve steroid aliminin kesilmesi ile
salisilat intoksikasyonu olusabilir. Hipoprotrombinemi hastalarinda salisilatlarla etkilesim
olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona ait deksametazon ile ilgili herhangi bir etkilesim calismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum kontrol
yontemi uygulamahdir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin plasentaya gecme yetenegi her ilag igin farkhilik gésterse de, deksametazon
plasentaya kolayca gecer.

Gebe hayvanlara uygulanan kortikosteroidler, damak yarigi gibi fotal anormalliklere, rahim ici
biiyimenin engellenmesine, beyinin biiyiime ve gelisim bozukluguna neden olabilir. insanlarda
kortikosteroidlerin damak/dudak yarig: gibi konjenital abnormalitelere neden oldugunu gdsteren
bir calisma yoktur. Bununla birlikte uzun siireli uygulamalarda veya hamilelik siiresince
tekrarlayan uygulamalarda kortikosteroidler rahim ici bliyimenin engellenme riskine neden
olabilir.

Teoride kortikosteroidlerin dogum &ncesi alimmi takiben hipoadrenalizm gériilebilir. Fakat
dogumu takiben bu olay kendiliginden ortadan kalkar ve ¢ok dnemli klinik bir durum degildir.
Biitiin ilaglarda oldugu gibi, kortikosteroidler anne/cocuk agisindan yarar/zarar iliskisi g6z
ontinde bulundurularak yalniz regete ile kullanihr.

Kortikosteroidlerin ¢ok gerekli olmasi durumunda, normal hamilelik yasayan hastalar gebe
degilmis gibi tedavi edilebilir.

Laktasyon dénemi

Kortikosteroidler anne siitiine gecebilir. Uzun siireli periyodlarda yiiksek dozda sistemik
kortikosteroid alan annelerin yeni dogan bebeklerinin adrenal slipresyon derecesine gelmesine
neden olabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.




4.8 Istenmeyen etkiler

Lokal yan etkiler, dzellikle tekrarlayan intra-artikiiler enjeksiyon sonrasinda eklemlerde
enjeksiyon sonrasi yanma seklinde kendini gosterir.

Hipotalamik-pitiiiter-adrenal siipresyonu igeren olasi istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikis sikligi,
ilacin bagil potensi, dozaji, uygulama zamani ve tedavi siiresi ile ilgilidir. Tendon yirtig1 vakalari
raporlanmistir (bkz. Béliim 4.4).

Glikokortikoidlerin lokal enjeksiyonu sistemik etkiler ortaya ¢ikarabilir.

[lacin kesilmesi ve belirtiler

Uzun siireli tedaviyi takiben kortikosteroid dozajin ¢cok hizli diisiisii, akut adrenalin yetersizligine
hipotansiyona ve 6liime yol agar (bkz. Bolim 4.4).

Ayrica ates, miyalji, artralji, rinit, konjuktivit, agrili kasintih deri nodiilleri ve kilo kaybini igeren
“*yoksunluk semptomlari”” gériiliir.

[laca bagh oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Yayginlik su sekilde tanimlanir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan
(=1/1.000 ila < 1/1.00); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

?

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Bilinmiyor:

Sodyum ve su retansiyonu
Hipertansiyon

Potasyum kaybi

Hipokalemik alkaloz

Bagisikhik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:

Klinik semptomlar ve belirtilerin baskilanmasi ile birlikte enfeksiyonlarin siddeti ve hassasiyette
artis

Lenfoid doku ve immiin tepki zayifligi

Oportiinist enfeksiyonlar

Pasif tiiberkiilozun yinelenmesi

Cilt testleri ve asiya karsi cevap azalmasi (bkz. Bsliim 4.4)

Endokrin hastaliklar

Bilinmiyor:

Hipotalamik-pitiiter-adrenal aksis siipresyonu

Erken epifiz kapanmasi

Yeni doganlarda, ¢ocuklarda ve adolesans donemde biiyiimede baskilanma
Menstriiel diizensizlik ve amenore

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor:

Kilo alma, antidiyabetik tedavinin gerekliliginin artmasi ile birlikte karbonhidrat toleransinin
diismesi

Negatif protein ve kalsiyum dengesi

Istah acici




Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin:

Duygusal bozukluklar da igeren genis araliktaki psikiyatrik reaksiyonlar (asabiyet, 6fori,
depresyon ve kararsizlik durumu ve intihar diistincesi gibi durumlar),

Psikotik reaksiyonlar (mani, hezeyan, haliisinasyon ve agir sizofreni),

Davranig bozukluklari, asabiyet, endise, uyku bozukluklari.

Bu reaksiyonlar ¢abuk olusur ve hem ¢ocuklarda hem de yetiskinlerde ortaya c¢ikabilir,
Yetigkinlerde siddetli reaksiyonlarin ortaya ¢ikis sikhginin % 5-6 arasinda oldugu tahmin
edilmistir.

Kortikosteroidlerin kesilmesi ile psikolojik etkiler olustugu rapor edilmektedir; siklik
bilinmemektedir.

