Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/dekort-8-mg-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO2AB02

KULLANMA TALIMATI

DEKORT 8 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 8 mg deksametazon igermektedir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek veya sigir kaynakli), musir nigastasi, mikrokristalin
seliiloz (Tip 102), krospovidon, sar1 demir oksit, talk, magnezyum stearat

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEKORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. DEKORT ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEKORT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEKORT ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. DEKORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

DEKORT, kortikosteroid grubuna dahil bir ilag olan deksametazon igeren tablettir. Her bir tablet 8 mg
deksametazon igeren 20 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

DEKORT ta yardimc1 madde olarak bulunan laktoz monohidrat inek veya sigir kaynaklidir.

Kortikosteroidler viicutta dogal olarak olusur ve sagligi korumaya ve saglikli olmaya yardim eder.

Viicudunuzu ekstra kortikosteroid (deksametazon gibi) ile desteklemek, viicuttaki iltihab1 kapsayan
cesitli hastaliklar1 tedavi etmek i¢in etkili bir yoldur.

Deksametazon bu iltihabi azaltir, aksi takdirde durumunuz daha da kétiilestirmeye devam edebilir.
Maksimum fayda elde etmek i¢in bu ilaci diizenli olarak almalisiniz.

DEKORT, asagidaki hastaliklarda kullanilir:

e Siddetli alerjik durumlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlari, alerjik nezle vb.)

e Hekimin uygun gordiigii kortikosteroide yanit veren deri hastaliklarimin tedavisindeHormonal
hastaliklar (primer ve sekonder adrenokortikal yetmezlikler vb.)
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e Kan hastaliklar1 (hemolitik anemi gibi kan hastaliklart (kirmizi kan hiicrelerinde azalma, cildi soluk
sar1 yapip gligsiizliige veya nefes darligina neden olabilir idiyopatik trombositopenik purpura vb.)

e Kanser (I6semi (kan kanseri) ve lenfomanin (lenf kanseri) gecici tedavisinde), akut lenfoblastik
l16semi (bir cesit kan ve kemik iligi kanseri), semptomatik multipl miyelom tedavisi (bagisiklik
sistemimizin plazma hiicrelerini etkileyen bir kanser tiirti), Hodgkin hastaligi (bir ¢esit lenf kanseri) ve
diger t1ibbi {irlinlerle kombinasyon halinde Hodgkin olmayan lenfoma

¢ Sinir sistemi hastaliklar1 (beyin tiimorii, beyin 6demi vb.)

e G0z hastaliklar (topikal kortikosteroidlere yanit vermeyen goz iltihaplarinda)

e Solunum yolu hastaliklar1 (akciger tiiberkiilozu, astim krizi)

e Sistemik romatizmal ve otoimmiin (bagisiklik sisteminin kendi dokularina saldirmasiyla meydana
gelen) hastaliklar (Lupus gibi i¢ organlar ilgilendiren romatizmal hastaliklar) ve ciddi, ilerleyici aktif
romatoid artritte (6rnegin hizli ilerleyen eklem hasar1 yapan formlarinda ve/veya eklem dis1 bulgularla
seyrettiginde), panarteritis nodoza gibi sistemik vaskulit (damar iltihab1), juvenil idiyopatik artrit
(¢ocukluk romatizmast), romatizmal eklem iltihab1

¢ Kemoterapiye bagli bulanti-kusmalarin tedavi ve korumasinda tek basina ya da kombine olarak

¢ Sinir sistemi ya da kalp kasi ile iliskili trisindz (trisinella parazitinin neden oldugu enfeksiyon)

e  Tiiberkiiloz menenjiti sadece anti-efektif tedavi ile baglantili olarak (uygun kemoterapi ile birlikte)
e Viicutta asint kalsiyum ve D vitamini seviyelerine yol agabilen bir bagisiklik hastaligi olan
sarkoidoz

e  Kalp krizi veya kalp ameliyati ile baglantili olarak kalpte iltihap

e  Bagrsak hastaliklari, 6r. Crohn hastaligy, iilseratif kolit

e  Bazi iltihaph cilt ve kas bozukluklar

Neoplastik hastaliklarin (kanser) palyatif tedavisi (yasam kalitesini arttirmayr amaglayan tedavi
yontemleri biitlinii)

2. DEKORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEKORT ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger

e Deksametazon’a veya DEKORT 'nin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliliginiz
var ise

e Tiim viicudu etkileyen bir enfeksiyonunuz var ise (tedavi gormediginiz siirece),

e Mide iilseri ya da duodenal {ilseriniz var ise,

e Canli agilarla agilama yapilacak ise.

e Tiim viicudu etkileyen bir mantar enfeksiyonunuz varsa (6rn. pamukguk).

