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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEKORT 5 mg/5 ml G6z ve Kulak Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: mg/mi

Deksametazon 21-fosfat 1.0

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z ve kulak damlas1
Hemen hemen renksiz-¢ok agik sar1 renkli, karakteristik kokulu (feniletil-alkol),berrak

goriliniislii soliisyon.

4. KLINIK OZELIKLER
4.1 Terapoétik Endikasyonlar

Konjunktiva, kornea ve goziin 6n segmentinin steroidlere cevap veren, enfekte olmayan

inflamatuvar ve alerjik durumlarinin ve cerrahi sonrasi inflamasyonun tedavisinde endikedir.
Allerjik dis kulak iltihabi, steroid kullaniminin 6dem ve enflamasyonunun giderilmesi igin
gerekli goriildiigii piiriilan ve non piiriilan enfeksiydz dis kulak iltihab1 tedavisinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Okiiler ve kulak i¢ine kullanim i¢indir.

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Topikal olarak konjunktivaya bir veya iki damla uygulanir.

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

Tedaviye istenilen cevap alindiktan sonra, uygulamalarin sikligi, hasta goziin/gozlerin
konjunktival keselerine her 2 — 4 saatte bir 1- 2 damla olacak sekilde azaltilmalidir.
Inflamasyon yeteri kadar kontrol altma alintyorsa, doz giinde 3 — 4 kere bir damlaya kadar

azaltilabilir.

Eger 3 — 4 giin icinde yeterli cevap alinamazsa, sistemik veya subkonjunktival tedavi

eklenebilir.

Kronik inflamasyonda, doz, hasta goziin/g6zlerin konjunktival keselerine her 3 - 6 saatte bir

veya gerektigi siklikta, bir veya iki damladir.

Alerji veya mindr inflamasyonda, doz istenilen yanit elde edilene kadar, hasta goziin/gdzlerin

konjunktival keselerine her 3 - 4 saatte bir damlatilan bir veya iki damladr.

Tedavinin tamamlanmadan kesilmemesi i¢in dikkat edilmelidir.

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

Damlatmadan sonra goz kapaklarinin kapatilmasi ve nazolakrimal kanalikiiller iizerine hafifce
basing uygulamasi onerilir. Bu, okiiler yolla uygulanan ilaclarin sistemik emilimini azaltarak,

sistemik yan etkilerde azalma saglayabilir.

Diger bir topikal okiiler tibbi {iriinle es zamanli uygulandigi takdirde, ilag uygulamalari

arasinda 10-15 dakika beklenmelidir.

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 6nce sise calkalanmalidir. Sise ucunun ve soliisyonun kirlenmesini 6nlemek
lizere, sisenin ucunun goz kapaklarma ve cevresine, kulak igine veya diger yiizeylere

degdirilmemesine dikkat edilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
DEKORT bu hasta gruplarinda ¢alisilmamistir. Ancak, bu iirliniin topikal uygulamasi sonrasi,

deksametazonun diisiik sistemik emilimi nedeniyle doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik Popiilasyon:
DEKORT un ¢ocuk hastalarda giivenliligi ve etkinligi saptanmamustir.

Geriyatrik Popiilasyon:

Ozel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Yetiskinlerdeki kullanim ile aynidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Deksametazon veya igerigindeki maddelerden birine asir1 duyarliligi olanlarda kontrendikedir.

Herpes simpleks, cicek, sugigegi veya diger viral hastaliklarin neden oldugu akut yiizeysel

keratitde kullanilmaz.

Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium gibi aside

dayanikli basiller ve diger mikobakterilerin neden oldugu goz hastaliklarinda kullanilmaz.
Goziin ve kulagin fungal hastaliklarinda kullanilmaz.

Kulak zar1 perforasyonunda kullanilmaz.

Mikroorganizmalarin neden oldugu diger hastaliklarda oldugu gibi, goziin akut piiriilan
infeksiyonlari, kortikosteroid kullanimi ile maskelenebilir veya agirlasabilir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve nlemleri

Herpes simplex tedavisinde kortikostereoidlerin kullanimi 6zel dikkat gerektirir.

Kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi1 ya da arttirilan uygulama sikligi, optik sinirlerde
hasar ve gorme keskinligi ile gorme alaninda bozulma ile sonuglanan okiiler

hipertansiyon/glokom ve posterior subkapsiiler katarak olusumuyla sonuclanabilir.
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Duyarli hastalarda, artan g6z ici basinci mutat dozlarda bile ortaya cikabilir.

Glokomlu hastalarda uygulanmasinda, daha uzun siireli tedavi gerekmedik¢e tedavi iki

haftayla siirlandirilmali, g6z i¢i basinci diizenli olarak izlenmelidir.

