KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEKORT 5 mg/5 ml g6z ve kulak damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 mI’lik damlada:

Etkin madde:

Deksametazon 21-fosfat (deksametazon 21-fosfat disodyum olarak)...... 1mg
Yardimci madde:

Benzalkonyum Kloriir...........ccccoevvininnnns 0,2 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z ve kulak damlasi

Hemen hemen renksiz-¢ok agik sar1 renkli, karakteristik kokulu (feniletil-alkol),berrak
goriiniigli soliisyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapoétik Endikasyonlar
Anteriy0r liveyit, iritis, siklitis, alerjik ve vernal konjunktivit, herpes zoster’in neden oldugu
keratit, ylizeysel punktat keratit ve spesifik olmayan yiizeysel keratit gibi konjunktiva, kornea
ve gozlin On segmentinin steroide cevap veren inflamatuvar durumlarinin tedavisinde

endikedir.

Ayrica kimyasal, radyasyon veya termal yaniklardan kaynaklanan ya da yabanci cisim
penetrasyonunu takiben meydana gelen korneal hasarin tedavisinde endikedir. Inflamatuvar
reaksiyonlarin azaltilmasinda ve graft reaksiyonlarin bastirilmasinda ameliyat sonrasi
kullanim i¢in endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Okiiler ve kulak i¢ine kullanim igindir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Topikal olarak konjunktivaya bir veya iki damla uygulanir.

Ciddi veya akut inflamasyonda, tedavi baslangicinda, hasta goéziin/gdzlerin konjunktival
keselerine her 30 - 60 dakikada bir 1 — 2 damla damlatilir.

Tedaviye istenilen cevap alindiktan sonra, uygulamalarin siklifi, hasta goziin/gézlerin
konjunktival keselerine her 2 — 4 saatte bir 1- 2 damla olacak sekilde azaltilmalidir.

Inflamasyon yeteri kadar kontrol altina alimyorsa, doz giinde 3 — 4 kere bir damlaya kadar
azaltilabilir.
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Eger 3 — 4 giin i¢inde yeterli cevap alinamazsa, sistemik veya subkonjunktival tedavi
eklenebilir.

Kronik inflamasyonda, doz, hasta gozilin/gézlerin konjunktival keselerine her 3 - 6 saatte bir
veya gerektigi siklikta, bir veya iki damladir.

Alerji veya minor inflamasyonda, doz istenilen yanit elde edilene kadar, hasta goziin/gozlerin
konjunktival keselerine her 3 - 4 saatte bir damlatilan bir veya iki damladir.

Tedavinin tamamlanmadan kesilmemesi i¢in dikkat edilmelidir.

G0z i¢i basincinin diizenli olarak dl¢iilmesi dnerilir.

Damlatmadan sonra g6z kapaklarinin kapatilmasi ve nazolakrimal kanalikiiller iizerine hafifce
basin¢ uygulamasi dnerilir. Bu, okiiler yolla uygulanan ilaclarin sistemik emilimini azaltarak,

sistemik yan etkilerde azalma saglayabilir.

Diger bir topikal okiiler tibbi {iriinle es zamanli uygulandig: takdirde, ila¢ uygulamalari
arasinda en az 5 dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

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 once sise ¢alkalanmalidir.

Sise ucunun ve soliisyonun kirlenmesini 6nlemek {izere, sisenin ucunun goz kapaklarina ve
cevresine, kulak i¢ine veya diger ylizeylere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Deksametazon bu hasta gruplarinda ¢alisilmamistir. Ancak, bu iriiniin topikal uygulamasi
sonrasi, deksametazonun diisiik sistemik emilimi nedeniyle doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
DEKORT un ¢ocuk hastalarda giivenliligi ve etkililigi saptanmamustir.

DEKORT’un, siit c¢ocugu ve kiigilk c¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi
onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Yetiskinlerdeki kullanim ile aynidur.
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4.3 Kontrendikasyonlar

e Deksametazon veya igerigindeki maddelerden birine asir1  duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

o Akut tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyonlarda,

e Herpes simpleksin neden oldugu keratitde,

e Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium gibi aside
dayanikli basiller ve diger mikobakterilerin neden oldugu goz hastaliklarinda,

e Kornea veya konjunktivanin vaccini, varicella ve diger viral enfeksiyonlarinda (herpes
zoster keratiti haric),

e Goziin ve kulagin fungal hastaliklarinda ya da tedavi edilmemis parazitik goz
enfeksiyonlarinda kontrendikedir.

e Kulak zar1 perforasyonunda kullanilmaz.

e Mikroorganizmalarin neden oldugu diger hastaliklarda oldugu gibi, goziin akut piiriillan
enfeksiyonlari, kortikosteroid kullanimi ile maskelenebilir veya agirlasabilir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri
DEKORT go6z ve kulak damlasi, okiiler ve otolojik uygulama i¢indir. Oral ya da enjeksiyonla
uygulanmaz.