Uyarilar ve Onlemler

e DEKORT almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:

e Daha 6nce ciddi depresyon veya manik depresyon (bipolar bozukluk) gegirdiyseniz. Bu, DEKORT
gibi steroid ilaglart almadan 6nce veya alirken depresyon gecirmenizi igerir,

¢ Aile yakinlarimizdan herhangi biri bu hastaliklara sahipse,

e Kas kasilmast, kas gligsiizliigii, kafa karisikligi, gorme kaybi veya rahatsizliklart ve nefes darlig gibi
tiimor lizis sendromu belirtileriniz varsa. Hematolojik maligniteniz varsa.
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DEKORT alimirken ruhsal problemler olabilir

e (Asagidaki “Olas1 Yan Etkiler” boliimiinii okuyunuz)

e Bu hastaliklar ciddi olabilir.

e Genellikle ilaca baslandiktan birkag giin veya hafta i¢inde baslarlar.

¢ Yiiksek dozda olma olasilig1 daha yiiksektir.

e Doz azaltilirsa veya ilag kesilirse bu problemlerin ¢ogu ortadan kalkar. Ancak, problemler ortaya
cikarsa tedaviye ihtiyag olabilir.

Eger siz (veya bu ilact kullanan biri) herhangi bir ruhsal problem belirtisi gosterirseniz doktorunuza
basvurunuz. Bu durum, depresyondaysaniz veya intihar diisiinceniz varsa 6zellikle 6nemlidir. Birkag
vakada, dozlar azaltildiginda veya durduruldugunda ruhsal problemler olmustur.

Bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz, ek izleme gerekebilir:

Eger;

e bobrek veya karaciger problemleriniz var ise (karaciger sirozu veya kronik karaciger yetmezligi),

¢ hematolojik maligniteden miizdarip olmaniz durumunda, kas kramplari, kas gii¢siizliigii, konfiizyon,
gorme kayb1 veya rahatsizliklar ve nefes darlig1 gibi tiimér lizis sendromu semptomlariniz var ise,

e adrenal bezde bir tiimdr var ise (feokromositoma),

e yiiksek tansiyon, kalp hastaliginiz var ise veya yakin zamanda kalp krizi gecirdiniz ise (miyokardiyal
rliptiir rapor edilmistir),

¢ diyabetiniz (seker hastaliginiz) ya da ailenizde diyabet 6ykiisii var ise, doktorunuzun diyabetik tedavi
dozunuzu arttirmasi gerekebilir,

e osteoporoz iseniz (kemiklerin incelmesi), 6zellikle de menopozda olan bir kadin iseniz,

e gecmiste bu veya diger steroidler ile kas zayifligindan muzdaripseniz,

e glokom (ylikselmis gz tansiyonu) var ise veya ailenizde glokom, katarakt (gozdeki mercegin
bulaniklagmasiyla gérmenin azalmast) 6ykiisii var ise,

e myastenia gravis (kaslarm zayiflamasina neden olan bir durum) var ise,

e bagirsak bozuklugu veya mide (peptik) iilseriniz var ise,

e psikiyatrik sorunlariniz varsa veya bu tiir ilaglarla daha da kotiilesmis bir psikiyatrik hastalik
gecirdiniz ise,

e epilepsiniz var ise (uyusma veya konviilsiyonlarin (kasilmalar) tekrarladigi durumlar),

e migreniniz var ise,

e azalms tiroid bezi fonksiyonlariniz var ise,

e parazit enfeksiyonunuz var ise,

e tiliberkiiloz, septisemi veya gozde mantar enfeksiyonunuz var ise,

e serebral sitma (beyni etkileyen) var ise,

¢ herpesiniz (olast korneal perforasyon nedeniyle soguk yaralar veya genital herpes ve okiiler herpes
simpleks) var ise,

e astiminiz var ise,

e kan pihtilar1 (tromboembolizm) ile kan damarlarinin tikanmasi i¢in tedavi ediliyorsaniz,