Korneal fungal infeksiyonlar, bazen uzun siireli stereoid uygulamalariyla birlikte gelismeye
egilimlidir. Stereoid tedavilerinin kullanildig1 kalict kornea iilserlesmelerinde fungal iireme
olasiligr dikkate alinmalidir. Hasta yanitlarinin baskilanmasi nedeniyle ikincil bakteriyel
okiiler infeksiyonlar1 olusabilir. Goziin cerahatli akut infeksiyonlari, kortikosteroid tedavisiyle
gizlenebilir ya da daha kotii duruma gelebilir. Bu gibi hastaliklarda, topikal steroidlerle,

kornea ya da skleranin incelmesi ve perforasyonunun olustugu bilinmektedir.

Tedavi zamanindan once durdurulmamalidir. Yiksek dozlarda steroidlerle birlikte tedavideki

beklenmedik kesilme, rebuond inflamatuvar okiiler durumlara neden olmaktadir.
Goze topikal uygulanan kortikosteroidler, korneal yara iyilesmesini geciktirebilirler.

DEKORT g6z damlasi, koruyucu olarak iritasyona ve yumusak kontakt lenslerde renk
solmasina yol actig1 bilinen benzalkonyum kloriir icerir. Bu nedenle; hastalar, DEKORT
uygulamasindan 6nce kontakt lenslerini ¢ikarmalar1 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

DEKORT ile ilgili heniiz yeterli etkilesim ¢alismalar1 yapilmamuigtir.

Sistemik uygulamadan sonra etkin maddeyle etkilesimler rapor edilmistir. Ancak, topikal
okiiler uygulamadan sonra, deksametazonun sistemik absorpsiyonu, herhangi bir etkilesim

riskini ortaya ¢ikarmayacak kadar diisiiktiir.

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
Insanlarda, gebelik ve emzirme sirasindaki giivenliligi belirlenmemistir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deksametazon’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak

zorundadir.

Gebelik donemi

Deksametazonun gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim

5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler insan siitiine geg¢mektedir ve biiylimenin
durmasina, fizyolojik kortikosteroid {iretiminin engellenmesine ya da istenmeyen etkilere

neden olabilir.

DEKORT un topikal uygulamasinin sistemik absorpsiyonuyla sonuglanip sonug¢lanmadigi ve
insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Topikal olarak damlatildifinda sistemik
maruziyeti disiiktiir, ama ilag¢ emziren kadinlarda kullanildiginda bu durum dikkate

alinmalidir.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da DEKORT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacmilip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydast ve DEKORT tedavisinin emziren anne agisindan

faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deksametazon’un iireme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Diger herhangi bir goz damlasiyla oldugu gibi, gecici olarak gérme bulanikligi ya da diger
gorsel bozukluklar araba ya da makine kullanimini etkileyebilir. ila¢ kullanimi sirasinda
gérme bulanikligi olusursa hasta arabay1 ya da makineyi kullanmadan 6nce goriintii netlesene

kadar beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Tedavi ile ilgili istenmeyen etkileri sunlardir: Optik sinir hasari olan glokom, gérme
keskinliginde ve gorme alaninda noksanlik, katarakt olusumu, baskilanan hasta yanitlarini
izleyen ikincil bakteriyel okiiler infeksiyonlar, glob (gozkiiresi) perforasyonu, lokal iritasyon

ve alerjik reaksiyonlar.

Istenmeyen etkiler su sekilde siniflandirilir: 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); ¢ok seyrek
(< 1/10,000) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

G0z bozukluklar::
Cok seyrek: Artmis goz i¢i basinci, okiiler rahatsizlik, midriyazis, keratit, iritasyon, gozlerde

anormal hassaslik, g6z kapaginin asagi diismesi.

DEKORT goz ve kulak damlasinin piyasaya siiriillmesinden bu yana bildirilen tiim pazarlama
sonrast advers olaylarinin incelenmesi, tiim okiiler, sistemik ve farmakolojik tiirde etkilerin

degerlendirilmesine bagli olarak giivenlik profilinde herhangi bir degisiklik géstermemistir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmas: biiyiik 6nem
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 asimu ve tedavisi

Doz agimu ile ilgili herhangi bir durum bildirilmemistir.
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DEKORT un topikal doz asimi, gézlerden 1lik suyla yikanilarak giderilebilinir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapétik grup: Oftalmolojikler ve otolojik preparatlar, kortikosteroidler
ATC kodu: S03BA01

