KISA URUN BILGISI

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
ONADRON Ampul

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir ampulde (2 ml);

Etkin madde:

Deksametazon-21-fosfat 8.00 mg

{(Deksametazon-21-fosfat disodyum olarak)

Yardime: maddeler:

Sodyum metabisiilfit 2.00 mg
EDTA disodyum dihidrat 0.2 mg
Metil paraben 3.00 mg
Propil paraben 0.4 mg

Yardimci maddeler icin, 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon/Infiizyon icin ¢ozelti igeren ampul
Renksiz, berrak ¢ézelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1, Terapotik endikasyonlar

ONADRON Ampul, kortikosteroidlerle tedaviye cevap veren enflamatuar, romatizmal ve
allerjik vakalarinda kullantlir.

ONADRON Ampul’iin endike oldugu hastaliklarmn baslicalart sunlardir:

Allerjik hastaliklar: Anafilaktik sok, ila¢ veya transfiizyondan ileri gelen allerjik reaksiyonlar,
akut astma, serum hastaligi, anjionérotik ddem, larinks 6demi, akut dermatozlar, (Transfiizyon
reaksiyonlarimin meydana gelmesinden siiphe edilen durumlarda transfiizyondan Once
ONADRON Ampul tatbik edilmelidir).

Romatizmal hastaliklar: Evolutif kronik poliartrit, akut eklem romatizmasi, romatoid artrit
(juvenil romatoid artrit dahil), psoriatik artrit, osteoartrit, spondilit, sinovit, tendosinovit, bursit.



Endokrin bozukluklar: Bilinen tedaviye cevap vermeyen soklar (Adrenal yetmezlikten siiphe
ediliyorsa). Addison hastaligi, siirrenalektomi gibi akut adrenal yetmezlikler; konjenital
adrenal hiperplazi, non-suppuratif tiroid, kanser ile birlikte goriilen hiperkalsemi.

Akut adreno kortikal yetmezlikte, uygulanan serum fizyolojik'e ONADRON Ampul ilave
edilebilir.

Dermatolojik hastaliklar: Psoriasis, seboreik dermatit, eksfoliatif dermatit, pemphigus,
dermatomyositis, skleroderma.

Kollagen hastaliklari: Sistemik lupus erythematosus, akut romatizmal kardit.

Solunum sistemi hastaliklari: Akut, agir ve dissemine pulmoner tiiberkiiloz (Antitiiberkiiloz
ilaclarla bereber), aspirasyon pndmoniti, amfizem, akciger granulomatozu, semptomatik
sarcoidosis, Loeffler sendromu, berylliosis.

Oftalmik hastaliklar: Konjonktivit, keratit, kerato-konjonktivit, sklerit, episklerit, uveit,
korioretinit, sempatik oftalmi, iritis, iridosiklit, herpes zoster oftalmikus (Herpes simpleks
degil), optik nevrit, retrobiilber nevrit.

Hematolojik bozukluklar: Idiopatik trombositopenik purpura (.M. yolla uygulanmas
kontrendikedir), trombositopeni, hemolitik anemi, eritroblastopeni, konjenital hipoplastik
anemi.

Neoplastik hastaliklar: Losemi ve lenfomalar, Hodgkin hastalig1, lenfosarkom.

Odeme yol acan hastahklar: Idiopatik veya lupus erythematosus'un neden oldugu nefrotik
sendrom.

Gastrointestinal sistem hastaliklar: Ulseratif kolit, terminal ileit.

Beyin 6demi : Primer veya metastatik beyin tiimdrlerinin, kraniotominin veya sadmelerin yol
actifn beyin 6demleri (Operasyon veya diger spesifik tedavilerde uygulanmak kaydiyla).

Intralezyonel tatbik gerektiren durumlar: Keloidler; lokalize inflamatuar lichen planus,
granuloma annulare, lichen simplex chronicus lezyonlari; psoriatik lekeler, discoid lupus
erythematosus, Necrobiosis lipoidica diabeticorum, alopecia areata.

Diger hastaliklar: Norolojik veya myokarda ait semptomlara yol acan trichinosis.

Subaraknoid bloka yol acan veya acma ihtimali giicli olan menenjit tiiberkiiloz
(Antitiiberkiiloz ilaclarla beraber), periarteritis nodosa, Chauffard-Still sendromu.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

4 mg deksametazon 21-fosfat, 100 mg hidrokortison'unkine esdeger bir terapdtik tesir temin
eder. Genellikle 4-20 mg'lik dozlarda verilirse de giinde 80 mg hicbir zaman asilmamahdir.

