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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DEXOJECT 8 mg/2 ml IM/IV Enjeksiyonluk Cézelti Igeren Ampul
2. KALITATIF VE KANTIiTATIF BILESIM

Her bir ampulde;

Etkin madde:

Deksametazon-2 1-fosfat 8.00 mg
(Deksametazon-2 1-disodyum fosfat olarak)

Yardimc1 maddeler:
Sodyum metabisiilfit (E223) 2.00 mg
EDTA disodyum dihidrat 0.20 mg

Yardimer maddeler i¢in 6.1'e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon/Inflizyon i¢in ¢6zelti igeren amber renkli cam ampul
Steril, apirojen, renksiz ve berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Deksametazon, genel ve lokal glikokortikoid enjeksiyon tedavisinin tiim formlan ve hayat

kurtarict olabilecek intravendz glikokortikoid uygulamasi gerektiren tiim akut durumlar ig¢in
kullamlabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhg ve siiresi:

Genellikle glikokortikoid dozap durumun ciddiyetine ve hastamin cevabina baglhidir.  Belirh
hallerde, &rnegin stres altinda, ekstra dozaj ayarlamalan gerekebilir. Birka¢ giin iginde higbir
yamt alinamamas1 durumunda, glikokortikoid tedavisi sonlandirilmalidir.

Bir kez hastalik kontrol altina alindiginda dozaj diigtiriilmeli veya hasta stirekli  gdézlem ve
inceleme altinda tutularak en dilsiik uygun diizeye kadar gitgjde azaltilmalidir. /Bkz. Béliim 4.4)

Yetiskinlerde/Yaglilarda:
Yasarm tehdit eden akut kogsullar i¢in (6érnedin anafilaksi, akut siddetli astim) énemli miktarda
daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Serebral ddem (yetigskinler): Baslangi¢ dozu 8-16 mg intravendz, takibinde tatmin edici bir sonug
elde edilene kadar her 6 saatte bir 5 mg intravendz veya intramiiskiller olarak uygulamr. Beyin
cerrahisinde, bu dozlar operasyondan sonraki birka¢ giine kadar gerekli olabilir. Daha sonra
dozajin yavag yavas azaltilmasi gerekir. Beyin timérlerine bagli olarak intrakraniyal basincin
yiikselmesi kesintisiz tedavi ile énlenebilir.

Lokal tedavi i¢in asagidaki dozlar énerilmistir:
Intraartikiiler: 1.6-3 mg genis eklemler

0.6-0.8 m% kii¢iik eklemler
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Intrabursal: 1.6-3 mg
Tendon elitrast igine: 0.3-0.8 mg

Bu enjeksiyonlarin siklig1 3-5 giinden 2-3 haftaya kadar degigebilir.

Uygulama sekli:

DEXOIJECT; kas i¢ine, der1 alina ya da damar i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanabilir.
Intravenéz infiizyon; Intravendz uygulama ile yitksek plazma diizeyleri hizla elde edilebilir.
Glikokortikoidlerin masif dozlarimn hizli intravendz enjeksiyonu bazen kardiyovaskiiler kollapsa
neden olabilir; bu nedenle enjeksiyon birkag dakika i¢inde yavasca yapilmalichr. Intraartikiiler
enjeksiyonlar siki aseptik kosullar altinda yapilmalidir.

Infiizyon sivilari ile birlikte kullanimu:

Deksametazon enjeksiyonunun asagidaki sivilarla seyreltifinde oda sicakliginda ve giin 15151
kosullarinda potensini en az 24 saat korudugu gdézlenir.

Sodyum kloriir % 0.9

Anhidrus glikoz %5

Invert seker %10

Sorbitol %5

Ringer soliisyonu

Hartmann soliisyonu (Ringer Laktat)

Deksametazon ayrica bu inflizyon sivilan kullamlarak, bilesenler kanstinlmadan infiizyon
hattina enjekte edilebilir. Infiizyon hattindan direk enjeksiyon asagidaki infiizyon sivilan ile
de milmkiindiir.

