KISA URUN BILGiISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEKORT 0,75 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Her bir tablet, 0,75 mg deksametazon i¢cermektedir.
Yardimci madde(ler):
Laktoz monohidrat 150.0 mg

Yardime1 maddeler i¢in, 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet,
Pembe renkli, yuvarlak, hafif bombeli, bir yiizii ortadan ¢entikli tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DEKORT, anti-inflamatuar, antiromatizmal ve antiallerjik tesirlerinden dolayi,
kortikosteroidlerle tedaviye cevap veren vakalarda kullanilir.

DEKORT 0,75 mg 'm endike oldugu hastaliklarin baslicalar1 sunlardir:

Romatizmal hastaliklar (6rnegin romatoid artrit), allerjik hastaliklar (6rnegin anjionorotik
0dem, anaflaksi), dermatolojik hastaliklar (6rnegin pemphigus), arteritis collagenosis (6rnegin
polyarteritis nodosa), solunum sistemi hastaliklar1 (6rnegin bronsiyal astma, aspirasyon
pnomonisi), oftalmik hastaliklar (6rnegin anterior ve posterior uveit, optik norit), hematolojik
bozukluklar (6rnegin hemolitik anemi, losemi, myeloma), kardiyovaskiiler bozukluklar
(6rnegin  post-miyokard enfarktiisii sendromu), hiperkalsemi (6rnegin sarkoidosis),
enfeksiyonlar (6rnegin miliyer tiiberkiiloz (uygun kemoterapi ile birlikte)), kas hastaliklari
(6rnegin polymyositis), 6deme yol acan hastaliklar (6rnegin idiopatik veya lupus
eritromatozusun neden oldugu nefrotik sendrom), gastrointestinal sistem hastaliklar1 (6rnegin

tilseratif kolit, Crohn hastalig1), ndrolojik bozukluklar (6rnegin serebral tiimorlerle birlikte
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goriilen beyin 6demleri), endokrin bozukluklar (6rnegin serebral tiimorlerle birlikte goriilen
beyin 6demlert).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

[lacin dozu hastaligin durumuna ve kisinin tedaviye verdigi yanita gore bireysellestirilmelidir.
Giinliik doz 0,75 - 9 mg arasinda degisebilir. Hafif olgularda 0,75 mg' in altina inilebilir daha
ciddi olgularda ise 9 mg' n iizerine c¢ikilabilir. Glinliik dozun 3 veya 4 kisima bdliinerek
verilmesi gerekir. Hastalarin klinik tablosu hastaligin remisyonu veya siddetlenmesi
durumuna kars1 ¢ok iyi takip edilmelidir.

Romatoid artrit ve kronik astma bronsiyal gibi kronik vakalarda giinliik doz 1.5 - 3 mg, idame
dozu ise 0,75 mg'dir.

Siddetli mevsim astmasi, akut deri hastaliklar1 akut ilseratif kolit gibi akut hastaliklarda
giinliik doz 2 -3 mg'dur.

Romatizma, dissemine lupus eritematozus, nefrotik sendrom gibi kronik hastaliklarda giinde 2
- 4.5 mg kullanilir.

Hayat1 tehdit eden status astmatikus gibi ciddi durumlarda ve hemopatilerde hekim gerekli
bulursa baslangic dozu olarak 7.5 -10 mg verilebilir. Idame dozu, belirtiler yeterince diizelince
gerekli goriilen minimum doza kadar giderek azaltilarak tayin edilir. Deksametazon'un idame
dozu ortalama olarak giinde 1 -1.5 mg arasinda olup baz1 vakalarda giinde 0,75 mg 'lik doz
yeterli gelmektedir.

Akut allerjik reaksiyonlarda veya kronik allerjik reaksiyonlarin alevlendigi donemlerde oral
ve parenteral tedavinin kombine edilmesi ve asagida belirtilen sekilde bir tedavi uygulanmasi

tavsiye edilir.

Birinci giin :1-2ml (4 -8 mg) DEKORT enjektabl
Ikinci giin : Giinde 2 defa 2 DEKORT tablet 0,75 mg
Ucgiincii giin . Giinde 2 defa 2 DEKORT tablet 0,75 mg
Dordiincii glin =~ :  Giinde 2 defa 1 DEKORT tablet 0,75 mg
Besinci giin : Gilinde 1 defa 1 DEKORT tablet 0,75 mg
Altinc1 gilin : Giinde 1 defa 1 DEKORT tablet 0,75 mg
Yedinci giin :  Tedavi kesilir.