Doz genellikle hastaligin tiirii ve siddeti ve hastanin reaksiyonuna gore ayarlanir. Intravenoz ve
intramiiskiiler enjeksiyonlar akut hastaliklar i¢in tavsiye edilir. Akut devre geger gecmez 4-5
saat sonra verilmelidir.



Akut alerjik hastaliklarda asagidaki tatbik sekli tavsiye edilir.
Birinci giin: 1-2 ml Onadron Ampul

Ikinci giin: Giinde 2 defa 2 Onadron Tablet 0.75 mg

Uciincii giin: Giinde 2 defa 2 Onadron Tablet 0.75 mg
Dérdiincii giin: Giinde 2 defa 1 Onadron Tablet 0.75 mg
Besinci giin: Giinde 1 defa | Onadron Tablet 0.75 mg
Altincr giin: Giinde 1 defa | Onadron Tablet 0.75 mg
Yedinci giin: Tedavi kesilir.

Sekizinci giin: Hekim ziyaret edilir.

Bu suretle siirdozaj tehlikesi dnlenmis olur.

Genellikle, glukokortikoid dozu durumun siddetine (ciddiyetine) ve hasta yanitina baghdir.
Belirli durumlarda, 6rnegin stres halinde, ekstra doz ayarlamalan gerekli olabilir. Eger birkag
giin i¢inde istenen yanit alinamadiysa, glukokortikoid tedavisi sonlandiriimalidir.

Yetiskinler ve Yashlar

Hastalik kontrol altina alindiginda, hasta siirekli izleme ve gbzetim altnda tutularak doz
azalulmali veya uygun olan en diisiik seviyeye kadar, gittikge azaltilarak sonlandirilmalidir
(Bkz. Béliim 4.4).

Yasami tehdit eden akut durumlarda (6rn. anaflaksi, siddetli akut astum), bityiik olgiide daha
yiiksek dozlara ihtiyag duyulabilir. Serebral 6dem (yetiskinler): tatmin edici bir sonug alinana
kadar ilk doz 8-16 mg iv'nin ardindan 6 saatte bir 5 mg iv veya im. Beyin ameliyatinda,
operasyonun iistiinden birkac giin gegene kadar bu dozlar gerekli olabilir. Sonrasinda, dozlarin
kademeli olarak azaltilarak sonlandiriimasi gerekir. Beyin tiimorleriyle iliskili intrakraniyal
basincin artigi, siirekli tedavi ile etkisiz hale getirilebilir. Lokal tedavi igin, asagidaki dozlar
onerilmektedir:

e intra-artikiiler: 1.6-3 mg biiyiik eklemler
0.6-0.8 mg kiiciik eklemler

s intrabursal: 1.6-3 mg;
e tendon kiliflarinda:  0.3-0.8 mg

Bu enjeksiyonlarin sikligi 3-5 giinde birden 2-3 haftada bire kadar degisebilir.
Ulseratif kolit vakalarinda rektal damla (drip): 120 ml salin i¢inde seyreltilmis 4 mg.
Uygulama sekli:

Enjeksiyon icin anatomik yapi ¢ok iyi bilinmelidir. Intervertebral eklemlere katiyen enjeksiyon
yaptlmamalidir.

Enjeksiyona baslamadan 6nce ignenin istenen yere ulasip ulasmadigimi anlamak igin sinovyal
stvi gekilmelidir.



Lokal anesteziye ihtiyac yok ise de cok hassas sahislarda intraartikiiler kortikosteroid
tatbikinden 6nce, yumusak dokuya anestezik madde enjekte edilebilir. Enjeksiyondan sonra
hasta eklemini cok oynatmamalidir.

Gonokoksik, tiiberkiilotik menseli spesifik artritlerde, intraartikiiler enjeksiyon yapilmamahdir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyonda, deksametazon baslangi¢ dozu hastalifin durumuna gore degisebilir.
Baslangic dozu araligi 0.02- 0.3 mg/kg/giin' diir ve 3 ya da 4 doza boliinmiis olarak verilir. Doz
gereklilikleri degiskendir ve bireysel ihtiyaclara gore degistirilmesi gerekebilir. Genellikle
giinde, viicut agirhigimin 0.2 mg/kg' ila 0.4 mg/kg'.

