KISA URUN BILGIsSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEKORT 4 mg tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESIM
Her bir tablette,

Etkin madde

Deksametazon 4 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 122.970 mg

Yardimci maddeler igin, 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Yuvarlak, bikonveks, bir tarafi centikli, pembetdopembe renkli tablet

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DEKORT tablet, anti-inflamatuar, antiromatizmal vantialerjik etkilerinden dolayi
kortikosteroid tedavisinde kullanilir. DEKORT tabtile endike oldgu hastaliklar su
sekildedir:

Bdlgesel enterit ve Ulseratif kolitli hastalardastagin kritik periyodunda endikedir.

Alerjik durumlar: Asiri duyarhlik reaksiyonlari, daimi ya da geciceglk rinit ve serum
hastalginin geleneksel tedavi ile kontrol altina alinmayeiddi ya da sinirli alerjik
kosullarinin kontrol edilmesi.

Dermatolojik hastaliklar: Dermatitis herpetiformeksfolyatif dermatit, eritroderma, mikozis
fungoides, otoimmun builloz dermatozlar, eritema tifrime, Stevens-Johnson sendromu,
atopik dermatit, kontakt dermatit, sarkoidozun fatttinemlerinde

Endokrin Bozukluklar: Primer ve sekonder adrendkaltyetmezlikler (hidrokortizon ya da
kortizon secilen ilactir; uygun ol@u yerlerde sentetik mineralkortikoid analoglar biglikte
kullanilabilir; cocuklarda mineralkortikoid degiedzellikle 6nemlidir.), konjenital adrenal
hiperplazi, kanser ile ilgili hiperkalsemi ve ilthsiz tiroidit.

Hematolojik bozukluklar: Otoimmmun hemolitik anenkpnjenital (eritroid) hipoplastik
anemi (Diamond-Blackfan anemi), yédinlerde idiopatik trombositopenik purpura, saf

kirmizi hiicre aplazisi ve sekonder trombositopengacilmg durumlari.

Neoplastik hastaliklar: Malign ttimorlerin (Losena kenfoma) palyatif tedavisinde.
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Sinir sistemi: Multipl sklerozun akut alevlenmeprimer ya da metastatik beyin tUmora,
kraniotomi ya da gder norairlrjik mudahaleler, kafatasi-beyin travmasi ilgkili serebral
o0dem, intraserebral kanama, beyin abseleri, eniseffa meningoensefalitlerde secici ve
gerekli durumlarda.

Oftalmik hastaliklar: Topikal kortikosteroidlere rnya vermeyen goz iltihabi, anterior ve
posterior uveit

Bobrek hastaliklariidiopatik nefrotik sendrom ya da lupus eritematosasieden oldgu
proteinuriyi hafifletmek veya ditrezi uyarmak icin.

Solunum yolu hastaliklari: Aniden olan ya da yaylmakciger tlberkilozu (uygun
antitiiberkiloz kemoterapi ile birlikte ayni zamarkladlanildiginda), idiopatik eozinofilik
pnomoni, semptomatik sarkoidoz, status astmatistsm Krizi.

Romatizmal bozukluklar: Kisa sireli kullanim icik #&2davi olarak akut gut artritinde, akut
romatizmal kardit, ankiloz spondilit, psoriatik @it romatoid artrit, juvenil romatoid artrit.
Kemoterapiye bgi bulanti-kusmalarin tedavi ve profilaksisinde te#&ina ya da kombine
olarak kullanimi endikedir.

Digerleri: Adrenakortikal hiperfonksiyon tanima testprolojik ya da miyokard ile gkili
trisin6z, subaraknoid bloklu tiberkiloz menenijiti vaygun antitiiberktloz kemoterapi ile
beraber kullanil@inda gelgebilen blok.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi

Istenmeyen etkilerin azaltilmasi amaciykagedaki tedavi kurallarina dikkat edilmeli ve
tedavi icin yeterli dlctideki en diik doz uygulanmalidir.