¢ kornea iilserasyonlar1 ve kornea yaralanmalar1 var ise.
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Kortikosteroid tedavisi, viicudunuzun enfeksiyonla savasma yetenegini azaltabilir. Bu bazen normal
sartlarda nadiren enfeksiyona neden olan mikroplarin neden oldugu enfeksiyonlara (firsatel
enfeksiyonlar) yol agabilir. Bu ilag ile tedavisi sirasinda herhangi bir enfeksiyon gegirirseniz derhal
doktorunuza bagvurunuz. Bu, 6zellikle pndmoni belirtileri: dkstiriik, ates, nefes darligi ve gogiis agrisi
fark ederseniz 6nemlidir. Ayrica dzellikle yashysaniz, kafa karigiklig olabilir.

Avyrica tiiberkiiloza yakalandiysaniz veya yuvarlak kurt enfeksiyonlariin yaygin oldugu bolgelerde
kaldiysaniz doktorunuza sdylemelisiniz.

Bu ilaci alirken sugigegi, zona veya kizamik olanlarla temastan kaginmaniz énemlidir. Steroidlerle
tedavi sirasinda bu enfeksiyonlar daha ciddi hale gelir. Bu hastaliklardan herhangi birine maruz
kaldigimiz1 diistiniiyorsaniz, derhal doktorunuza danismalisiniz. Ayrica kizamik veya sucicegi gibi
bulasic1 hastaliklar gegirmediyseniz ve herhangi bir asi olmadiysaniz, bu hastaliklari gegiren kisilerle
temastan kaginarak doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. DEKORT almay1 kesmeyiniz.

Bu ilag ile tedavi, santral serdz korioretinopatiye, bulanik veya carpik gérmeye yol agan bir goz
hastaligina neden olabilir. Bu genellikle gozlerden birinde olur. Birkag giin siiren bulanik gérme veya
diger gorsel rahatsizliklarla karsilasirsaniz doktorunuza bagvurunuz. Bu ilag ile tedavi tendon iltihabina
neden olabilir. Son derece nadir durumlarda, bir tendon kopabilir. Bu risk bazi antibiyotiklerle tedavi
ve bobrek problemleri ile artar. Agrli, sert veya sismis eklem veya tendonlar fark ederseniz,
doktorunuza basvurunuz.

DEKORT ile tedavi, adrenokortikal yetersizlik olarak adlandirilan bir duruma neden olabilir. Bu durum,
stres ve travma, ameliyat, dogum veya hastaligin ardindan ilacin etkinliginde degisiklige neden olabilir
ve viicudunuz kaza, ameliyat, dogum veya hastalik gibi agir strese normal sekilde cevap veremeyebilir.

Eger bir kaza gegirirseniz, hastalanirsaniz, bagka fiziksel stres kosullarimiz varsa veya herhangi bir
ameliyat (dis¢ide bile) gecirdiyseniz ya da DEKORT kullanmayu bitirdiginizde veya bir asiya (6zellikle
'canl1 viriis' agilari ile) ihtiyacimiz varsa, steroid aliyorsaniz veya aldiysaniz tedavi eden kisiye bilgi
vermelisiniz.

Eger baskilayici testler (viicuttaki hormon miktari i¢in test), alerji i¢in deri testi veya bakteriyel
enfeksiyon testi yaptiktan sonra, testi gergeklestiren kisiye sonuglari etkileyebileceginden DEKORT
kullandigimiz1 bildirmelisiniz.

Ayrica doktorunuz diyetinizdeki tuz miktarini azaltabilir ve bu ilact alirken size bir potasyum takviyesi
de verebilir.

Yashlar

Eger yasliysaniz, bu ilacin yan etkilerinden bazilari, 6zellikle kemiklerin (osteoporoz) incelmesi, yiiksek
tansiyon, diisiik potasyum seviyesi, diyabet, enfeksiyona yatkinlik ve cildin incelmesi gibi daha ciddi
olabilir. Doktorunuz sizi daha yakindan izleyecektir.