Geriyatrik popiilasyon:

Yapilan klinik calismalar, 65 yas ve {istiindeki hastalarin geng deneklerden farkli yanit verip
vermediginin belirlenmesi icin bu gruptan yeterli sayida hasta igermemistir. Bildirilen diger
klinik deneyimlerde yash ve genc denekler arasinda yanitta farklihk tamimlanmamistir. Genel
anlamda yaslh bir hasta i¢in doz secimi dikkatli yapilmali ve daima doz aralifinin en diigiik dozu
ile tedaviye baslanmali ve bu grupta daha yiiksek olan azalan karaciger, bobrek veya kalp
fonksiyonu frekansi ve eszamanli hastalik veya diger ilaglarla tedavi goz 6niine alinmahidir.
Ozellikle kortikosteroid tedavisi goren yaslt hastalarda artan diabetes mellitus, sivi tutulumu ve
hipertansiyon riski géz oniine alinmahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Miistahzarin etkin maddesine karst asirt hassasiyeti oldugu bilinen sahislarda, akut
enfeksiyonlarda, sistemik fungal enfeksiyonlarda, herpes zoster'de ve goziinde iilserli herpes
simpleks olanlarda immunolojik cevap ve enflamatuar reaksiyonlara karisudi icin
kontrendikedir. Canli ast uygulamasi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Tedavi dozlarinda yan tesirler meydana gelebilir. Bu yiizden doz kademeli olarak yavag yavas
arttinlmalidir.  Kortikosteroid kullantmi bazi olusmakta olan hastaliklarin  belirtilerini
maskeleyebilir. Bakteriyel enfeksiyonlar icin kullanilan nitromavi - tetrazolin testinin (-)
ctkmasina yol acabilir.

Kortikosteroidler latent amibiyazisi aktive edebilirler. Bu yiizden kortikosteroid tedavisine
baslanmadan once latent veya aktif bir amibiyazisin olup olmadig: kontrol edilmeli ayrica
nedeni bilinmeyen diyarelere karsi dikkatli olunmalidir. V

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



Kortikosteroidler aktif okiiler herpes simpleksde kullaniimamas: gerekir. Bazi kisilerde
intraokiiler bask artabilir. Steroid tedavisi 6 haftadan fazla devam ederse, intraokiiler baskinin
takip edilmesi gerekir.

Normal ve yiiksek doz hidrokortizon veya kortizon kullanimi kan basincinda yiikselmeye, su ve
tuz retansiyonuna ve potasyum atilimmmn 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 atilimini arttirir. Odem
sonucu olusan su retansiyonu ve potasyum kaybi, kortikosteroid kullanimt ile olusurken, bu
ajanlar konjestif kalp yetmezligi, hipertansiyon ya da bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullaniimalidir.

Canli  viriis asilant  Kkortikosteroidlerin  immiinosupresif — dozlarindaki  kullaniminda
kontrendikedir. Yine bu dozlardaki kortikosteroid kullammu ile inaktif bakteri ve viriis
asilarinin uygulanmasindan sonra beklenen serum antikor cevabi olugmayabilir. Addison
hastah@inda oldugu gibi kortikosteroid replasman tedavisi géren hastalarda immiinizasyon
prosediirii uygulanabilir.

Su cigegi ve kizamik, kortikosteroid kullanan pediyatrik ve yetiskin hastalarda goriildiigiinde
cok ciddi hatta 6liimciil bile olabilir. Su ¢cicegi ve kizamik olan pediyatrik ve yetiskin hastalarda
ozellikle dikkatli olunmasi gerekir. Hastaliin temelini olusturan ve/veya oncesindeki
kortikosteroid tedavisinin riske katkisi bilinmemektedir. Su ¢icegine yakalamlirsa, profilaksi
ile varicella zoster immun globulin (VZIG) endike olabilir. Kizamiga yakalanilirsa profilaksi
ile immunglobulin (IG), su cicedi gelisirse, antiviral ajanlar ile tedavinin dikkate alinmasi
gerekir.

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

Aktif tiiberkiilozu olan bireylerde uygun bir antitiitberkiiloz ajanla birlikte kortikosteroid
kullamlabilir. Latent tiiberkiilozu veya tiiberkiiloz reaktivasyonu olan kortikosteroid
endikasyonundaki hastalara hastalifin reaktive olmast ile ilgili ciddi bir inceleme yapilmasi
gerekir. Bu tip hastalara; uzun siireli kortikosteroid tedavisi uygulanacak ise kemoproflaktik
takviye yapiimalidir.

Kortikosteroidler birden kesilmemeli asamali olarak doz azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir.