Herpes simplex tedavisinde kortikostereoidlerin kullanimi 6zel dikkat gerektirir.

Kortikosteroidlerin uzun siire kullanim1 ya da arttirilan uygulama sikligi, optik sinirlerde
hasar ve gorme keskinligi ile gorme alaninda bozulma ile sonuglanan okiiler
hipertansiyon/glokom ve posterior subkapsiiler katarakt olusumuyla sonuglanabilir. Duyarli
hastalarda, artan g6z igi basinc1 mutat dozlarda bile ortaya ¢ikabilir. Ozellikle glokom dykiisii
olanlarda olmak iizere, uzun siireli oftalmik kortikosteroid tedavisi alanlarda, g6z i¢i basinci
ve lensler rutin olarak siklikla kontrol edilmelidir.

Glokomlu hastalarda uygulanmasinda, daha uzun siireli tedavi gerekmedik¢e tedavi iki
haftayla smirlandirilmali, g6z i¢i basmct diizenli olarak izlenmelidir. Bu durum,
kortikosteroid kaynakli okiiler hipertansiyon riskinin ¢ocuklarda daha biiyiik olabilmesi ve
yetiskinlerdekinden daha erken meydana gelebilmesi riski nedeniyle o6zellikle pediyatrik
hastalarda oOnemlidir. DEKORT pediyatrik hastalarda kullanim i¢in onaylanmamustir.
Yatkinlig1 olan hastalarda (6rn. diyabet hastalar1), kortikosteroid kaynakli goz i¢i basincr artist
ve/veya katarakt olusumu riski artar.

Topikal kortikosteroidler, diizenli intraokiiler basing kontrolleri ile oftalmik denetim altinda
olmadig siirece bir haftadan uzun siire kullanilmamalidir.

Ritonavir ile tedavi edilen hastalar ve ¢ocuklar dahil yatkinlig1 olan hastalarda yogun ya da
uzun silire devam eden tedavi sonrasinda oftalmik deksametazonun sistemik emilimi ile ilintili
olarak Cushing sendromu ve/veya adrenal supresyon gelisebilir (bkz. Bolim 4.5). Bu gibi
vakalarda tedavi birdenbire kesilmemeli ancak derece derece azaltilmalidir.
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Korneal fungal enfeksiyonlar, bazen uzun siireli stereoid uygulamalariyla birlikte gelismeye
egilimlidir. Stereoid tedavilerinin kullanildig1 kalic1 kornea iilserlesmelerinde fungal tireme
olasiligr dikkate alimmalidir. Hasta yanitlarinin baskilanmasi nedeniyle ikincil bakteriyel
okiller enfeksiyonlar1 olusabilir. Kortikosteroidler bakteriyel, fungal veya viral
enfeksiyonlarin rezistansini azaltabilir ve enfeksiyonun klinik belirtilerini maskeleyebilir. Bu
gibi vakalarda antibiyotik tedavisi zorunludur. Inat¢1 korneal iilserasyonu bulunan hastalarda
fungal enfeksiyondan siiphelenilmelidir. Fungal enfeksiyon olustugunda kortikosteroid
tedavisi kesilmelidir.

Tedavi zamanindan Once durdurulmamalidir. Yiksek dozlarda steroidlerle birlikte tedavideki
beklenmedik kesilme, rebound inflamatuvar okiiler durumlara neden olmaktadir.

Goze topikal uygulanan kortikosteroidler, korneal yara iyilesmesini geciktirebilirler. Topikal
non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin da (NSAIi’lerin) iyilesmeyi yavaslattigi veya
geciktirdigi bilinmektedir. Topikal steroidler ile topikal NSAIi’lerin es zamanli kullanimlari
iyilesmede problemle karsilasma potansiyelini artirabilir (bkz. Boliim 4.5).

Kornea ya da skleranin incelmesine sebebiyet veren hastaliklarda topikal kortikosteroidlerin
kullanimu1 ile perforasyonlarin goriildiigii bilinmektedir.