Mannitol %610
Vamin N

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Boébrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullamm ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Dozaj gereksinimleri degiskendir ve ayn ihtiyaglara bagli olarak degistirilmesi gerekebilir.
Genellikle viicut agirhigina gére giinliik 0.2 mg/kg-0.4 mg/kg'dir.

Geriyatrik popiilasyon:
DEXOJECT'n yashlarda kullammu ile 1lgili bilgiler 'Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi' baghid
altinda verilmistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
DEXOIJECT asagidaki durumlarda kontrendikedir:
* Deksametazon'a veya yardimer maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi olanlarda,

» Ozel bir anti-enfektif tedavinin uygulanmadif: sistemik enfeksiyonlarda,
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* Glikokortikoidin lokal enjeksiyonu; enjeksiyon yerinde enfeksiyonda (&rn. bel soguklugu ve
tiberkillozun sonucu olan septik artritler), dayamksiz eklemlerde ve bakteriyem ve sistemik
mantar enfeksiyonlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve onlemleri

Hastalar ve/veya hasta yakinlan sistemik steroidlerle ortaya ¢ikabilecek potansiyel siddeth
psikiyatrik yan reaksiyonlara kargi uyarilmalidir (bkz. Béliim 4.8).

Semptomlar genellikle birkag¢ giin i¢inde veya tedavinin basladigi hafta i¢inde ortaya ¢ikar. Doz
diizeyleri reaksiyonlarin baglangicini, ciddiyetini, tipimi veya siiresim belirlememesine ragmen,
risk yiiksek dozlarla/sistemik maruziyetle daha fazla olabilir (Yan etkilerin risklerinin artmasina
yol agabilen farmakokinetik etkilesmeler igin ayrica Boéliim 4.5'e bakimz). Ozel bir tedavi
gerekmesine ragmen, reaksiyonlarin ¢ofdu dozun azaltilmasimn veya kesilmesinin ardindan
diizelme gosterir.

Hastalar/hasta yakinlan endise verici psikolojik semptomlarin gelismesinden, dzellikle depresif
ruh hali veya intihar efilimi dilsiincesinden siiphelenirlerse medikal destek almalar1 konusunda
cesaretlendirilmelidir.

Seyrek olarak  raporlansa da, hastalar/hasta  yakinlan, sistemik  steroidlerin dozunun
azaltilmasi /kesilmesi sirasinda veya sonrasinda ortaya ¢ikabilmesi milimkiin olan psikiyatrik
bozukluklar konusunda uyarilmalidur.

Kendilerinde veya birinci derecede akrabalarinda su an ya da gegmigte siddetli duygusal
diizensizlikler varsa sistemuik kortikosterodilerin kullammnda &zel dikkat gerekebilir. Bunlar
depresif ve manik-depresif hastalik ve dncesinde steroid psikozu i¢erebilir.

[stenmeyen etkiler en diisitk etkili dozun minimum siirede kullamlmasiyla ve ginliikk ihtiyacin
tek sabah dozu halinde veya miimkiin oldugunda alternatif giinlerde tek sabah dozu
olarak verilmesiyle azaltilabilir. Hastalik aktivitesine karst dozun uygun olarak titre edilmesi
i¢in hastamn siklikla degerlendirilmesi gerekmektedir.

Glikokortikoidlerin parenteral verilmesinden sonra glottis édemu, iirtiker ve bronkospazm gibi
ciddi anafilaktoid reaksiyonlar, dzellikle alerji gegmigi olan hastalarda, nadiren ortaya g¢ikmustir.
Eger herhangi bir anafilaktoid reaksiyon ortaya ¢ikarsa asagidaki dl¢timlerin yapilmas: tavsiye
edilir:

Derhal yavas 0.1-0.5 ml adrenalin intravendz enjeksiyonu (viicut agirligina bagh olarak 1:1000:
0.1-0.5 mg adrenalin ¢ézeltisi), intravendz uygulanan aminofilin ve gerekirse suni solunum.