Aksi takdirde adrenal korteks yetmezliginin de eslik ettigi ates, miyalji, artralji ve malasi gibi
semptomlar goriilebilir.

Hipotiroidi ve sirozu olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisi daha da artmis olarak goriiliir.

Okiiler herpes simpleksi olan hastalarda korneal perforasyon olasihig nedeniyle
kortikosteroidlerin kullanim1 konusunda ihtiyath olunmalidir.



Kortikosteroid kullanimu ile fiziksel diizensizlikler goriilebilir. Ayrica 6fori, insomni, karakter
degisimi, siddetli depresyon ve gozle goriiliir psikotik manifestasyonlar olabilir. Kortikosteroid
kullanimi ile duygusal kiintliik veya psikotik egilim tablosu agirlagabilir.

Hipoprotrombinemisi olan hastalarda kortikosteroid ile birlikte aspirin kullaniimast konusunda
ihtiyatl olunmalidir.

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

Yiiksek doz kortikosteroid kullanildiginda ilacin yemeklerden sonra alinmasmin daha uygun
olacaginit hatta yemek aralarinda antasit alinmasimin peptik tilsere kars: bir koruma olusturacag;
bildirilmektedir. Steroidler bazi hastalarda motiliteyi ve spermatazoon sayisint artirabilir veya
azaltabilir. Sistemik fungal enfeksiyonlarin siddetlenmesine neden olabilir. Ancak spesifik
antifungal tedavi uygulanacak ise glukokortikoid tedavisine baslanabilir. Cocuklarda
kortikosteroidlerin etkinlik ve giivenligi, c¢ocuklarda ve yetiskinlerde benzer olan
kortikosteroidlerin etkisinin gidisine baghdir. Yaymnlanan calismalar, nefrotik sendrom (2
yasindan biiyiik hastalar), agresif lenfoma ve 16semi (1 ayliktan biiyiik hastalar) tedavisi gbren
pediyatrik hastalarda kanitlanmstir.

Cocuklardaki kortikosteroid kullanimi i¢in siddetli astim ve hinlti gibi difer endikasyonlar
i¢in; yetiskinlerde yapilan yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar baz ahmir. Sonug olarak, hastahigin
ve onun patofizyolojisinin yoOniiniin, her iki popiilasyonda aym oldugu diisiiniilir.
Yetiskinlerdeki gibi ¢ocuklarda da; kan basinci, kilo, boy, intraokiiler basing ve enfeksiyon
varhgmin klinik degerlendirmesi, psikososyal bozukluk, tromboembolizm, peptik iilser,
katarakt ve osteoporozun sikligi dikkatle gézlenmesi gerekir. Sistemik dolagima katilan
kortikosteroidler dahil kortikosteroid kullanan cocuklarda biiyiime hizinda yavaslama
gozlenebilir.

Kortikosteroid kullanan cocuklarmn dogrusal biiylimesinin izlenmesi gerekir. Devamh
tedavinin olas1 biiyiime etkisi, elde edilen klinik yarar ve tedavi alternatiflerinin
kullanilabilirligine karst degerlendirilmelidir. Kortikosteroidlerin olasi biiylime etkisini
minimalize etmek icin cocuklarda, en az etkili doz kullanilmalidir.

65 yasinda ve iizerindeki yashlarda, yetiskinlerdeki yanita gore farklilik olup olmadigi ile ilgili
klinik calisma yapilmamustir. Diger bildirilen klinik ¢alismalarda ise, yashlar ve yetigkinler
arasinda farkliliklar goriilmemistir. Bobrek, karaciger veya kalp fonksiyonu azalmasinin ve
eslik eden hastaligin veya diger ila¢ tedavisinin asiri siklig1 dikkate alinarak, genellikle dozaj
araliinin diisigiinden baslayip, geriyatrik popiilasyonda doz seciminde dikkatli olunmahdir.
Ozellikle kortikosteroidler ile tedavi edilen yash hastalarda diyabet, sivi retansiyonu ve
hipertansiyon riski goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu ubbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)' dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermedigi kabul edilmektedir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin, rifabutin, efedrin, karbamezapin, fenilbutazon, fenobarbital, fenitoin, primidon ve
aminoglutetimid; kortikosteroidlerin metabolizmasini gelistirir ve terapotik etkileri azalabilir.
Antikolinesterazlarin etkileri, miyastenya gravisteki kortikosteroidler ile antagonize olur.