Sekizinci giin : Hekim ziyaret edilir.
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Bu suretle siirdozaj tehlikesi 6nlenmis olur.

Deksametazon ile uygulanan testlerde

1. Cushing sendromu:

Gece 11'de 1 mg DEKORT, oral olarak verilir. Sabah 8'de plazma kortizol diizeyini tayin
etmek {izere kan alinir. Daha kesin bir sonug¢ temini i¢in 48 saat siire ile 6 saatte bir 0.5 mg
DEKORT tablet verilir. Bunu takip eden 24 saatteki idrar toplanir ve itrah edilen 17 -
hidroksikortikosteroid miktari tayin olunur.

2. Pitiuter ACTH fazlaligina bagli Cushing sendromunu diger sebeplerden kaynaklanan
Cushing sendromundan ayirmak i¢in:

48 saat siire ile 6 saatte bir 2 mg DEKORT oral olarak verilir. Daha sonraki 24 saat idrar
toplanir ve itrah edilen 17 - hidroksikortikosteroid miktar1 tayin olunur.

DEKORT, tedaviye ara vermeden diger bir kortikosteroid yerine verilebilir. 0,75 mg

DEKORT'un terapotik tesirinin ekivalani agagida gosterilmistir.

DEKORT Metil Prednizon ve Hidrokortizon Kortizon
prednizolon ve Prednizolon
Triamsinolon
0,75 mg 4 mg Smg 20 mg 25 mg
Uygulama sekli:

DEKORT tablet oral uygulama i¢indir.

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda, deksametazon baslangi¢c dozu hastaligin durumuna gore degisebilir.
Baslangi¢ dozu aralig1 0.02- 0.3 mg/kg/giin’ diir ve 3 ya da 4 doza bdliinmiis olarak verilir.
Cocuklarda idame dozu 0.01 — 0.1 mg/kg/giin’diir.
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Geriyatrik popiilasyon:

Yapilan klinik ¢alismalar, 65 yas ve tistiindeki hastalarin gen¢ deneklerden farkli yanit verip
vermediginin belirlenmesi i¢in bu gruptan yeterli sayida hasta icermemistir. Bildirilen diger
klinik deneyimlerde yasl ve gen¢ denekler arasinda yanitta farklilik tanimlanmamstir. Genel
anlamda yash bir hasta i¢in doz se¢imi dikkatli yapilmali ve daima doz araliginin en diisiik
dozu ile tedaviye baslanmal1 ve bu grupta daha yiiksek olan azalan karaciger, bobrek veya
kalp fonksiyonu frekansi ve eszamanli hastalik veya diger ilaglarla tedavi g6z oniine
alinmalidir. Ozellikle kortikosteroid tedavisi goren yaslh hastalarda artan diabetes mellitus,

s1v1 tutulumu ve hipertansiyon riski géz oniine alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Miistahzarin etkin maddesine karsi asir1 hassasiyeti oldugu bilinen sahislarda, akut
enfeksiyonlarda, sistemik fungal enfeksiyonlarda, herpes zoster'de goziinde iilserli herpes
simpleks olanlarda immunolojik cevap ve inflamatuar reaksiyonlara karistigi igin

kontrendikedir. Canli ag1 uygulamasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Tedavi dozlarinda yan tesirler meydana gelebilir. Bu yiizden doz kademeli olarak yavas yavas
arttirllmalidir.  Kortikosteroid kullanimi bazi olugmakta olan hastaliklarin belirtilerini
maskeleyebilir. Bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullanilan nitromavi - tetrazolin testinin (-)
¢ikmasina yol acabilir.

Kortikosteroidler latent amibiyazisi aktive edebilirler. Bu yiizden kortikosteroid tedavisine
baslanmadan Once latent veya aktif bir amibiyazisin olup olmadig1 kontrol edilmeli ayrica
nedeni bilinmeyen diyarelere kars1 dikkatli olunmalidir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi optik sinirlerde hasara yol agabilir. Buna bagli olarak
subkapsiiler katarakt ve glokom goriilebilir. Oral kortikosteroid optik norit kullaniminda
onerilmez ve yeni riskli olaylarin artmasina yol acabilir.