Hastalara okiiler enfeksiyonu varken kontakt lens takmamalari tavsiye edilmelidir. DEKORT
g6z ve kulak damlasi, koruyucu olarak iritasyona ve yumusak kontakt lenslerde renk
solmasina yol actig1 bilinen benzalkonyum kloriir icerir. Bu nedenle; hastalar, DEKORT
uygulamasindan 6nce kontakt lenslerini ¢ikarmalart ve DEKORT un damlatilmasini takiben
tekrar  kontakt lenslerini takmadan once 15 dakika beklemeleri konusunda
bilgilendirilmelidirler.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim calismalar1 yapilmamistir. Topikal steroidler ile topikal NSAIi’lerin es zamanl
kullanimlar1 korneal iyilesmede problemle karsilasma potansiyelini artirabilir.

Ritonavir ile tedavi edilen hastalarda deksametazonun plazma konsantrasyonlar1 artabilir
(Bkz. Boliim 4.4).

Baska bir goz damlasi ile eszamanli olarak kullanilacaksa, iki uygulama arasinda en az 5
dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamaistir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. DEKORT gebelik sirasinda, sadece
potansiyel yarari, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deksametazonun topikal okiiler uygulamasinin ¢ocuk dogurma potansiyeli iizerine etkisini
degerlendirmeye iliskin calisma yapilmamistir. Deksametazonun kadin ve erkek fertilitesi
iizerine etkisini degerlendirmek i¢in sinirli klinik veri bulunmaktadir.

Deksametazon koryonik gonadotropin verilmis sigan modelinde fertilite tizerinde olumsuz
etkiler gdstermemistir.

Gebelik donemi

Deksametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelik sirasinda uzun siireli veya tekrarlanan
kortikoid kullanimi artmis intra-uterin biiyiime geriligi riski ile iligkilendirilmistir. DEKORT
gebelik sirasinda, sadece potansiyel yarari, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.
Gebelik esnasinda anlamli dozlarda kortikosteroid kullanan gebelerin yenidogan bebekleri
hipoadrenalizmin belirtileri a¢isindan dikkatle gézlemlenmelidir (bkz. Boliim 4.4).

Hayvanlar {izerinde yapilan c¢aligmalarda iireme toksisitesi gorilmistir. % 0,1

deksametazonun okiiler uygulanmasi ayrica tavsanlarda fetal anomaliler ile sonuglanmistir
(bkz. Boliim 5.3).

Topikal uygulamayi takip eden maksimum giinliikk doz (2x 30 mikrolitre damla x giinde 4 kez
= yaklagik 0,240 mg/giin deksametazon), yaklasik 0,5 ila 10 mg arasindaki giinlikk standart
sistemik anti-inflamatuvar dozun ¢ok altindadir.

Annenin klinik durumu DEKORT ile tedaviyi gerektirmedigi miiddetce gebelik sirasinda
DEKORT kullanimi1 6nerilmemektedir.

Laktasyon donemi

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler emzirilen gocugu etkileyebilecek miktarlarda
insan siitline ge¢mektedir ve bilylimenin durmasina, fizyolojik kortikosteroid tiretiminin
engellenmesine ya da istenmeyen etkilere neden olabilir.

Deksametazon’un topikal uygulamasinin sistemik emilimle sonuglanip sonuglanmadigi ve
insan siitline ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Topikal olarak damlatildiginda sistemik
maruziyeti diigiiktiir, ama emziren kadinlarda ila¢ kullanildiginda bu durum dikkate
alimmalidir.
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Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da DEKORT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip  kagmilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve DEKORT tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz
Boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Diger herhangi bir gbz damlasiyla oldugu gibi, gecici olarak gérme bulanikligi ya da diger
gorsel bozukluklar araba ya da makine kullanimm etkileyebilir. ila¢ kullanimi sirasinda
gorme bulanikligi olusursa hasta arabayr ya da makineyi kullanmadan dnce goriintii netlesene
kadar beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Tedavi ile ilgili istenmeyen etkileri sunlardir: Optik sinir hasar1 olan glokom, goérme
keskinliginde ve gorme alaninda noksanlik, katarakt olusumu, baskilanan hasta yanitlarini
izleyen ikincil bakteriyel okiiler enfeksiyonlar, glob (gozkiiresi) perforasyonu, lokal iritasyon
ve alerjik reaksiyonlar.