Bazi acil durumlarda (Orggen akut beyin 6demi, anafilaktikok, status astmatikus, akut
transplant red reaksiyonu dozun 1g prednisolon@aka;ikartiimasi) kisa sureli (10 gune
kadar) yuksek doz glukokortikoid kullaniimasind&isaali bir durum olmamasinagmen,
tedavinin balangicinda verilecek yuksek dozun ggalukla 40-80 mg) kisa strede idame
doza (Cushinggik dozunun 2 katindan daha az olmak tzergjidilmesi gerekir.

Idame tedavi, giinsal (yirmi dort saate yayilngibicimde) uygulanmalidir.

Toplam dozun timinin sabah saat 8'den dnce hast@imesi uygundur, boylece bdbrek
Ustt bezlerinin salgi ritmi etkilenmegolur.

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

Beyin 6demi tedavisinde, ayrica palyatif ve antiBknéerapide, gunlik dozu 2-4 defada
vermek gerekebilir.

2/13



Uzun sireli tedaviden sonra tedavinin aniden kesi@si gerekir. Bunun yerine ilacin yava
yava kesilmesi onerilir.

Bobrek Ustl bezi bozukiu nedeniyle eforda bobrek Usti bezi yetergizg§jorulebilmesi
nedeniyle bu durumlarda (6rgia travma, ameliyat) yeni bir ilave doz verilmesrgkir (5
mg prednisolon’aglezer doz/gun).

Beyin 6deminde @r vakalarda) genelde intravendz deksametazon arapgulanir ve
iyilesme durumunda oral tedaviye, DEKORT 4-16 mg/gunadalevam edilir.

Hafif vakalarda duruma gore sadece oral olarak, DRK 2-8 mg/giin olarak kullaniimasi
yeterlidir.

flerleyen kronik Romatoid artrit'in akut alevlenmedele, bromiyal astimda, akut deri
hastaliklarinda, sarkoidoz ve Ulseratif kolit'deslaagic dozu DEKORT 4-16 mg/gun olarak
uygulanir.

Malign, kot huylu timorlerin palyatif terapisintdeslangicta DEKORT 8-16 mg/giin olarak
baslanir. idame dozu olarak DEKORT 4-12 mg/guin ile devam edili

Kemoterapi kaynakli kusma tedavisi ve profilaksigin planlanan kemoterapi 6ncesindeki
gunde, 8 mg DEKORT verilir. Terapi dangicinda 8-16 mg i.v. (deksametazon-ampul)
uygulanir. Daha sonra DEKORT 16-24 mg/gin, toplami2 daha uygulanir. Kemoterapi
ilaclar kaynakli ciddi @rn duyarhk reaksiyonlarini dnlemek icin kortikesbidler,
difenhidramin ve H antagonistleriyle premedikasyon uygulanmalidirenfedikasyon icin
DEKORT 8-20 mg/gun olarak 1-3 giin suresince kuliani

Uygulama sekli
DEKORT tercihen kahvaltidan sonra tok karnina, moiktar suyla birlikte ginenmeden
yutulmalhdir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezfii olan hastalar icin 6zel bir doz ayarlamasi bulanmaktadir.

Karaciger yetmezIgi
Karacger yetmezlgi olan hastalar icin 6zel bir doz ayarlamasi bulanmaktadir.

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popilasyonda, deksametazogldmgic dozu hastain durumuna gore gesebilir.
Baslangic dozu argh 0.02 - 0.3 mg/kg/gun’dir ve 3 ya da 4’e bélunrolarak verilir.

Pediyatrik populasyonda etki gosterebilecek en kigozaj ayarlamalari yapilmali ve kisa
sureli olarak uygulanmalidir. Cunkl kortikostereidl cocuklarda buyime hizini
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etkileyebilirler.

14. yaina kadar cocuklarda, gghn bozukligu tehlikesi agisindan 3 ginlik tedaviden sonra
4 gun tedavisiz bir aralik (aralikli terapi) birakalidir.