Goziin inflamatuvar durumlarinin tedavisinde kortikosteroidlerin yarart iyi belirlenmistir.
Kortikosteroidler anti-inflamatuar etkilerini, vaskiiler endotel hiicre adezyon molekiillerinin,
siklooksijenaz I ve II'nin ve sitokin ekspresyonunun baskilanmasi yoluyla gosterir. Bu etki,
pro-inflamatuvar aracilarin azalmasiyla ve dolasimdaki l6kositlerin vaskiiler endotele
adezyonunun baskilanmasiyla ortaya ¢ikar, bdylece iltihapl okiiler dokuya, bu maddelerin
etkilerini onler. Deksametazon diger bazi stereoidlere kiyasla mineralokortikoid etkinligi daha
az olan belirgin bir anti-inflamatuvar etki gosterir ve en giiglii anti-inflamatuvar ajanlardan
biridir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

DEKORT goz ve kulak damlasmnim topikal okiiler uygulamasinin ardindan, deksametazonun
okiiler yararliligi katarakt ekstraksiyonuna maruz kalan hastalar lizerinde g¢alisilmistir. En
yliksek akdz humor diizeyine yaklasik 30 pg/ml’ye 2 saatte ulasilmistir. 3 saatlik bir

yarilanma Omriiyle konsantrasyonu azalmaktadir.

Deksametazon metabolizma yoluyla elimine edilir. Dozun yaklasik %601 6-p-
hidroksideksametazon olarak idrarla atilir. Idrarda degisme gostermemis deksametazona
rastlanmamigtir. Plazma eliminasyon yarilanma Omrii goreceli olarak kisadir (3-4 saat).
Deksametazon yaklasik %77-%84 oraninda serum albiiminine baglanir. Klirensi 0.111 ile
0.225 1/saat’kg arasinda ve dagilim hacmi 0.576 ile 1.15 1/kg arasinda degismektedir.
Deksametazonun oral biyoyararlanimi yaklasik %70’tir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Guvenlilik verileri

Etkin maddenin sistemik toksisite profili iyice degerlendirilmistir. Deksametazona sistemik
maruziyet glukokortikosteroid dengesizligiyle ilgili etkilere baglh olabilir. Deksametazon g6z
damlas1 ile yinelenen doz toksisite ¢alismalari, tavsanlarda sistemik kortikosteroid etkiler
gostermistir, ancak insan maruziyetinde klinik iliski oldukc¢a azdir. Bu tiir etkilerin,

DEKORT un 6nerildigi sekilde kullanildiginda ihtimal dahilinde olmadig1 kabul edilmektedir.

Mutajenisite

Etkin madde ile yiiriitillen in vitro ve in vivo caligmalar mutajenik bir potansiyel ortaya

koymamustir.

Teratojenisite

Kortikosteroidlerin, hayvan calismalarinda, teratojen oldugu bulunmustur. Gebe tavsanlara
%0.1 deksametazon preparatinin okiiler uygulamasi, fotal anormallikler ve rahim i¢i gelisimin
yavaslamasiyla sonu¢lanmistir. Farelerde kronik deksametazon tedavisinde fotal biiyiimenin

yavaslamasi ve artan 6liim oranlar1 gozlenmistir.

DEKORT gebelik sirasinda, sadece, potansiyel yarari, potansiyel fotal riskten fazlaysa

kullanilmalidir.

DEKORT’un karsinojenik potansiyelini degerlendirmek amaciyla herhangi bir c¢alisma

yiiriitiilmemistir

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Kreatinin,

Celite 512

Tween 80,

Sodyum sitrat dihidrat,
Sodyum bisiilfit,

Sodyum borat dekahidrat,
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E.D.T.A. disodyum,
2-fenil etanol,
Benzalkonyum kloriir,

Saf su
6.2 Gecimsizlikler

Yeterli veri yoktur.

6.3 Raf Omrii

48 aydir. Agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik ozel uyarilar

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklaymiz. Siseyi dikey konumda
saklaymniz. Sisenin kapagini sikica kapatiniz.
6.5 Ambalajin icerigi ve niteligi

1 karton kutu i¢inde damlalik vazifesini géren 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

Yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilir. Alinmasi gereken 6zel bir 6nlem yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI
DEVA HOLDING A S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1
34303 Kiiciikcekmece/ISTANBUL
9/10

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/dekort-gk-05-5-ml-damla-8699525591616/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/dekort-gk-05-5-ml-damla-86995255916 16/

8. RUHSAT NUMARASI

19.12.1991 — 158/65

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

[k ruhsatlandirma tarihi: 19.12.1991

Ruhsat yenileme tarihi: 19.12.2007

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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