Kortikosteroidler aktif okiiler herpes simpleksde kullanilmamasi gerekir. Bazi kisilerde
intraokiiler baski artabilir. Steroid tedavisi 6 haftadan fazla devam ederse, intraokiiler baskinin

takip edilmesi gerekir.
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Normal ve yiiksek doz hidrokortizon veya kortizon kullanimi kan basincinda ylikselmeye, su
ve tuz retansiyonuna ve potasyum atiliminin artmasina neden olabilir. Bu etkiler yiiksek dozda
kullanim hari¢ sentetik tiirevlerde daha az goriilebilir. Diyette tuz kisitlamasi ve potasyum
suplementasyonu gerekli olabilir. Kortikosteroidlerin hepsi kalsiyum atilimim arttirir. Odem
sonucu olusan su retansiyonu ve potasyum kaybi, kortikosteroid kullanimi ile olusurken, bu
ajanlar konjestif kalp yetmezligi, hipertansiyon ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Canli viriis asilar1  kortikosteroidlerin ~ immiinosupresif — dozlarindaki  kullaniminda
kontrendikedir. Yine bu dozlardaki kortikosteroid kullanimi ile inaktif bakteri ve viriis
asilarinin uygulanmasindan sonra beklenen serum antikor cevabi olusmayabilir. Addison
hastaliginda oldugu gibi kortikosteroid replasman tedavisi goren hastalarda immiinizasyon
prosediirii uygulanabilir.

Su ¢igegi ve kizamik, kortikosteroid kullanan pediyatrik ve yetiskin hastalarda goriildiiglinde
cok ciddi hatta oliimciil bile olabilir. Su ¢icegi ve kizamik olan pediyatrik ve yetiskin
hastalarda ozellikle dikkatli olunmasi gerekir. Hastalifin temelini olusturan ve/veya
oncesindeki kortikosteroid tedavisinin riske katkist bilinmemektedir. Su ¢igcegine
yakalanilirsa, profilaksi ile varicella zoster immun globulin (VZIG) endike olabilir. Kizamiga
yakalanilirsa profilaksi ile immunglobulin (IG), su c¢igegi gelisirse, antiviral ajanlar ile
tedavinin dikkate alinmasi gerekir.

Strongyloides enfeksiyonlarindan siiphe edilen hastalarda kortikosteroidler c¢ok dikkatli
kullanilmahdir. Kortikosteroid kullanan bazi immiinstipresif hastalarda strongyloides
hiperenfeksiyonlar1 ile yaygin lavral hareket goriilmektedir. Buna ciddi enterokolitler ve
potansiyel fatal gram (-) septisemi eslik eder.

Aktif tiiberkiilozu olan bireylerde uygun bir antitiiberkiiloz ajanla birlikte kortikosteroid
kullanilabilir. Latent tiiberkiilozu veya tiiberkiiloz reaktivasyonu olan Kkortikosteroid
endikasyonundaki hastalara hastaligin reaktive olmasi ile ilgili ciddi bir inceleme yapilmasi
gerekir. Bu tip hastalara; uzun siireli kortikosteroid tedavisi uygulanacak ise kemoproflaktik
takviye yapilmalidir.

Kortikosteroidler birden kesilmemeli asamal1 olarak doz azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir.
Aksi takdirde adrenal korteks yetmezliginin de eslik ettigi ates, miyalji, artralji ve malasi gibi

semptomlar goriilebilir.
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Hipotiroidi ve sirozu olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisi daha da artmis olarak gortliir.
Okiiler herpes simpleksi olan hastalarda korneal perforasyon olasiligi nedeniyle
kortikosteroidlerin kullanim1 konusunda ihtiyatli olunmalidir.

Kortikosteroid kullanima ile fiziksel diizensizlikler goriilebilir. Ayrica 6fori, insomni, karakter
degisimi, siddetli depresyon ve gozle goriilir psikotik manifestasyonlar olabilir.
Kortikosteroid kullanimi ile duygusal kiintliik veya psikotik egilim tablosu agirlasabilir.
Hipoprotrombinemisi olan hastalarda kortikosteroid ile birlikte aspirin kullanilmasi
konusunda ihtiyatlt olunmalidir.

Nonspesifik iilseratif kolit, piyojenik inflamasyonlar, divertikulit, yeni barsak anastomozu,
aktif veya latent peptik iilser, diabetus mellitus, renal yetmezlik, hipertansiyon, osteoporoz ve
miyastenia gravis vakalarinda steroidler dikkatli kullanlilmalidir. Yiiksek dozlarda peritoneal
ve gastrointestinal iritasyona rastlanmistir. Hiperkortikonizmin bir komplikasyonu olarak da
yag embolisi rapor edilmistir.