Hipoglisemik ajanlar (insiilin de dahil olmak iizere), anti-hipertansifler, kardiyak glikozitler ve
ditiretiklerin istenen etkileri kortikosteroidlerle antagonize olur ve asetazolamit, kivrim
diiiretikler, tiazid diiiretikler ve karbenoksolonun hipokalemik etkileri artar.

Kumarin antikoagiilanlarin etkisi, es zamanlh kortikosteroid tedavisi ile artabilir ve spontane
kanamadan kacinmak i¢in INR veya protrombin zamaninin yakindan izlenmesi gerekebilir.
Salisilatlarin renal klerensi, kortikosteroidlerle artar ve steroidin kesilmesi, salisilat
intoksikasyonuyla sonuclanabilir. Hipoprotrombinemi olan hastalarda salisilatlarla etkilesim
olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim calismast yiirtitilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismalar yiirtitilmemistir.

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 bulunmadiindan cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin uygun dogum kontrolii yéntemi uygulamalari &nerilir,

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin hamile kadinlarda kullanimi sonucunda teratojen etki ile ilgili kontrollii ve
yeterli calisma bulunmamaktadir. Ancak ONADRON gerekli olmadikga gebelik déneminde
kullantimamalidir. Kortikosteroidler sadece doktor kontroliinde ve annenin alacagi faydanin
fetiise verilecek zarardan daha fazla olmasi halinde kullanilabilir.

Hamilelik sirasinda yiiksek miktarda kortikosteroid ahndiginda cikabilecek hipoadrenalizm
belirtileri dikkatle takip edilmelidir.

Deksametazon 21-fosfat icin, gebe kadinlarda kullanimma iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve- veya/
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
ONADRON gerekli olmadikca gebelik doneminde kullamlmamalidir. insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.



Laktasyon dénemi

Kortikosteroidler anne siitiine gecer. Bu durum ¢ocukta bilyiimenin baskilanmasi ve endojen
kortikosteroid yapiminin zarar gormesi gibi istenmeyen etkilere neden olur. Bu nedenle
farmakolojik dozda kortikosteroid alan annelerin emzirmemesi tavsiye edilir.

Ureme yetenegi/Fertilite:

Steroidler, bazi hastalarda sperm sayisim1 ve hareket edebilme yetenegini artirabilir veya
disiirebilir.

4.7 Arac ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

ONADRON' un ara¢ ve makine kullanimi tizerinde bilinen olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Advers olaylar sistem organ sinifi ve siklifa gére su yaklasimla siralanmuistir:

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

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

Bagisikhik sistemi bozukluklar:

Bilinmiyor: Anaflaktik reaksiyonlar, yorgunluk, enfeksiyonlarin siddetlenmesi veya
maskelenmesi.

Endokrin hastaliklar

Bilinmiyor: Menstriiel bozukluklar, Cushing sendromuna benzer tablo olusumu, cocuklarda
gelisim gecikmesi, 6zellikle travma, operasyon ve hastalik halleri gibi stres yaratan durumlarda
sekonder adrenokortikal ve pituiter cevabin kaybolmasi, karbonhidrat toleransinda azalma,
latent diabetes mellitus'un manifest hale gecmesi, diabetiklerde insiilin veya oral hipoglisemik
ihtiyacinda artma, hirsutizm.

Karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, hiperglisemi, glikoziiri.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Protein katabolizmasina bagli negatif azot dengesi.

Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, intrakraniyel basincta artma ve buna bagli olarak pupilla 6demi.
Goz hastahiklar:

Bilinmiyor: Posterior, subkapsiiler katarakt, intraokiiler basingta artma, glokom, eksoftalmi.
Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi, tromboembolizm.



Vaskiiler hastahiklan
Bilinmiyor: Hipertansiyon.
Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Kanama ve delinme riski tagiyan peptik iilser, 6zellikle barsak enflamasyonlarinda
ince ve kahn barsak perforasyonlari, pankreatit, abdominal distansiyon, ilseratif &zofajit,
karaciger enzim seviyelerinde artig, 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 kasinma, ( 1.V. uygulamadan sonra) allerjik
dermatit, anjiondrotik 6dem.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

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 bélgesine iliskin hastaliklar

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

Yalmz parenteral kortikosteroid tedavisi ile goriilebilecek yan tesirler ise sunlardir:
Goz hastahiklan

Seyrek: Korliik

Deri ve deri alti doku hastahiklar:

Seyrek: Atrofi, hiper veya hipo pigmentasyon, steril abse.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar

Bilinmiyor: Intraartikiiler uygulamay: takiben Charcot tipi artropati.