Geriyatrik populasyon
DEKORT, geriyatrik populasyonda “Pozoloji/uygulamakligi ve suresi” boéliminde
belirtildigi sekilde kullaniimahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* Deksametazon’a veya DEKORT tabletigeti bilesenlerine kagi mevcut air hassasiyet
durumu

» Sistemik mikoz

Eger aagidaki siralanan hastaliklar mevcutsa DEKORT aciudu tedavisi ve ilave tedavi
haricinde uzun sure kullaniimamalidir:

Gastrointestinal Ulser

Ileri derecede osteoporozlar

Ciddi miyopatiler (Miyastenia Gravis haric)

Viral hastaliklar, virozlar (6rngn herpes simpleks ve herpes zoster (viremik faz),
variselier, poliomiyeiit (bulber ensefalkkil haric)

*  HBSAG pozitif kronik aktif hepatit

* Rozasea

* Koruyucu aidan yaklaik 8 hafta 6nce ve 2 hafta sonrasina kadar

* Tuberkiloz aisi (BCG) sonrasinda lenfoma glumu

» Dar ve geni acili glokom

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Asagidaki rahatsizliklarda ancak ve ancak asil hastakontrol eden bir tedavinin
(antidiyabetik, tiberkllostatik, kemoterapoétik l@cveya antibiyotikler, antikoagulan ilaclar
v.s. ile) uygulanmasinin mimkin olmasi halindeaaak siki emniyet tedbirleriyle birlikte
glukokortikoid tedavisi yapilabilir:

Diabetes mellitus, tuberkiloz (verem), akut/kronlakteriyel ve amip enfeksiyonlar,
hipertoni, tromboembolik sirecler, kalp ve boObrektnyezlgi, kan albimin miktari

disukligu.

Diyabet hastalarinda instlin veya antidiabetik gsi@min arttg1 dikkate alinmalidir.

Anamnezde psikozun gorilmesi halinde deksametaatavisi ancak ve ancak hayati (vital)
endikasyonlarda ve bir psikiyatri hekiminin kontinte yapilabilir.

Glukokortikoid tedavisinden o6nce ayrintili bir gtrema yapilarak 6zellikle mide barsak

Ulserine dikkat edilmelidir. Sindirim sistemindesét olyumuna kagin profilaksi amaciyla

bu yonde gilimi bulunan hastalara mide koruyucu maddelerimilneesi, ayrica ciddi bir
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izlemenin yapilmasi (rontgen kontroll veya gastopskgereklidir.

Deksametazon tedavisi goren hastalarda 6zellikial Viastaliklarin daha ciddi seyretmesi
mimkundir. Ozellikle kasiklik sistemi azalny (bagisiklik sistemi bastiriing) cocuklar ve
simdiye kadar kizamik ve sucigiegecirmems yetiskinler risk altindadir. Eer bu sozi edilen
kisiler deksametazon tedavisi sirasinda kizamik veatiggeciren hastalarla temas halinde
bulunurlarsa derhal bir doktoragvarmalidirlar. Gerekli hallerde hekimin koruyucuaeiyi
baglatmasi mimkuanddr.

DEKORT ile yapilan tedavi sirasinda gitdastaliklar, kaza veya ameliyat gibi bedeni yora
0zel durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde verilen dopecici olarak artiriimasi gerekebilir.
Diger tum glukokortikoid preparatlarinda ofglugibi, DEKORT tedavisinde de, uzun siren
bir tedavi déneminden sonra tedaviyle birlikte fgeti duran bobrek Ustl bezinin yeniden
toparlanmasi amaciyla tedavinin aniden kesilmemistin kademeli olarak azaltilarak
birakilmasi gerekir.

Hastalgin gerektirdgi tetiklerden bg&msiz olarak daha uzun slren glukokortikoid
tedavilerinde, hastanin gangic durumu ve verilen dozagdbaolarak, olasi istenmeyen yan
etkiler acisindan uygun araliklarla g6zlemlenmesegjir.

Gelisim donemindeki ¢ocuklarda tedavinin ¢ok dikkatli bicimde belirlenmesi gerekir. Bu
konuda mumkuin oldtunca aralikl veya dogumli bir tedavi segergetercih edilmelidir.
Yaslilarda fayda/risk analizi ¢ok dikkatli bir bicimdgpilmali ve osteoporoz gibi yan etkiler
g6z 6nunde bulundurulmahdir.

Kadin hastalarin hekimlerine mevcut veya yesidrais bir hamilelik durumu hakkinda bilgi
vermeleri gerekir.

Beslenme rejiminde besinlerin potasyum, albiminvitamin agisindan zengin olmasina,
bununla birlikte yg, karbonhidrat ve tuz bakimindan st dizeyde olmalarina dikkat
edilmelidir.