Cocuklar
Yiiksek dozlarda uzun siireli steroid kullanimi ¢gocuklarda biiytimenin yavaslamasina neden olabilir. Bir
cocuk bu ilaci aliyorsa, doktorun biiyiime ve gelisimini sik araliklarla izlemesi 6nemlidir ve herhangi
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bir etki goriiliirse doz azaltilabilir. DEKORT, solunum problemleri olan preterm yenidoganlarda rutin
olarak kullanilmamalidir.

DEKORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Mide-bagirsak sistemindeki tahrisi en aza indirmek icin tabletler yemekle birlikte veya yemek
sonrasinda alinmalidir.

Az az ve sik yemek yemek ve doktorunuz tarafindan tavsiye edilirse muhtemelen antasit alinmasi
Onerilir.

DEKORT u tercihen kahvaltidan sonra tok karnina, bir miktar suyla birlikte ¢ignemeden yutunuz.
Alkol ya da kafein igeren icecekler almamaya dikkat ediniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz bu ilacit almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e DEKORT, hamilelik sirasinda ve 6zellikle ilk ii¢ aylik donemde, ancak fayda anne ve ¢ocuk icin
risklerden agir basarsa regetelendirilmelidir. Uriiniin kullanin sirasimda hamile kalirsamz, DEKORT
kullanmay1 birakmayiniz, ancak doktorunuza derhal hamile oldugunuzu sdyleyiniz.

Steroidler erkeklerde sperm sayisini ve hareketliligini etkileyebilirler.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuz fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisimniz.

Emzirme

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Kortikosteroidler anne siitline gegebilir. Yeni dogmus bebekler / bebekler icin risk goz ardi
edilemez. Emzirmenin devamina/kesilmesine ya da DEKORT ile tedavinin devamina/kesilmesine
karar verilirken emzirmenin ¢ocuga olan yarar1 ve DEKORT tedavisinin anneye olan yarari dikkate
alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Kafa karisiklig1, haliisinasyonlar, bag donmesi, yorgunluk, uyku hali, bayilma veya bulanik gérme gibi
yan etkilerle karsilasirsaniz ara¢ kullanmayiniz, herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz veya
herhangi bir tehlikeli gorevi yiirlitmeyiniz.

DEKORT’un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEKORT laktoz monohidrat (inek veya sigir kaynakli) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz DEKORT kullanmadan 6nce doktorunuza
bilgi veriniz:

e kan sulandirici antikoagiilan ilaclar (6rn., varfarin),
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asetilsalisilik asit veya benzeri (Non-Steroidal Anti-inflamatuar ilaglar) 6rn. indometazin,
instilin de dahil olmak iizere diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar, doktorunuzun diyabetik tedavi

dozunuzu arttirmasi gerekebilir,

yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar,

kalp hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar,

ditiretikler (su tabletleri),

amfoterisin B enjeksiyonu,

fenitoin, karbamazepin, primidon (epilepsi ilac1),

rifabutin, rifampisin, izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler),

antasitler - 6zellikle magnezyum trisilikat igerenler,

barbitiiratlar (uykuya yardimci olmak ve i¢ sikintisini (anksiyete) azaltmak ve epilepsi tedavisi i¢in

kullanilan ilaglar),

aminoglutetimid (anti-kanser tedavi),

karbenoksolon (mide {ilserlerinin tedavisinde kullanilir),
efedrin (burun dekonjestani),

asetazolamid (glokom ve epilepside kullanilir),
hidrokortizon, kortizon ve diger kortikosteroidler,
ketokonazol, itrakonazol (mantar enfeksiyonlar1 i¢in),
ritonavir (HIV igin),

eritromisin, florokinolonlar dahil antibiyotikler,

myastenia gravis'te kas hareketine yardimci olan ilaglar (6r. neostigmin),
kolestiramin (yiiksek kolesterol diizeyleri igin),

dogum kontrol hap1 dahil dstrojen hormonlari,
adrenokortikal fonksiyon testinde kullanilan tetrakosaktid,
duygular sakinlestirmek i¢in kullanilan sultoprid,
transplant sonrasi reddi 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin,
talidomit (multipl miyelom tedavisinde kullanilir),

bazi1 solucan enfeksiyonlar i¢in verilen, prazikuantel,

canli asilarla agilama,

klorokin, hidroksiklorokin ve meflokin (sitma i¢in),
somatotropin,

protirelin,

indometazin (belirli hastaliklarda deksametazon testlerini etkileyebilir).