Yiiksek doz kortikosteroid kullanildiginda ilacin yemeklerden sonra alinmasinin daha uygun
olacagim1 hatta yemek aralarinda antasit alinmasinin peptik {ilsere karsi bir koruma
olusturacag1 bildirilmektedir. Steroidler bazi hastalarda motiliteyi ve spermatoz sayisini
artirabilir veya azaltabilir. Sistemik fungal enfeksiyonlarin siddetlenmesine neden olabilir.
Ancak spesifik antifungal tedavi uygulanacak ise glukokortikoid tedavisine baslanabilir.

Cocuklarda kortikosteroidlerin etkinlik ve giivenligi, ¢ocuklarda ve yetiskinlerde benzer olan
kortikosteroidlerin etkisinin gidisine baglidir. Yayinlanan g¢alismalar, nefrotik sendrom (2
yasindan biiytlik hastalar), agresif lenfoma ve 16semi (1 ayliktan biiyiik hastalar) tedavisi géren
pediyatrik hastalarda kanitlanmistir.

Cocuklardaki kortikosteroid kullanimi i¢in siddetli astim ve hiriltt gibi diger endikasyonlar
icin; yetiskinlerde yapilan yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar baz alinir. Sonug olarak,
hastaligin ve onun patofizyolojisinin yoniiniin, her iki popiilasyonda ayn1 oldugu diisiiniiliir.
Yetigkinlerdeki gibi ¢ocuklarda da; kan basinci, kilo, boy, intraokiiler basing ve enfeksiyon
varligmin klinik degerlendirmesi, psikososyal bozukluk, tromboembolizm, peptik iilser,
katarakt ve osteoporozun sikligi dikkatle gozlenmesi gerekir. Sistemik dolasima katilan
kortikosteroidler dahil kortikosteroid kullanan ¢ocuklarda biiylime hizinda yavaglama
gbzlenebilir.

Kortikosteroid kullanan c¢ocuklarin dogrusal biiylimesinin izlenmesi gerekir. Devamh

tedavinin olast biiylime etkisi, elde edilen klinik yarar ve tedavi alternatiflerinin
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kullanilabilirligine karsi degerlendirilmelidir. Kortikosteroidlerin olas1 biiylime etkisini
minimalize etmek i¢in ¢ocuklarda, en az etkili doz kullanilmalidir.

65 yasinda ve lizerindeki yaglilarda, yetiskinlerdeki yanita gore farklilik olup olmadig: ile
ilgili klinik ¢alisma yapilmamistir. Diger bildirilen klinik caligmalarda ise, yashlar ve
yetiskinler arasinda farkliliklar goriilmemistir. Bobrek, karaciger veya kalp fonksiyonu
azalmasimin ve eslik eden hastaligin veya diger ila¢ tedavisinin asir1 sikligi dikkate alinarak,
genellikle dozaj araliginin diisiigiinden baslayip, geriyatrik popiilasyonda doz se¢iminde
dikkatli olunmalidir. Ozellikle kortikosteroidler ile tedavi edilen yasl hastalarda diyabet,

stv1 retansiyonu ve hipertansiyon riski goz oniinde bulundurulmalidir.

DEKORT’un igeriginde, 150.0 mg laktoz monohidrat bulunmaktadir. Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi

olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin, rifabutin, karbamzepin, fenobarbital, fenitoin, primidon ve aminoglutetimid,
kortikosteroidlerin metabolizmasini gelistirir ve terapotik etkileri azalabilir.

Efedrin ayrica deksametazonun metabolizmasini hizlandirir.

Antikolinesterazlarin etkileri, miyastenya gravisteki kortikosteroidler ile antagonize olur.
Hipoglisemik ajanlar (insiilin de dahil olmak {izere), anti-hipertansifler ve ditiretiklerin istenen
etkileri kortikosteroidlerle antagonize olur ve asetazolamit, kivrim ditiretikler, tiazid
ditiretikler ve karbenoksolonun hipokalemik etkileri artar.

Kumarin antikoagiilanlarin etkisi, es zamanl kortikosteroid tedavisi ile artabilir ve spontane
kanamadan kac¢inmak i¢in INR veya protrombin zamaninin yakindan izlenmesi gerekebilir.
Oral kontraseptifler  (Ostrojenler ve  progestojenler) kortikosteroidlerin  plazma
konsantrasyonunu  arttirir.  Antiviral ila¢  ritonavir de, deksametazonun plazma
konsantrasyonunu arttirir.

