KISA URON BILGIisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEKORT 5 mg/5 ml G5z ve Kulak Damlas:

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde: mg/ml

Deksametazon 21-fosfat 1.0
Yardimc1 maddeler igin 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G6z ve kulak damlasi

Hemen hemen renksiz-¢ok agik san renkli, karakteristik kokulu (feniletil-alkol),berrak

g0riindisli soliisyon.

4. KLiINiK OZELIKLER

4.1 Terapitik Endikasyonlar

Konjunktiva, komea ve gdziin 6n segmentinin steroidlere cevap veren, enfekte olmayan

inflamatuvar ve alerjik durumlarinin ve cerrahi sonras: inflamasyonun tedavisinde endikedir.

Allerjik dis kulak iltihabi, steroid kullantminin $dem ve enflamasyonunun giderilmesi igin

gerekli goriildiigii piiriilan ve non piiriilan enfeksiyoz dis kulak iltihabi tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Okiiler ve kulak igine kullamm igindir.

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Topikal olarak konjunktivaya bir veya iki damla uygulanir.

Ciddi veya akut inflamasyonda, tedavi baglangicinda, hasta gbziin/gbzlerin konjunktival
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keselerine her 30 - 60 dakikada bir 1 — 2 damla damlatilir.

Tedaviye istenilen cevap alindiktan sonra, uygulamalarnn siklhifi, hasta gdziin/gdzlerin
konjunktival keselerine her 2 — 4 saatte bir 1— 2 damla olacak sekilde azaltilmalidir,
Inflamasyon yeteri kadar kontrol altina aliniyorsa, doz giinde 3 — 4 kere bir damlaya kadar

azaltilabilir.

Eger 3 — 4 giin iginde yeterli cevap alinamazsa, sistemik veya subkonjunktival tedavi

eklenebilir.

Kronik inflamasyonda, doz, hasta goziin/gézlerin konjunktival keselerine her 3 - 6 saatte bir

veya gerektigi sikhikta, bir veya iki damladir.

Alerji veya mindr inflamasyonda, doz istenilen yamt elde edilene kadar, hasta gdziin/gézlerin

konjunktival keselerine her 3 - 4 saatte bir damlatilan bir veya iki damladir.

Tedavinin tamamlanmadan kesilmemesi igin dikkat edilmelidir.

Goz ig1 basincimin diizenli olarak &lgiilmesi dnerilir.

Damlatmadan sonra goz kapaklarimn kapatiimasi ve nazolakrimal kanalikiiller iizerine hafifge
basing uygulamasi énerilir. Bu, okiiler yolla uygulanan ilaglarin sistemik emilimini azaltarak,

sistemik yan etkilerde azalma saglayabilir.

Diger bir topikal okiiler tibbi {irlinle eg zamanh uygulandigi takdirde, ilag uygulamalan
arasinda 10-15 dakika beklenmelidir.

Kulak igine uygulamada, kulak iyice temizlenip kurulandiktan sonra giinde 2-3 defa 3-4

damla kulak kanalina damlatilir. Tedaviden cevap alindiktan sonra doz giderek azaltilir.

Uygulama sekli:
Kullanmadan &nce sise galkalanmalidir. Sise ucunun ve soliisyonun kirlenmesini 6nlemek
lizere, sisenin ucunun g6z kapaklarina ve ¢evresine, kulak i¢ine veya diger yiizeylere

degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bibrek/Karaciger yetmezligi:
DEKORT bu hasta gruplarinda ¢aligilmamigtir. Ancak, bu iiriiniin topikal uygulamasi sonrasi,

deksametazonun diigiik sistemik emilimi nedeniyle doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik Popiilasyen:
DEKORT un gocuk hastalarda giivenliligi ve etkinligi saptanmamugtir.

Geriyatrik Popiilasyon:

Ozel bir doz ayarlamas: gerekli degildir. Yetigkinlerdeki kullanim ile aynidur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Deksametazon veya igerigindeki maddelerden birine agirt duyarliligy olanlarda kontrendikedir.

Herpes simpleks, ¢icek, sugigegi veya diger viral hastaliklarn neden oldugu akut yiizeysel

keratitde kullamlmaz.

Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium gibi aside

dayanikh basiller ve diger mikobakterilerin neden oldugu géz hastaliklarinda kullanilmaz.
Goziin ve kulagin fungal hastaliklarinda kullanilmaz.

Kulak zar perforasyonunda kullanilmaz.

Mikroorganizmalarin neden oldugu diger hastaliklarda oldugu gibi, goéziin akut piiriilan
infeksiyonlari, kortikosteroid kullanimi ile maskelenebilir veya agirlagabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Herpes simplex tedavisinde kortikostereoidlerin kullanimi 6zel dikkat gerektirir.

Kortikosteroidlerin uzun siire kullammm ya da arttinlan uygulama sikhigi, optik sinirlerde
hasar ve g6rme keskinlifi ile gorme alamnda bozulma ile sonuglanan okiiler

hipertansiyon/glokom ve posterior subkapsiiler katarak olusumuyla sonuglanabilir.