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik mesleg@i mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posm
tufam @titck.gov.1r: tel: 0 800 )%14 00 08; faks: 0312 218 35 99) !



4.9, Doz asimu ve tedavisi

Glukokortikoidlerin asir1 dozda alinmasi ile akut reaksiyonlara ve oliim vakalarma pek
rastlanmaz. Kronik toksisite belirtileri de glukokortikoidlere agirt hassasiyet gosterilmesine yol
acacak ozel bir durum yoksa, tedavi gerektirmez. Boyle bir 6zel durum mevcudiyetinde mide
yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Asirt hassasiyet reaksiyonlari ve anaflaksi
goriildiigiinde adrenalin ve aminofilin verilmeli, hasta ilik ve sessiz bir ortamda tutulmahdir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Sistemik Kortikosteroitler
ATC kodu: HOZABO2

ONADRON’'un etkin maddesi deksametazon, anti-inflamatoar aktivitesi yiiksek bir
glukokortikoid olup fluoro-prednizolon molekiiliinin 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 iizerindeki tesiri ihmal edilebilecek derecede azdir. Diger
kortikosteroidlerle tedavi sirasinda goriilen istahsizhik, kilo kaybi, siddetli bas agrisi, bas
donmesi, adale zaafi gibi yan tesirlerin deksametazon ile tedavi edilenlerde gériilmemesi,
miistahzarin sodyum retansiyonuna ve potasyum kaybina yol agmamasi (yiiksek dozlarda
kullaniimasi hari¢) klinik uygulamada biiyiik kolayhklar saglamaktadir. Su ve tuz retansiyonu
meydana getirmemesine ilaveten hipertansiyona da sebep olmayisi, kardiyovaskiiler
hastaliklara yakalanmus kisilerin coguna etkin bir tedavi imkani vermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikier

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

Deksametazon 21-fosfat disodyum, hidrokortizon'a nazaran suda 3000 defa daha fazla
¢oziindiigiinden, intramiiskiiler, intravendz, intrasinoviyal enjeksiyonlar ve yumusak doku
infiltrasyonu igin elveriglidir.
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Emilim:

Absorbsiyonu  ¢ok  siiratli  oldugundan  intramiiskiiler —uygulamalarda  intravendz
uygulamalardaki kadar seri cevap almnir. Eklem icine enjekte edildikten sonraki iki saat i¢inde
tesiri goriiliir.

Tedavi dozlarinda kullamildiginda, yumusak doku enjeksiyonlart ve intrasinoviyal tatbikler,
uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde goriilen hormonal tesirlere yol agmaz.

Dagihm:

Diger kortikosteroidlere gére plazma proteinlerine daha diisiik oranda baglanir.
Kortikosteroidler siiratle viicuttaki dokulara dagilir.

Bivotransformasyon :

Kortikosteroidler cogunlukla karacigerde metabolize olur.
Eliminasyon:
Bir kismu ise bobrekierden idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmavan durum;

Veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gerivatrik popiilasyon:

65 yasinda ve tizerindeki yashlarda, yetiskinlerdeki yanita gore farklilik olup olmadigt ile ilgili
klinik cahsma yapilmamistir. Diger bildirilen klinik caligmalarda, yashlar ve yetigkinler
arasinda farkhliklar goriilmemistir.  Ozellikle diabetes mellitus, sivi retansiyonu ve
hipertansiyonu olan yash hastalarda kortikosteroid kullanimina dikkat edilmesi gerekir.

Pedivatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kortikosterodilerin etkinlik ve giivenligi, yetiskinlerde de ayni oldugu
gibi kortikosteroid etkilerinin iyi bilinen yonlerine dayandirilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
calismalar tamamlanmistir. Kullanimu 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

Kreatinin

Sodyum metabisiilfit
Metil paraben

Propil paraben
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EDTA disodyum dihidrat
% 10 sodyum hidroksit (pH ayarlayicisi olarak)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda, isiktan koruyarak saklaymniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Tip I camdan yapilmus, halkali 2 ml'lik amber renkli ampul

Her bir karton kutu; 1 adet 2 ml'lik ampul icermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi" ve
Ambalaj ve Ambalaj Atklarimin Kontrolii Yénetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
[.E.Ulagay lla¢ Sanayii TURK A.S.
Davutpasa cad. No:12 (34010)
Topkap1-ISTANBUL

Tel: 0212467 11 11

Faks: 0212467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
55/45

9. LK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
{1k ruhsat tarihi: : 01.10.1960
Ruhsat yenileme tarihi: 06.10.2007

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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