Bazi ilaglar DEKORT tabletlerin etkilerini artirabilir ve doktorunuz bu ilaglart (HIV i¢in kullanilan bazi
ilaglar dahil: ritonavir, kobisistat) aliyorsaniz dikkatli bir sekilde sizi izlemek isteyebilir.

Eger DEKORT’u bu ilaglarla birlikte alirsaniz, ciddi yan etki riskini artirmus olabilirsiniz:

asetilsalisilik asit veya benzeri (Non-Steroidal Anti-Inflamatuar ilaglar) 6. indometazin,
diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar,

kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

ditiretikler (su tabletleri),
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e amfoterisin B enjeksiyonu,

e asetazolamid (glokom ve epilepside kullanilir),

e adrenokortikal fonksiyon testinde kullanilan tetrakosaktid,

e karbenoksolon (mide {ilserlerinin tedavisinde kullanilir),

e  klorokin, hidroksiklorokin ve meflokin (sitma igin),

e  yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

e talidomit (multipl miyelom tedavisinde kullanilir),

e canl asilarla agilama,

e myastenia gravis'te kas hareketine yardimei olan ilaglar (6r. neostigmin),
e florokinolonlar dahil antibiyotikler.

DEKORT ile tedaviye baslamadan o6nce bu ilaglarla ilgili bilgi icin DEKORT ile birlikte alinacak
tiim tibbi iiriinlerin kullanma talimatlarnm okumalisimz. Talidomid, enalidomid veya
pomalidomid kullamldiginda, hamilelik testi ve hamileligi 6nleme gerekliliklerine 6zellikle dikkat
edilmelidir.

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

3. DEKORT nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
DEKORT dozu, hastaligin siddetine ve hastanin tedaviye verdigi yanita gore ayarlanir.

Dekzametazon, tedavi edilen hastaliga bagh genel olarak giinliik 0,5 — 10 mg dozlarda verilir.
Daha ciddi hastalik durumlarinda giinliilk 10 mg’in {izerindeki dozlar gerekebilir. Doz, bireysel
hasta yanitlarina ve hastaligin ciddiyetine gore belirlenmelidir. Yan etkileri en aza indirmek i¢in
etkili en diisiik doz kullanilmalidir.

Bagka bir sekilde verilmedi ise asagidaki dozlarin uygulanmasi onerilir:

Beyin 6demi: Baslangi¢c dozu ve nedene ve ciddiyete bagl tedavi siiresi, 3-4’e boliinmiis dozlar
halinde oral olarak 6-16 mg/giin (24 mg’a kadar)’diir.

Akut astim: Yetiskinler: 2 giin i¢in 16 mg/giin’diir.

Akut deri hastaliklar1: Hastaligin derecesine ve dogasina bagli olarak giinliik dozlar, 8-40 mg’dir,
bazi durumlarda 100 mg’a kadar cikilabilir, klinik gereksinimlere gore doz azaltilarak takip
edilmelidir.

Romatizmal hastaliklarinin aktif fazi: Sistemik lupus eritematoz, 6-16 mg/giin.

lleri diizeyde aktif romatoid artrit: hizli yikici formlarda 12-16 mg/giin, ekstra-artikiiler klinik
tablo ile 6-12 mg/giin.

Idiyopatik trombositopenik purpura: Siklus halinde 4 giin igin 40 mg.
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Tiiberkiiloz menenjiti: Dort hafta intravendz tedavi (1. hafta giinde kilogram basina 0,4 mg, 2.
hafta giinde kilogram basina 0,3 mg, 3. hafta giinde kilogram basina 0,2 mg ve 4. hafta giinde
kilogram basina 0,1 mg) ve sonra 4 hafta oral tedavi alan grade II ya da III hastalig1 olan hastalarda,
giinde toplam 4 mg ile baglanir ve herbir hafta 1 mg azaltilir. Grade I hastaligi olan hastalara iki
hafta intravendz tedavi (1. hafta giinde kilogram basina 0,3 mg ve 2. hafta giinde kilogram basina
0,2 mg) ve sonra dort hafta oral tedavi (3 hafta giinde kilogram basina 0,1 mg, sonra giinde toplam
3 mg, herbir hafta 1 mg azaltilarak) verilir.