Duyarl: hastalarda, artan g&z igi basinc1 mutat dozlarda bile ortaya ¢ikabilir.
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Glokomlu hastalarda uygulanmasinda, daha uzun siireli tedavi gerekmedikge tedavi iki

haftayla sinirlandirilmali, g6z i¢i basinci diizenli olarak izlenmelidir.

Korneal fungal infeksiyonlar, bazen uzun stireli stereoid uygulamalariyla birtikte gelismeye
egilimlidir, Stereoid tedavilerinin kullamldig: kalici kornea ilserlesmelerinde fungal iireme
olasihf: dikkate alinmalidir. Hasta yamtlarinin baskilanmasi nedeniyle ikincil bakteriyel
okiller infeksiyonlan olusabilir. Goziin cerahatli akut infeksiyonlan, kortikosteroid tedavisiyle
gizlenebilir ya da daha k&tli duruma gelebilir. Bu gibi hastaliklarda, topikal steroidlerle,

kornea ya da skleranin incelmesi ve perforasyonunun olustugu bilinmektedir.

Tedavi zamanindan 6nce durdurulmamalidir. Yiiksek dozlarda steroidlerle birlikte tedavideki

beklenmedik kesilme, rebuond inflamatuvar okiiler durumlara neden olmaktadir,
Goze topikal uygulanan kortikosteroidler, korneal yara iyilesmesini geciktirebilirler,

DEKORT gbz damlasi, koruyucu olarak iritasyona ve yumugak kontakt lenslerde renk
solmasina yol actifi bilinen benzalkonyum kloriir igerir. Bu nedenle; hastalar, DEKORT
uygulamasindan dnce kontakt lenslerini ¢ikarmalart ve DEKORT un damlatilmasim takiben
tekrar kontakt lenslerini takmadan dnce 15 dakika beklemeleri konusunda

bilgilendirilmelidirler.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DEKORT ile ilgili hentiz yeterli etkilesim ¢aligmalan yapilmamistrr.

Sistemik uygulamadan sonra etkin maddeyle etkilesimler rapor edilmistir. Ancak, topikal
okiiler uygulamadan sonra, deksametazonun sistemik absorpsivonu, herhangi bir etkilesim

riskini ortaya ¢ikarmayacak kadar diigiiktiir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
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Gebelik Kategorisi: C
insanlarda, gebelik ve emzirme sirasindaki gitvenliligi belirlenmemistir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmiar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deksametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadmlar tedavi siiresince etkili’ dogum kontrolii uygulamak

zorundadir.

Gebelik donemi

Deksametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan galigmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dofium ve/veya dofum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dinemi
Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler insan siitline gegmektedir ve biiyiimenin
durmasina, fizyolojik kortikosteroid tiretiminin engellenmesine ya da istenmeyen etkilere

neden olabilir.

DEKORT un topikal uygulamasmin sistemik absorpsiyonuyla sonuglanip sonuglanmadigi ve
insan siitline gecip gegmedigi bilinmemektedir. Topikal olarak damlatildifinda sistemik
maruziyeti diigiiktiir, ama ilag emziren kadinlarda kullamidiginda bu durum dikkate

alinmalidir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacafina ya da DEKORT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden kagimlip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve DEKORT tedavisinin emziren anne agismndan
faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deksametazon’un {ireme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arag¢ ve makine kullaninn {izerindeki etkiler

Diger herhangi bir gbz damlasiyla oldugu gibi, gegici olarak gérme bulanikhig: ya da diger
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gorsel bozukluklar araba ya da makine kullanimim etkileyebilir. Ilag kullanim sirasinda
gdrme bulanikligs olusursa hasta arabay: ya da makineyi kullanmadan &nce gériintii netlesene
kadar beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Tedavi ile ilgili istenmeyen etkileri sunlardir: Optik sinir hasan olan glokom, gdrme
keskinlifinde ve gorme alaminda noksanlik, katarakt olugumu, baskilanan hasta yamtlarim
izleyen ikincil bakteriyel okiiler infeksiyonlar, glob (gézkiiresi) perforasyonu, lokal iritasyon

ve alerjik reaksiyonlar.

Istenmeyen etkiler su sekilde simflandinlir: ¢ok yaygin & 1/10); yaygin (> 1/100 ila <
1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (>1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek
(< 1/10,000) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Giz bozuklulm:v

Cok seyrek: Arthus g6z i¢i basincy, okiiler rahatsizlik, midriyazis, keratit, iritasyon, gézlerde

anormal hassaslik, g6z kapaginin agag diismesi.