Kortikosteroidler basa alinan darbelerin veya yaralanmalarin tedavisinde kullamlmamalidar.
(Clinkil herhangi bir yarar1 yoktur ve zararli olabilir.

Deksametazon tedavisinin sonlandirilmasi

Uzun siireli tedavi sirasinda adrenal kortikal atrofi geligebilir ve tedavimin  durdurulmasindan
yillar sonra bile devam edebilir. Uzun siireli tedavilerden sonra kortikosteroidler, akut adrenal
yetersizligi énlemek i¢in her zaman doz ve tedavimin siiresine bagli olarak haftalar veya aylar
i¢inde agamali olarak kesilmelidir.

Sistemik kortikosteroidler 3 haftadan uzun siire fizyolojik dozlarindan (yaklasitk 1 mg
deksametazon) daha fazla miktarda alan hastalarda ila¢ hemen kesilmemelidir. Dozun nasil
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gidip gitmedigi goéz oniine alinarak belirlenmelidir. [lacin kesilmesi sirasinda hastalik
aktivitesinin  klimk  degerlendirmesine 1htiva¢ duyulabilir. Eger hastalhifin  sistenuk
kortikosteroidlerin kesilmesiyle koétiiye gidecegi beklenmiyorsa, fakat Hipotalammk-pituiter
adrenal (HPA) supresyonu hakkinda belirsizlik varsa, sistemik kortikosteroidin dozu fizyolojik
dozlara lmzla distiriilebilir. Bir defa giinlitk 1  mg deksametazon dozuna ulasildifinda, dozun
azaltilmas1 hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA)-eksemin diizelmesini saglamak i¢in daha vavas
olmalidir. 3 haftaya kadar devam eden sistemik kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesi,
hastaligin kétitye gitmesinin beklenmedigi durumlarda uygundur. 3 haftalik kullanimda giinliik

6 mg'a kadar olan deksametazon dozunun hemen kesilmesinin, hastalarin ¢ogunda klimk olarak
hipotalamik-pituiter-adrenal(HPA )-eksen supresyonunu baslatmasi beklenmemektedir.

Asagidaki hasta gruplarninda, 3 hafta veya daha az siirede sonlanan tedavi siirecinden sonra bile
sistemik kortikosteroid tedavisi asamali olarak sonlandirlmalidir:

» Sistemik kortikosteroidlern tekrar eden tedavilerle alan hastalarda, 6zellikle 3 haftadan daha
fazla siiren,

» Uzun siireli tedavinin (ay veya yil) kesilmesinden sonraki bir yil i¢inde kisa siireli tedavi regete
edilmigse.

* Ekzojen kortikosteroid tedavisinden baska nedenlerle adrenokortikal yetmezligi igin gerekgesi
olabilecek hastalarda,

* Giinde 6 mg deksametazondan daha fazla dozlarda sistemik kortikosteroid alan hastalarda,

* Dozlar1 araliksiz olarak aksam alan hastalarda.

Uzun siireli tedavi sirasinda ortaya ¢ikan herhangi bir hastalik, travma veya cerrahi 1slem dozajda
ge¢icl  bir artig gerektirir; efer kortikosteroidler uzun siireli tedavinin ardindan durdurulmussa
ge¢icl olarak yemden baslatilmasi gerekebilir.

Anti-inflamatuvar/Immimosiipresif Etkiler ve Enfeksiyon

Inflamatuvar cevabin ve immiin fonksiyonun baskisi, enfeksiyonlara yatkinlign ve onlarn
siddetini arttinr.  Klimk gériintil sikhikla atipikal olabilir, septisemi ve titberkilloz gibi ciddi
enfeksiyonlar gizlenebilir ve farkedilmeden énce ileni dilzeye ulasabilir.

Gerektiginde (6rn. Titberkilloz ve gdéziin viral veya fungal enfeksiyonlarda), glikokortikoid
tedavisine uygun antimikrobiyal tedavi eslik etmelidir.