Neoplastik hastaliklarin palyatif tedavisi: Baslagi¢c dozu ve neden ve ciddiyete bagli olarak tedavi
stiresi, 3-20 mg/giin’diir. 96 mg’a kadar ¢ok yiiksek dozlar, palyatif tedavi i¢in ayrica kullanilabilir.
Uygun dozlama ve sayinin ya da tabletlerin azaltilmasi i¢in diisiik doz kombinasyon formlar1 (4
mg ve 8 mg) ve yliksek doz formlar1 (20 mg ya da 40 mg) kullanilabilir.

Sitotoksik, emetojenik kemoterapi ile indiiklenen bulantinin antiemetik tedavi ile beraber tedavisi
ve profilaksisi: Kemoterapi tedavisinden dnce 8-20 mg DEKORT, sonra 2 ve 3. giin 4-16 mg/giin.

Ameliyat sonrasi kusmanin antiemetik tedavi ile beraber tedavisi ve dnlenmesi: Cerrahi islemden
once tek doz 8 mg.

Diger tibbi ilaclarla kombine halde multipl miyelom, akut lenfoblastik 16semi, Hodgkin hastalig1
ve non-Hodgkin lenfoma’nin semptomatik tedavisi: Genel doz, giinde bir defa 40 mg ya da 20
mg’dir.

Istenmeyen etkilerin azaltilmas1 amaciyla asagidaki tedavi kurallarmna dikkat edilmeli ve tedavi
icin yeterli dl¢lideki en diisiik doz uygulanmalidir.

Bazi acil durumlarda (6rnegin akut beyin 6demi, anafilaktik sok, status astmatikus, akut transplant
red reaksiyonu, dozun 1,0 g prednizolon’a kadar ¢ikartilmasi) kisa siireli (10 giine kadar) yiiksek
doz glukokortikoid kullanilmasinda sakincali bir durum olmamasma ragmen, tedavinin
baslangicinda verilecek yiiksek dozun (cogunlukla 40—80 mg) kisa siirede idame doza (Cushing
esik dozunun 2 katindan daha az olmak tizere) diistiriilmesi gerekir.

Idame tedavi, giin asir1 (yirmi dort saate yayilmis bigimde) uygulanmalidur.

Toplam dozun tiimiiniin sabah saat 8’den 6nce hastaya verilmesi uygundur, boylece bobrek iistii
bezlerinin salgi ritmi etkilenmemis olur.

Bundan daha da iyisi dozun 2 giinde bir doniisiimlii olarak verilmesidir.

Uzun siireli tedaviden sonra tedavinin aniden kesilmemesi gerekir. Bunun yerine ilacin yavas
yavas kesilmesi Onerilir.

Bobrek iistii bezi bozuklugu nedeniyle eforda bobrek iistii bezi yetersizligi goriilebilmesi nedeniyle

bu durumlarda (6rnegin travma, ameliyat) yeni bir ilave doz verilmesi gerekir (5 mg Prednizolon’a
esdeger doz/giin).
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Bazen ne kadar almaniz gerektigini hesaplamak i¢in kan veya idrar testine ihtiyaciniz olabilir.

Uzun stireli tedavi

Birka¢ durumun uzun siireli tedavisi i¢in, ilk tedaviden sonra glukokortikoid tedavisi, adrenal
korteksin fonksiyonu {izerindeki baskilamay1 azaltmak i¢in deksametazondan prednizon /
prednizolona gegirilmelidir.

Size mavi bir steroid tedavi karti verilebilir: her zaman yaninizda bulundurun ve sizi tedavi eden
herhangi bir doktor, eczaci veya hemsireye gosterin.

Bu tabletleri alirken herhangi bir yeni enfeksiyon gelistirirseniz doktorunuza goriiniin.

Uzun siireli kullanim, katarakt veya glokom gibi géz problemlerine yol acabilir. DEKORT ile uzun
stireli tedaviyi biraktiktan sonra ates, kas gii¢siizliigii veya agrisi, eklemlerde agr1 veya halsizlik
(hasta hissetme) gibi yoksunluk semptomlar1 ortaya ¢ikabilir.