DEKORT gbz ve kulak damlasinin piyasaya siiriilmesinden bu yana bildirilen tiim pazarlama
sonrasi advers olaylarimin incelenmesi, tiim okiiler, sistemik ve farmakolojik tiirde etkilerin
degerlendirilmesine bagli olarak giivenlik profilinde herhangi bir degisiklik géstermemistir.
4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz agimu ile ilgili herhangi bir durum bildirilmemistir,

DEKORT un topikal doz agim, gézlerden 1lik suyla yikamlarak giderilebilinir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik &zellikleri
Farmakoterapétik grup: Oftalmolojikler ve otolojik preparatlar, kortikosteroidler

ATC kodu: SO3BAO!
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Gozin inflamatuvar durumlarimin tedavisinde kortikosteroidlerin yarar: iyi belirlenmigtir.
Kortikosteroidler anti-inflamatuar etkilerini, vaskiiler endotel hiicre adezyon molekiillerinin,
siklooksijenaz [ ve II’nin ve sitokin ekspresyonunun baskilanmas: yoluyla gésterir. Bu etki,
pro-inflamatuvar aracilarin azalmasiyla ve dolasimdaki l6kositlerin vaskiiler endotele
adezyonunun baskilanmasiyla ortaya gikar, bdylece iltihaph okiiler dokuya, bu maddelerin
etkilerini dnler. Deksametazon dijer baz1 stereoidlere kiyasla mineralokortikoid etkinligi daha
az olan belirgin bir anti-inflamatuvar etki gosterir ve en giiclii anti-inflamatuvar ajanlardan

biridir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozellikler

DEKORT g6z ve kulak damlasinin topikal okiiler uygulamasinin ardindan, deksametazonun
okiiler vararlilif: katarakt ekstraksiyonuna maruz kalan hastalar fizerinde ¢ahisiinmgtir, En
yilkksek akoz humor diizeyine yakla;ik 30 pg/ml’ye 2 saatte ulasilmigtir. 3 saatlik bir

yanlanma dmriiyle konsantrasyonu azalmaktadir.

Deksametazon metabolizma yoluyla elimine edilir. Dozun yaklagik %601 6-f-
hidroksideksametazon olarak idrarla atilir. idrarda defisme gdstermemis deksametazona
rastlanmamustir. Plazma eliminasyon yarillanma omrii goreceli olarak kisadir (3-4 saat).
Deksametazon yaklagik %77-%84 oraninda serum albiiminine baglanir. Klirensi 0.111 ile
0.225 |/saat/kg arasinda ve dagilim hacmi 0.576 ile 1.15 1/kg arasinda degismektedir.

Deksametazonun oral biyoyararlammi yaklagik %70°tir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik verileri

Etkin maddenin sistemik toksisite profili iyice degerlendirilmistir. Deksametazona sistemik
maruziyet glukokortikosteroid dengesizligiyle ilgili etkilere bagl olabilir. Deksametazon goz
damlas! ile yinelenen doz toksisite calismalari, tavsanlarda sistemik kortikosteroid etkiler
gostermistir, ancak insan maruziyetinde klinik iligki olduk¢a azdir. Bu tiir etkilerin,
DEKORT un 6nerildigi sekilde kullamldiginda ihtimal dahilinde olmadi§1 kabul edilmektedir.

Mutajenisite

Etkin madde ile yiiritiilen in vitro ve in vivo ¢ahgmalar mutajenik bir potansiyel ortaya
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koymamugtir.

Teratojenisite

Kortikosteroidlerin, hayvan ¢alismalarinda, teratojen oldugu bulunmugtur. Gebe tavsanlara
%0.1 deksametazon preparatimin okiiler uygulamas, fotal anormallikler ve rahim igi gelisimin
yavaslamasiyla sonuglanmistir, Farelerde kronik deksametazon tedavisinde fétal bilytimenin

yavaglamasi ve artan §liim oranlan gbzlenmigtir.

DEKORT gebelik sirasinda, sadece, potansiyel yaran, potansiyel fotal riskten fazlaysa
kullanilmalidzr.

DEKORT’un karsinojenik potansiyelini degerlendirmek amaciyla herhangi bir g¢alisma

yliriitiilmemigtir

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Kreatinin,

Celite 512

Tween 80,

Sodyum sitrat dihidrat,
Sodyum bisiilfit,

Sodyum borat dekahidrat,
E.D.T.A. disodyum,
2-fenil etanol,
Benzalkonyum klortir,
Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Yeterli veri yoktur.

6.3 Raf Omrii

48 aydir. Acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullamlmalidir.
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C’nin altindaki oda sicakhifinda ve 1giktan koruyarak saklayimz. Sigeyi dikey konumda
saklayimiz. Sigenin kapagini sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajin igerigi ve niteligi

1 karton kutu i¢inde damlalik vazifesini géren beyaz renkte, steril i¢ tipa, HDPE’den
iiretilmig, emniyet cemberli kapakh damlalik ve algak dansiteli polietilenden imal edilmis,
opak steril 5 mL’lik 1 gise.

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel énlemler

Yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilir. Alinmas: gereken 6zel bir 6nlem yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A S.

Halkalt Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1

34303 Kiigiikgekmece/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

19.12.1991 - 158/65

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENiLEME TARIHi

ik ruhsatlandirma tarihi: 19.12.1991

Ruhsat yenileme tarihi: 19.12.2007

10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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