Deksametazon, antiviral ilaglar indinavir ve sakuinavirin plazma konsantrasyonunu azaltir.
Salisilatlarin renal klerensi, kortikosteroidlerle artar ve steroidin kesilmesi, salisilat
intoksikasyonuyla sonuglanabilir.

Nonsteroid anti-inflamatuvar ilaglar alan hastalar, gastro-intestinal iilser insidansi ve/veya
siddeti artabileceginden, izlenmelidir.

Metotreksat ve deksametazon alan hastalarda, hematolojik toksisite riski artar.
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Antasidler, 0Ozellikle de magnezyum trisilikat icerenlerin glukokortikoid steroidlerin
gastrointestinal absorpsiyonunu bozdugu bildirilmistir. Bu nedenle, bir ajanin dozlar
digerinden olabildigince uzun araliklarla verilmelidir.

Ozel popiilasyonlarsa iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim calismast yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmalar: ytiriitiilmemistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deksametazonun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmadigindan gocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin uygun dogum kontrolii ydntemi uygulamalar
onerilir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin hamile kadinlarda kullanimi sonucunda teratojen etki ile ilgili kontrollii ve
yeterli ¢aligma bulunmamaktadir. Ancak DEKORT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde
kullanilmamalidir. Kortikosteroidler sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagi faydanin
fetiise verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.

Hamilelik sirasinda yiiksek miktarda kortikosteroid alindiginda ¢ikabilecek hipoadrenalizm
belirtileri dikkatle takip edilmelidir.

Deksametazon 21-fosfat igin, gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-
veya/ dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
DEKORT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir. Insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidler anne siitline gecer. Bu durum cocukta biiyiimenin baskilanmasi ve endojen
kortikosteroid yapiminin zarar gormesi gibi istenmeyen etkilere neden olur. Bu nedenle

farmakolojik dozda kortikosteroid alan annelerin emzirmemesi tavsiye edilir.
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Ureme yetenegi/Fertilite:
Steroidler, bazi1 hastalarda sperm sayisini ve hareket edebilme yetenegini artirabilir veya

distirebilir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

DEKORT’ un arag¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinifi ve sikliga gore su yaklagimla siralanmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 1la <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki yan etkiler DEKORT igin bildirilmistir ve siklik derecesi bilinmemektedir (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklar
Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar, yorgunluk, enfeksiyonlarin siddetlenmesi veya

maskelenmesi.

Endokrin hastaliklar

Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar, Cushing sendromuna benzer tablo olusumu, c¢ocuklarda
gelisim gecikmesi, oOzellikle travma, operasyon ve hastalik halleri gibi stres yaratan
durumlarda sekonder adrenokortikal ve pituiter cevabin kaybolmasi, karbohidrat toleransinda
azalma, latent diabetus mellitus'un manifest hale ge¢mesi, diabetiklerde insiilin veya oral
hipoglisemik ihtiyacinda artma, hirsutizm.

Karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, hiperglisemi, glikoziiri.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Protein katabolizmasina bagli negatif azot dengesi.

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, intrakraniyel basingta artma ve buna bagli olarak papilla 6demi.
Goz hastalhiklan

Bilinmiyor: Posterior, subkapsiiler katarakt, intraokiiler basincta artma, glokom, eksoftalmi.
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Kardiyak hastalhiklar:

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi, tromboembolizm.

Vaskiiler hastalhiklar:

Bilinmiyor: Hipertansiyon.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor: Kanama ve delinme riski tasiyan peptik iilser, 06zellikle barsak
enflamasyonlarinda ince ve kalin barsak perforasyonlari, pankreatit, abdominal distansiyon,
tilseratif 6zofajit, karaciger enzim seviyelerinde artis, istahta artma, bulanti.

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Bilinmiyor: Yaralarin iyilesmesinde gecikme, hassas, ince cilt olusumu; ekimozlar, eritem,
terlemede artma, perineal bolgede yanma ve kasmma, ( 1.V. uygulamadan sonra) allerjik
dermatit, anjiondrotik 6dem.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklari

Bilinmiyor: Adale zafiyeti, steroid miyopatisi, adale kiitlesi kaybi, osteoporoz, omurgada
kompresyon kiriklari, femur ve humerus basinda aseptik nekroz, uzun kemiklerde patolojik
kiriklar, tendon riiptiirii.