DEKORT almayi birdenbire kesmeyiniz. Onlara daha fazla ihtiyaciniz olmadigi zaman, giinliik
dozunuz azar azar diisiiriilmelidir. Ancak glinliik dozunuzu giivenli olarak azaltmanin en iyi yolu
ile ilgili doktorunuzla veya eczacinizla konusmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu

Agizdan alinir.

DEKORT u kirmay1z veya ¢ignemeyiniz. Bir miktar su ile yutunuz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

e Eger bir ¢ocuk bu ilac1 aliyorsa, doktorun sik araliklarda biiylime ve gelismelerini izlemesi
onemlidir.

Yashlarda kullanimm
Yetiskinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi
Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi
Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Eger DEKORT un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
yva da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla DEKORT kullandiysaniz
DEKORT ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile konusunuz.
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DEKORT un fazla alinmasi ile bogazin sigsmesi, deri reaksiyonu, nefes alip vermede zorlanma ile 6liime
kadar gidebilen ciddi sonuglar gériilebilir. [lacin kutusuyla beraber iyi hissetseniz bile en yakin saghk
birimine basvurunuz.

DEKORT ’u kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz ve sonra dnceki gibi devam
ediniz. Unuttugunuz dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayimniz.

DEKORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DEKORT tedavisini birakmay: diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza damsmiz. Ilacin kademeli olarak
kesilmesi gerektiginden kendi kendinize ilag kullanmayi birakmayiniz.

Tedavi ¢ok hizli durduruldugunda bildirilen semptomlar arasinda diisiik tansiyon ve bazi durumlarda
tedavi edilen hastaligin niiksetmesi yer almaktadir. Ates, kas ve eklem agrisi, burun astarinda
iltihaplanma (rinit), kilo kaybu, ciltte kasint1 ve goz iltthabini (konjunktivit) iceren bir "yoksunluk
sendromu" da ortaya c¢ikabilir. Tedaviyi ¢ok erken birakirsaniz ve belirtilen semptomlardan bazilar
ortaya ¢ikarsa, miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla konugmalisiniz.

Bu {irliniin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DEKORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Ciddi ruhsat saglik sorunlariniz varsa hemen bir doktora bildiriniz. DEKORT gibi ilaglar1 alan her 100
kisiden 5’ini etkileyebilirler. Bu sorunlar sunlari igerir:

e intihar diistinmek de dahil olmak tizere depresif hissetmek,

e yiiksek (mani) veya yukar ve asagiya dogru seyreden ruh hallerini hissetmek,

e endiseli hissetmek, uyumakta zorlanmak, diistinmekte zorlanmak veya kafa karisiklig1 ve hafiza
kaybz,

e var olmayan seyleri hissetmek, gérmek veya duymak

e garip ve korkutucu diisiincelere sahip olmak, nasil davrandigimi degistirmek ya da yalniz olma
duygular1 hissetmek.

Eger asagidakilerden birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz:

e ciddi, potansiyel olarak yasami tehdit eden alerjik reaksiyonlar da dahil olmak iizere ilaca karsi
alerjik bir reaksiyon (bogaz, dil veya yiizde sislik ve siddetli vakalarda nefes alma, yutma veya bag
donmesi giigliikleri), kirmiz1 dokiintiiler veya kabariklarla birlikte deride siddetli kaginti, siddetli karin
agrilari, bulanti, kusma, ishal, derin kas zayiflig1 ve yorgunluk, asir1 diisiik tansiyon, kilo kayb1 ve ates
gibi adrenokortikal yetersizlik belirtileri olabilir,

e ani karn agrisi, hassasiyet, bulanti, kusma, ates ve diskida kan, 6zellikle bagirsak hastaliginiz varsa
veya gecirdiyseniz bagirsakta yirtilma belirtileri olabilir.

Bu ilag mevcut kalp probleminizi daha da kotiilestirebilir. Nefes darligi veya ayak bilegi sismesi
hissederseniz, hemen doktorunuza danisiniz.

10/13



Diger yan etkiler:

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 1.000 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.