Istenmeyen etkiler su sekilde smiflandirilir: cok yaygin (> 1/10); yaygimn (> 1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<
1/10.000) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Asagidaki istenmeyen etkiler deksametazon ile yapilan klinik ¢alismalarda bildirilmistir:

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Endokrin hastahiklar:
Bilinmiyor: Cushing sendromu, adrenal yetmezlik

Sinir sistemi hastalhiklari:
Yaygin olmayan: Disguzi
Bilinmiyor: Sersemlik, bag agris1

Goz hastaliklar::

Yaygin: Okiiler rahatsizlik

Yaygmn olmayan: Keratit, konjunktivit, keratokonjonktivitis sikka (kuru g6z sendromu),
korneal lekelenme, fotofobi, gorme bulaniklif1, gozde kasinti, gozlerde yabanci cisim hissi,
gozyasinda artma, gozlerde anormal hassaslik, goz kapaginda capaklanma, gozde tahris,
okiiler hiperemi
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Bilinmiyor: Artmis goz i¢i basinci, gorme keskinliginde azalma, korneal erozyon, gozde agri,
midriyazis, goz kapaginin asag1 diismesi

Secilmis advers reaksiyonlarin tanimi:
Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi intraokiiler basincin artmasi sonucu

optik sinirlerde hasarla birlikte, azalmis gorme keskinligi, gérme alaninda bozulma ve
posterior subkapsiiler katarakt olusumu reaksiyonlarina sebebiyet verebilir. (bkz. Bolim 4.4).

Ozellikle uzun siireli tedavi sonrasi kortikosteroid sebebiyle kornea ya da skleranin
incelmesine sebebiyet veren hastaliklarda perforasyon riski yiiksektir (bkz. Boliim 4.4).

Kortikosteroidler, enfeksiyonlara direnci azaltabilir ve olugmalarina yardimci olabilir (bkz.
Bolim 4.4).

Korneast anlamli 6l¢iide hasar gormiis bazi hastalarda fosfat icerikli g6z damlalarinin
kullanima ile ilintili olarak ¢ok nadiren korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

[lacin uzun siireli topikal yogun kullanimi sistemik etkiye neden olabilir. Sise igeriginin oral
olarak igilmesi emilimi (10 mililitreye kadar) ciddi bir yan etkiye sebebiyet vermesi
beklenmez.

DEKORT un topikal doz asimi, gézlerden 1lik suyla yikanilarak giderilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler ve otolojik preparatlar, kortikosteroidler
ATC kodu: SO3BA01

Oral yolla kullanilmasiyla gergeklestirilen hayvan ve insan deneyleri sonucunda;
deksametazonun, prednisolondan 6-7 kat ve kortizondan en az 30 kat daha potent oldugu
kanitlanmistir. Metil radikali ve flor atomunun prednisolon radikaline eklenmesi sonucu
bilesigin potensi saglanmuistir.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Deksametazon, oral uygulamayi takiben yaklasik 190 dakikalik yarilanma 6mrii ile hizla
emilir. Deri ve goze topikal olarak uygulandiktan sonra sistemik etkileri saglamak icin yeterli
emilim  gergeklesebilir. Plazma deksametazon proteinine baglanmasinin, diger
kortikosteroidler ile karsilastirildiginda ¢ogundan daha az oldugu bulunmustur.

Kortikosteroidler doku sivilarina ve beyin-omurilik sivisina dagilir, ancak énemli miktarlarda
transplasental dagilim kanitlanmamistir. Kortikosteroidler karaciger ve bobrekte metabolize
edilerek idrarla atilir. Metabolizma diger kortikosteroidler ile benzerdir.

Intraokiiler penetrasyon, dnemli miktarlarda meydana gelir ve deksametazonun inflamatuvar
hastalikta anterior segmentteki etkililigine katki saglar.

Emilim:

Topikal okiiler uygulama sonrasinda deksametazon, 30 dakika sonra goz sivisinda saptanabilir
ve ortalama 31 ng/ml’lik bir ortalama konsantrasyon ile 90 ila 120 dakikada doruk seviyeye
ulagir. 12 saat sonra diisilk ancak saptanabilir konsantrasyonlarda gz sivisinda bulunur.
Normal goniillilerde ve hastalarda deksametazonun oral biyoyararlanimi %70-80
araligindadir.