DEKORT'un icerginde 122.970 mg laktoz monohidrat bulunur. Nadihtkasal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmegliya da glikoz galaktoz malabsorpsiyon probleminola

hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

4.5. Dger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Dijital glikozitleri: Potasyum eksikdi ile birlikte glikozit etkinin
guclenmesi

Saluretikler: Pihtikana inhibisyonunda zayiflama

Antidiyabetikler: Karsekeri digiirme seviyesinde azalma
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Kumarin turevleri:

Efedrin:

Rifampisin, fenitoin, karbamazapin,
barbitirat ve CYP3A4'yi tetikleyen

diger ilaclar:

Ketokonazol, makrolid antibiyotikleri

ve CYP3A4'yi inhibe eden der ilaclar:

Non-steroid antiflojistikler /
Antiromatizmal ilaglar / Salisilatlar:

Ostrojen iceren kontraseptifler:

Prazikuantel:

ACE inhibitorleri:

Klorokin, hidroksiklorokin,
meflokin:

Somatropin:

Protirelin:
Laksatifler:

Atropin, diger antikolinerjikler:

Pihtikana inhibisyonunda azalma

Kortikoid etkisinde azalma

Kortikoid etkisinde azalma

Kortikoid etkisinde glc¢lenme

Gastroisteal kanama riskinde agti
Kortikoid etkide gliclenme

Kandaki prazikuantel konsantrasyomlismesi
mumkandar

Kan tablosunda geikliklerin meydana gelme
riskinde arts
Miyopati, kardiyomiyopati riskindets

Somatropin’in  etkisi uzun sireli tetEde
azalir

TSH ylUkselmesinde azalma
Potasyum kaybinda art

Ilave g6z ici basing agtimimkindur

Bagisikligin sa&glanmasindan 8 hafta oncesinde veya 2 hafta sodeasgtukokortikoid
tedavisi yapilirsa, Rasikligin azalabilecgi veya hi¢ olmayabilegg@ g6z ©6ninde

bulundurulmadir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara gkin hicbir etkilesim calsmasi yuritiimengtir.

Pediyatrik populasyon

Pediyatrik populasyona skin etkilesim calsmalar ytrutilmenstir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar (zerinde vyapilan c¢ahalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal geh/ve-
veya/d@gum/ve-veya/dgum sonrasi galim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DEKORT kullanilirken dgum kontrol uygulanmalidir.
DEKORT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamamalidir.

Gebelik donemi

DEKORT’un gebelik doneminde kullanimi sadece hagadikasyonlarla sinirhdir; ¢lnkd
glukokortikoidlerle yapilan hayvan deneylerindepeiten dilik dozlarda da teratojen etkinin
oldugu saptannstir (Guvenlikle ilgili klinik 6éncesi veriler bolumie bakiniz).

Laktasyon donemi
Deksametazon verildikten sonra verilen dozsglibalarak, deksametazon’'un vicuttan
atilmasina kadar gecen 2-3 giin emzirmeye ara \&idim

Ureme yetengi/Fertilite
Steroidler, bazi hastalarda sperm sayisini ve baredlebilme yete@ni artirabilir veya
disurebilirler.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi tzerindeki etkileri konagia argtirma mevcut dgldir.

4.8. istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinifi ve stligéresu yaklgimla siralanntir:

Cok yaygin £1/10), yaygin £1/100 ila <1/10), yaygin olmayar/1.000 ila < 1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000) ve ¢ok seyrek (<1/10.00@)nmmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kisa streli deksametazon tedavisinde yan etki dskiikttr. Yine kortikoid tedavisi sonucu
semptomlarin bastirilabilege(genelde stres kaynakl) mide ve barsak Ulsevieeglikoz

toleransina ve enfeksiyon direncinin azalmasin&alilediimelidir. Ozellikle uzun sureli
tedavilerde (yaklgk 2 haftadan daha uzun stren) glukokortikoidininkih yan etkileri

gorulebilir. Bunlar artny hormon etkisi tiriinden Cushing sendromuyla beikzgdsterir:

Kan ve lenf sistemi bozukluklari:
Kan tablosunda dssiklikler (orta diizeyde l6kositoz, lenfopeni, eoziemi, poliglobuli.
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Bagisikhk sistemi bozukluklari:
Enfeksiyon riskinin artmasi; mikoz, viris vegdr enfeksiyonlarinin (6rigen tiberkiloz)
meydana gelme veya aktive edilme riskindesabiagisiklik sisteminde azalma.