Bobrek ve idrar hastahiklar:

Bilinmiyor: Sodyum retansiyonu, sivi retansiyonu, potasyum kaybi, hipokalemik alkaloz.
Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahiklar:

Bilinmiyor: Tromboemboli, kilo ve istahta artma, bulanti, psisik bozukluklar.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 asitmi ve tedavisi
Glukokortikoidlerin asir1 dozda almmmasi ile akut reaksiyonlara ve Olim vakalarina pek
rastlanmaz. Kronik toksisite belirtileri de glukokortikoidlere asir1 hassasiyet gosterilmesine

yol acacak 6zel bir durum yoksa, tedavi gerektirmez. Bdyle bir 6zel durum mevcudiyetinde
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mide yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Asir1 hassasiyet reaksiyonlar1 ve
anaflaksi gorildiiglinde adrenalin ve aminofilin verilmeli, hasta 1lik ve sessiz bir ortamda
tutulmalidir.

Deksametazon'un 6zel bir antidotu yoktur. Plasma yar1 6mrii yaklasik 190 dakikadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Glukokortikoidler

ATC kodu: HO2AB02

DEKORT'un etkin maddesi deksametazon, anti-inflamatuar aktivitesi yliksek bir
glukokortikoid olup fluoro-prednizolon molekiiliiniin 16 durumuna bir metil grubunun
ilavesiyle meydana getirilmistir. Sentezi yapilmis kortikosteroidlerde rastlanan bir¢ok yan
tesirin deksametazonda gerek siddet gerek nispet bakimindan az olmasi, diger
kortikosteroidlere tahammiil edemeyen hastalarda kortikosteroid tedavisinin tatbikini
miimkiin kilar.

Anti-inflamatuar, antiromatizmal ve antiallerjik tesiri bilinen kortikosteroidlerden daha iistiin
olmasina ragmen elektrolit dengesi lizerindeki tesiri ihmal edilebilecek derecede azdir. Diger
kortikosteroidlerle tedavi sirasinda goriilen istahsizlik, kilo kaybi, siddetli bas agrisi, bas
donmesi, adale zaafi gibi yan tesirlerin deksametazon ile tedavi edilenlerde goriilmemesi,
miistahzarin sodyum retansiyonuna ve potasyum kaybina yol agmamasi (yliksek dozlarda
kullanilmasi hari¢) klinik uygulamada biiytlik kolayliklar saglamaktadir. Su ve tuz retansiyonu
meydana getirmemesine ilaveten hipertansiyona da sebep olmayisi, kardiyovaskiiler

hastaliklara yakalanmis kisilerin coguna etkin bir tedavi imkan1 vermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Deksametazon, beyaz yada hemen hemen beyaz kristal tozdur. Aseton, metanol, anhydrous
etanol ya da dioksan’da az ¢oziiniir. Kloroformda ¢ok az ¢oziiniir. Eterde ¢cok ¢ok az ¢oziiniir,
pratik olarak suda ¢oziinmez.

Emilim:
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Deksametazon gastrointestinal kanaldan kolay absorbe olur. Biyolojik yarilanma Omrii

yaklasik 190 dakikadir.

Dagilim:

Diger kortikosteroidlere gore plasma proteinlerine daha diisik oranda baglanir.
Kortikosteroidler siiratle viicuttaki dokulara dagilir.

Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler ¢ogunlukla karacigerde metabolize olur.
Eliminasyon:
Bir kismi ise bobreklerden idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gerivatrik popiilasyon:

65 yasinda ve lizerindeki yaslilarda, yetigkinlerdeki yanita goére farklilik olup olmadig: ile
ilgili klinik ¢alisma yapilmamustir. Diger bildirilen klinik ¢alismalarda, yaslilar ve yetiskinler
arasinda farkliliklar goriilmemistir. Ozellikle diabetes mellitus, sivi retansiyonu ve
hipertansiyonu olan yasl hastalarda kortikosteroid kullanimina dikkat edilmesi gerekir.

Pedivatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kortikosterodilerin etkinlik ve giivenligi, yetigskinlerde de aymi

oldugu gibi kortikosteroid etkilerinin 1yi bilinen yonlerine dayandirilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmistir. Kullanima ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili

boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi

Laktoz monohidrat
Misir nisastasi

Talk

Magnezyum stearat

F.D.C. Kirmizi No:3
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yiizii seffaf PVC, diger yiizii lizeri baskili aluminyum folyo kapli, 10 tabletlik blisterler.
Her bir karton kutu 20 tablet igermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
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