Sinir sistemi hastalhiklar

Bilinmiyor:

Epilepsinin siddetlenmesi,

Tedavinin kesilmesinden sonra ¢ocuklarda papilla 6dem ile birlikte kafa i¢i basincinda artis,
Amnezi iceren biligsel bozukluklar rapor edilmistir.

Goz hastahiklan

Bilinmiyor:

Intraokiiler basingta artis

Glokom

Papilla 6dem

Posterior subkapsiiler katarakt

Korneal ve skleral incelme

Oftalmik viral yada fungal bozukluklarin siddetlenmesi

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor:

Dispepsi

Perforasyon ve hemoraji ile birlikte peptik iilser
Akut pankreatit

Kandidiyaz (mantar enfeksiyonu)

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor:

Cushingoid sendromu, hirsutizm
lyilesmede bozukluk

Deri atropisi

Morarma

Telanjiyektazi

Damarlanma

Terlemede artis

Akne

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor:

Osteoporoz

Vertebral ve uzun kemik kiriklari




Avaskiiler osteonekroz
Tendon yirtilmasi
Proksimal miyopati

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor:

Anafilaksiyi igeren hipersensitivite rapor edilmistir.

Lokositoz

Tromboembolizm

Kortikosteroidlerin yiiksek dozda intravendz enjeksiyonunu takiben gegici yanma ve perinal
bdlgede karincalanma.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Endokrin hastaliklar

Bilinmiyor:

Biiytime eksikligi (Siit doneminde, ¢ocuklukta ve yetiskinlik donemlerinde doza bagli olarak
ortaya ¢ikabilecegi gibi bu olay irreversibl olabilir).

Sinir sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:

Beyin felci (Son yapilan ¢alismalar, erken dogan bebeklerde deksametazon kullanimi ile beyin
felci arasinda bir iliski oldugunu gostermistir).

Geriyatrik popiilasyon:
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor:

Stipheli enfeksiyon durumlari

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Bilinmiyor:
Hipertansiyon, hipokalemi

Endokrin hastaliklar
Bilinmiyor:
Diyabet

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor:
Ciltte incelme

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor:

Osteoporoz

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Kortikosteroidlerin asir1 dozunu belirlemek oldukga zordur, terapGtik doz hastanin ihtiyaglarina
ve endikasyonlara baghdir.




Acil durumlarda bir puls olarak verilen masif intravensz kortikosteroid dozlarinin tehlikeli
etkileri yoktur. Kortikosteroidlerle iliskili yan etkilerde artis goriilebilir. Tedavi asemptomatik ve
gerektigi gibi destekleyici olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup : Glikokortikoidler
ATC kodu: HO2AB02

Deksametazon, prednizolondan yaklasik 7 kat ve hidrokortizondan 30 kat daha gii¢lii bir sentetik
adrenokortikoiddir. Adrenokortikoidler, plazma membrani istiinde yer alan spesifik reseptorlere
hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) eksende etki etmektedir. Diger dokularda, adrenokortikoidler,
hiicre membranini gegerek sitoplazmik reseptorleri ile kompleks yapar ve hiicre cekirdegine
gecerek protein sentezini stimiile eder. Adrenokortikoidler, anti-alerjik, antitoksik, antisok,
antipiretik ve immiinosiipresif ozelliklere sahiptir. Deksametazonun mineralokortikoid aktivitesi
diisiiktiir ve bu nedenle su ve sodyum retansiyonunu yapmaz.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

Emilim:

Deksametazon enjeksiyonunun uygulamasindan sonra deksametazon sodyum fosfat hizla
deksametazona hidroliz olur. 20 mg deksametazonun intravensz uygulanmas sonrasinda plazma
seviyesi 5 dakika iginde en iist seviyeye ulasir.

Dagilim:

Deksametazon esasta albiimin olmak {izere plazma proteinleri tarafindan baglanir (%77’ye
kadar).

Deksametazon karacigerde, bobreklerde ve adrenal bezlerde yiiksek oranda bulunur.

Biyotransformasyon:

Plazma yarilanma 6mrii 3,5-4,5 saattir. Fakat etki olarak steroidlerin plazma konsantrasyonlarinin
daha kalici olmasi plazma yarilanma 6mrii ile fazla iliskili degildir. Biyolojik yarilanma 6mriiniin
kullanim1 daha gegerlidir. Deksametazonun’un biyolojik yarilanma émrii 36-54 saat arasindadir.
Bu yiizden deksametazon, Gzellikle devaml glikokortikoid etkinli ginin istenildigi durumlarda
uygundur. Karacigerde yavas metabolize olur.

Eliminasyon:
Metabolitlerin ¢ogu konjuge olmayan steroidler olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.
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6 FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimcr maddelerin listesi
Kreatinin

Sodyum metabisiilfit (E223)

Metil paraben

Propil paraben

Disodyum EDTA dihidrat

%10’luk NaOH (pH ayarlayicisi olarak)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5 Ambalajim niteligi ve icerigi
Ampul: Amber renkli, Tip I cam
Her biri 2 mL’lik tek ampulliik ambalajlarda takdim edilmektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller *“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi®’ ve
“*Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. 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

8. RUHSAT NUMARASI
31.12.2010 - 228/48

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
{1k ruhsat tarihi: 31.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi
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