Endokrin bozukluklari:

Pstdo-Cushing-sendromu, ay yiz, obezite, akerinin yikselmesi (glikoz toleransinda
azalma, diabetes mellitus), bobrek Ustu bezi arefya inaktivasyonu, ¢cocuklarda geh
bozukluklari, cinsel hormon salinimi bozukluklamegnsturasyon bozukluklari, hirsutizm,
enpotans).

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Odem olgumu ile birlikte sodyum retansiyonu, artan potasywsalinimi, albiimin
metabolizmasi lUzerine katabolik etki (negatif aablosu).

Psikiyatrik bozukluklar:
Depresyon, iritasyon, oforistah ve dirttlerde asti

Sinir sistemi bozukluklari:
Ps6dotimar serebri, latent epilepsinin manifestasyo

G6z bozukluklart:
GO0z ici basing arg1 (glokom), mercekte bulaniklik (katarakt).

Vaskduler bozukluklar:
Hipertoni, artroskleroz ve tromboz riskinde gridamar enfeksiyonu (uzun siren tedavide
ilact birakma sonucunda gorulen vaskiilit).

Gastrointestinal sistem bozukluklari:
Mide sikayetleri, ulkus ventrikulum veya ulkus duodenurtusamu veya aktivasyonu,
pankreatit (alkolizm gibi 6nceden yatkinlkta), énatif kolitiste perforasyon tehlikesi.

Deri ve deri alti doku bozukluklart:
Ciltte catlaklar (striae rubrae), ciltte incelmetr¢fi), nokta seklindeki cilt kanamalari
(petssiler), hematom (ekimozlar), steroit akne, yaragyihesinde gecikme, perioral dermatit.

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu ve kemik bozukluklari
Kas gugsuzlgi (atrofi), osteoporoz, nadir durumlarda aseptiknikenekrozlari (femur- ve
humerus bg).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasilipheli ilagc advers reaksiyonlarinin raporlanmasyiki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/ringesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik mesl&gi mensuplarinin herhangi bitipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ire-posta:
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tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Deksametazon ile meydana gelen akut intoksikasydmliamemektedir. Doz @ami halinde
Ozellikle endokrin, metabolizma ve elektrolit tatlo tGizerinde istenmeyen etkilerin daha
guclu gorilmesi beklenebilir (Yan etkileri bolimubakiniz). Antidotu bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: HO2ABO02

Farmakoterap6tik grubu: Glukokortikoidler

Deksametazon sentetiki9lorize glukokortikoid olup kortizona kiyasla yaklk 30 kat daha
etkindir. Buna kann mineralokortikoid etkisi neredeyse hi¢ yoktuudBing @ik dozu 1,5
mg/gun.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Deksametazon oral uygulamanin hemen ardindan neiggoksimal ince barsakta suratle ve
tamamen emilir. Birinci ve ikinci saat igerisindezaani kan seviyesine uia.
Deksametazon’'un oral uygulamadan sonra biyoyananlarorani yaklaik %80-90
duzeyindedir.

Dagilim:

Doza ball olarak deksametazon ganlukla plazma albuminine peanir. Cok yuksek
konsantrasyonlara uyfaginda blyuk bir kismi kanda serbest bir halde pnetéili olmadan
bulunur. Hipoalbuminemi durumundagbaolmayan (etkin) kortikoid orani artar.

Beyin-omurilik sivisina gegi

Insanda radioaktif saretli deksametazonun intravenéz uygulamasindan siéat sonra
maksimum  deksametazon beyin-omirilik  sivisi  seviyegs zamanda plazma
konsantrasyonunun yaklé 1/6’s1 kadar ol¢cuimgtir.

Plasentaya gegi
Tum diger glukokortikoidlerde oldgu gibi deksametazonun da plasenta bariyeringefdi
bircok kortikoidlerden farkli olarak metabolize amsg halde) gegmesi mumkunddir.