Bilinmiyor:

e viral ve fungal enfeksiyonlar (6rn. pamukguk; tliberkiilozun tekrarlamasi veya diger bazi
enfeksiyonlar, 6rn. zaten var olan g6z enfeksiyonlar1) dahil olmak {izere toplama enfeksiyonlara
yakalanma durumunda artis,

e beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artig, anormal
pihtilasma,

e viicudun hormon diizenlenmesinde bozulma, viicutta sislik ve kilo artisi, aydede yiiz (Cushingoid
durum), stres ve travma, ameliyat, dogum veya hastalik sonrasi endokrinlerin etkinliginde degisiklik,
viicudunuz kazalar, cerrahi, dogum veya hastalik gibi siddetli strese aligilmig yanit veremeyebilir,
cocuklarda ve genclerde yetersiz biiylime, diizensiz adet ve adet dongiisiiniin olmamasi (donemler),
viicut killarinin agir1 gelisimi (6zellikle kadinlarda),

e  kilo alim, protein ve kalsiyum dengesi kayb, istah artisi, tuz dengesizlikleri, viicutta su tutulumu,
ritim bozukluguna neden olan potasyum kaybi, diyabetik ila¢ gereksinimi artar, bilinmeyen diyabet
belirginlesir, kandaki yiliksek kolesterol ve trigliserit diizeyleri (hiperkolesterolemi ve
hipertrigliseridemi),

e asirt duygu durum dalgalanmalari, sizofreni (ruhsal bozukluk) koétiilesebilir, depresyon,
uyuyamama,

e tedavinin kesilmesine bagh siddetli olagandisi bas agrisi ile gérme bozukluklari, epilepsinin
uyumast ve kotiilesmesi, bag donmesi,

e gOzde artan basing, papil 6dem, goz zarlarinda incelme, viral, fungal ve bakteriyel goz
enfeksiyonlar1 gelismesi riskinde artis, korneal tilserlerle iliskili semptomlarm koétiilesmesi, meveut goz
enfeksiyonlarmin kotiilesmesi, ekzoftalmus, katarakt, gorme bozukluklari, gérme kaybi,

e  duyarl kisilerde konjestif kalp yetmezligi, son kalp krizi sonras1 kardiyak kas yirtilmasi, kardiyak
dekompansasyon,

e yiiksek tansiyon, kan pihtilar: 6rnegin bacaklarda veya akcigerlerde kan damarlarini tikayabilen
kan pihtilariin olusumu (tromboembolik komplikasyonlar),

o  hickirik,

e mide bulantisi, kusma, mide rahatsizlig1 ve sismis karin, 6zofagusta iltihap ve iilserler, boliinebilen
ve kanamasi olan peptik iilserler, iltihapli pankreas (sirt ve karin agrist olarak gosterilebilir), siskinlik,
0zofagus kandidiyazi,

e incelmis hassas ciltler, ciltte sira disi izler, morarma, kizariklik ve cilt iltihabi, deri c¢atlaklari,
gorliniir sismis kilcal damarlar, akne, artan terleme, deride kizariklik, sislik, sacin incelmesi, olagandist
yag birikintileri, asgir1 sa¢ biiylimesi, viicutta su tutulmasi, pigment rahatsizliklari, kolayca kopan kilcal
damarlar, deri altinda kanama (artan kilcal kirilganlik), agiz cevresindeki deri tahrisi (perioral dermatit),
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e incelmis kemigin kirilma riskinin artmasi (osteoporoz), kemik nekrozu, tendinit (tendon iltihabr),
tendon riiptiirii (tendon kopmasi), kas kaybi, miyopati (kas hastalig1), kas gligsiizliigii, erken kemik
biiyiimesinin durmasi (erken epifiz kapanmast),

e sperm sayisi ve hareketlerinde degisiklikler, iktidarsizlik,

e agilama ve cilt testlerine zayif reaksiyon, yavas yara iyilesmesi, rahatsizlik, halsizlik,

e ates, kas ve eklem agrisi, burun iltihabi (rinit), kilo kaybi, agrili kasintili deri nodiilleri ve goz
iltihab1 (konjonktivit) igeren bir “geri ¢ekme sendromu” da olusabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacmniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. DEKORT’un saklanmasi
DEKORT u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Orijinal ambalajinda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEKORTu kullanmayiniz/son kullanma tarihinden 6nce
kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DEKORT U kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimaty .../.../.... tarihinde onaylanmistir.
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