Dagilim:
Intravendz uygulama sonrasinda kararli haldeki dagilim hacmi 0,58 1/kg’dir. In vitro olarak

0,04 ila 4 mcg/ml arasi degisen deksametazon konsantrasyonlari ile insan plazma protein
baglanmasinda (%77,4’liik bir ortalama plazma protein baglanmasi ile) hicbir degisiklik
gozlemlenmemistir.

Biyotransformasyon:

Oral uygulama sonrasinda deksametazon iki ana metabolitine doniismiistiir (dozun %6011k
kismindan edinilen 6B-hidroksideksametazon ve digeri dozun %10’una kadar 6B-hidroksi-20-
dihidrodeksametazon).

Eliminasyon:
Intraven6z uygulama sonrasindan sistemik klerensi 0,125 It/saat/kg. Oral uygulama

sonrasinda degismemis ana ilacin %2,6’s1 idrarla atilirken, dozun %70’e kadarki kismi
tanimlanabilir metabolitler olarak atilir. Sistemik dozlama sonrasi yarilanma omrii 3-4 saat
olarak bildirilmekle birlikte erkeklerde biraz daha uzun oldugu gézlemlenmistir. G6zlemlenen
bu farklilik sistemik klerensdeki degisikliklerle iliskilendirilmemistir ancak dagilim
hacmindeki ve viicut agirhigindaki farklilikla bagdastirilmistir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
0,5 ila 1,5 mg arasindaki dozlarda (EAA’nin oral doza orantisalligindan daha az oldugu
seviyede) dogrusal olmayan farmakokinetik gézlemlenmistir.
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Farmakokinetik/Farmakodinamik Iliskiler:
Topikal okiiler uygulamayi takiben herhangi bir farmakokinetik/farmakodinamik iliski
belirlenmemistir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Normal goniilliilerle karsilagtirildiginda bobrek yetmezligi olan hastalarda sistemik
deksametazonun farmakokinetigi anlamli 6l¢tide farklilik gostermemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik farmakokinetik, yas gruplar1 arasinda degiskenlik gostermekle birlikte hastalar
arasinda genis degiskenlikler gozlemlenmistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Glivenlilik verileri

Etkin maddenin sistemik toksisite profili iyice degerlendirilmistir. Deksametazona sistemik
maruziyet glukokortikosteroid dengesizligiyle ilgili etkilere bagl olabilir. Deksametazon goz
damlas1 siispansiyon ile yinelenen doz toksisite ¢alismalari, tavsanlarda sistemik
kortikosteroid etkiler gostermistir, ancak insan maruziyetinde klinik iliski olduk¢a azdir. Bu
tir etkilerin, DEKORT onerildigi sekilde kullanildiginda ihtimal dahilinde olmadig1 kabul
edilmektedir.

Mutajenisite
Deksametazon devam eden topikal uygulama ile elde edilen asir1 dozlarda, in vitro galigmada
insan lenfosit tayininde ve in vivo ¢aligmada fare mikroniikleus tayininde klastojeniktir.

Teratojenisite
Kortikosteroidlerin, hayvan g¢alismalarinda, teratojen oldugu bulunmustur. Gebe tavsanlara

%0,1 deksametazon preparatinin okiiler uygulamasi, fotal anormallikler ve rahim i¢i gelisimin
yavaslamasiyla sonuglanmistir. Farelerde kronik deksametazon tedavisinde fotal biiylimenin
yavaslamasi ve artan 6liim oranlar1 gozlenmistir.

Deksametazon’un karsinojenik potansiyelini degerlendirmek amaciyla herhangi bir ¢aligma
yuriitilmemistir.

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,
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2-fenil etanol,
Benzalkonyum kloriir,
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Yeterli veri yoktur.

6.3 Raf Omrii
48 ay. Acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklanmalidir. Sise dikey konumda ve
kapag sikica kapatilarak saklanmalidir.

6.5 Ambalajin icerigi ve niteligi

1 karton kutu icinde damlalik vazifesini goren beyaz renkte, steril i¢ tipa, HDPE’den
iiretilmis, emniyet ¢cemberli kapakli damlalik ve algcak dansiteli polietilenden imal edilmis,
opak steril 5 mL’lik 1 sise.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING A S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
19.12.1991 — 158/65

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENiIiLEME TARIiHI
1k ruhsatlandirma tarihi: 19.12.1991
Ruhsat yenileme tarihi: 19.12.2007

10. KUB’UN YENILEME TARIHI

10/10