Anne sutine gegi

Bu konuda deksametazon ile ilgili veri yoktur. Ghlidortikoidler az miktarda anne sutine
gecer. Burada emzirilen ¢agal genelde annede sistemik olarak bulunan dozurDlntién
daha az bir gegiolur. Buna rgmen daha yiksek dozlarda verflidide veya uzun siren
kullanimda emzirmeye ara verilmelidir.
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Biyotransformasyon:
Metabolizasyonu karagerde kismen glukoron veya silfurik asit konjugasybitiminde ve
daha sonra bébrek yoluyla atilim biciminde gercgkle

Eliminasyon:
Deksametazonun serumdaki yarilanma suresikmelerde 168 ile 324 dakika arasindadir

(ortalama: 4.1 +/- 1.3 saat). Deksametazon buygidd bobrekler tizerinden idrarla serbest
deksametazon alkoll biciminde atilir. Bobrek bomigkdri deksametazonun eliminasyonunu
onemli 6lctide etkilemez. @r karacger hastaliklarinda orgen hepatit, kara@er sirozu gibi

ve yine gebelikte ve 6strojen uygulamalarinda ghkakbkoid yarilanma suresi uzar.

Dogrusallik ve dgrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Geriyatrik populasyon:

65 yaginda ve Uzerindeki yhlarda, yetskinlerdeki yanita gore farkhlik olup olmagile
ilgili klinik calrsma yapilmarstir. Diger bildirilen klinik calsmalarda, yslilar ve yetskinler
arasinda farkliliklar gortlmentir. Ozellikle diabetes mellitus, sivi retansiyome
hipertansiyonu olan ga hastalarda kortikosteroid kullanimina dikkatledisi gerekir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyonda kortikosterodilerin etkinive glvenigi, yetiskinlerde de ayni
oldugu gibi kortikosteroid etkilerinin iyi bilinen yontee dayandirilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Glukokortikoidlerin akut toksisitesi guiktiir. insan ve hayvanda kronik toksisite ile ilgili
veriler mevcut dgildir. Kortikoid kaynakli zehirlenme vakalari bilmemektedir. Ancak
insanlarda gunlik >1 mg dozwam uzun sureli tedavi amacli kullanimda belirgim ya
etkilerin ortaya ¢ikabilegg g6z dnuinde bulundurulmalidir. Hayvan deneylenntiratojenik
ve mutajenik potansiyeli ile ilgili yeterli veri @ mevcut dgldir. Bunun insan Uzerinde
revelansinin olup olmaglisimdiye kadar aciklanamatur.

Deksametazon hayvan deneylerindsgitehayvan tirlerinde dudak yan ve az miktarda
diger gelsim bozukluklarina yol acrstir. Insanla ilgilisimdiye kadar yayinlanan vakalarda
gelisim bozuklyggu riskini artirdgl yéntinde bir ipucuna rastlanmatm. Fakat burada so6zi
edilen vaka sayisi bodyle bir riskin mevcut olngmai ifade etmek icin yeterli ggdir.
Simdiye kadar glukokortikoidler ile ilk ¢ aylik démde elde edilen klinik deneyimlerde
yuksek bir teratojen risk konusunda herhangi hircima rastlanmastir. Gebelik sirasinda
yapilan uzun sureli tedavilerde intrauterin gake bozukluklarin meydana gelmeygce
sdylenemez.

Gebelgin sonuna dgru yapilan tedavilerde fetusta bobrek Ustl benifigfrriski mevcut olup
yeni d@zan bebekte ilacinsama gaama azaltilarak birakilgh bir tedavi gerektirebilir.
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6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Misir nisastasi

Mikrokristalin seliloz (Tip 102)
Krospovidon

FD&C kirmizi no.3

Sarl demir oksit

Talk

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj malzemesi olarakeffaf PVC/Aluminyum folyo blister malzemesi
kullaniimistir.

Bir kutu icerisinde 20 tabletlik ambalajlarda pigga sunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmams olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi UrtimeKontrolii Yonetmeki”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolli Yonetmgline uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmecd3TANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

e-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
2017/620
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9.iLK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsatlandirma tarihi: 23.08.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB'UN YENILENME TAR iHi
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