Sugigedi:

Sugi¢egi normal kosullarda mindr &zellie sahip olan bir hastalik iken, immiinosiipresif
hastalarda fatal olmas1 nedeniyle 6zel bir dneme sahiptir. Sugi¢edi geemigi olmayan hastalara (ya
da ¢ocuklarin ebeveynlerine) sugi¢gedi veya zona hastalanyla yakin temastan kaginmalan ve
maruz kalmirsa acilen doktora bagvurmalarn Snerilmelidir. Variceila zoster immiinoglobulin
(VZIG) ile pasif asiya, sistemik kortikosteroidleri kullanan ve son 3 ay i¢inde kullanms olan ve
bagisikligi olmayan hastalar tarafindan ihtiya¢ duyulabilir; sugi¢egine maruziyetten sonraki 10
giin iginde verilmelidir. Sugigefi tamsi1 kesinlesirse, hastalik uzman bakimu ve acil tedavi
gerektirir. Kortikosteroidlerin alimm durdurulmamalidir, dozun arttirilmasina ihtiya¢ duyulabilir.

Kizamk:
Hastalara, kizarm@a maruz kalmaktan sakinmalan i¢in 6zel itina gdstermeleri ve maruziyet

ortaya ¢iktiginda derhal medikal destek almalar1 konusunda uyan yapilmalidir; intramiiskiiler
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Canli as1, immiin cevap verme yetenegi bozulmus olan bireylere verilmemelidir. Diger agilara
karg1 antikor cevabi azalabilir.

Ozel kullanmm 6nlemleri

Asa8idaki durumlara sahip olan hastalarda sistemuk kortikosteroidlerin kullamm &zel itina
gerektirir ve hasta siklikla izlenmelidir.

a. Osteoporoz (6zellikle postmenopozal kadinlar risk altindadir),

b. Hipertansiyon veya konjestif kalp yetmezligi,

c. Mevcut veya dnceden giddetli duygusal bozukluk 6ykiisii olanlar (6zellikle dnceden
goriilen steroid psikozu),

d. Sekerli diyabet hastalig1 (ya da ailede diyabet gegmisi),
Tilberkilloz gegmisi (glikokortikoidler tekrar etkinlestirebilirler),
Glokom (ya da ailede glokom gegmisi),

Onceden kortikosteroid ile gelisen miyopati,

Karaciger yetmezligi,

Bébrek yetmezligi,

Epilepsi,

Gastro-intestinal {ilser,

1. Migren,

m. Ozellikle amebiyazis olmak iizere belli parazitik enfestasyonlar,

S < B SR

n. Uzun siireli uygulamalarda epifiz kapanmasina neden olabilecek tamamlanmarmsg statural
biiyiime,
0. Cushing sendromlu hastalar.

Tendinit veya tenosinovit gibi durumlarin tedavisinde, tendon riiptiirleri  bildirilmesi nedeniyle,
tendon kilifi ile tendon arasindaki bosluga enjeksiyon yaparken ézen gésterilmelidir.

DEXOIJECT igeriginde yardimci madde olarak bulunan sodyum inetabisiilfit, nadir olarak
siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar ve bronkospazma neden olabilir,

Bu tibbi {irtin , her 8 mg/2 ml 'lik dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda "sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin, rifabutin, efedrin, karbamazepin, femlbutazon, fenobarbitol, fenitoin, primidon ve
aminoglutetimid kortikosteroidlerin - metabolizmasim hizlandirabilir, terapdtik  etkilerim
azaltabilir.

Kumarin grubu antikoagiilanlarin etkinlifi eszamanli olarak uygulanan kortikosteroid tedavisi
tarafindan artinlabilir ve spontan kanamayi engellemek {izere yakin INR veya protrombin
zamam izlemesi gerekir.

Salisilatlarin renal klirensi kortikosteroidler tarafindan arttinlir ve steroid alimimn kesilmesi ile
salisitat intoksikasyonu olusabilir. Hipoprotrombinenu hastalarinda salisilatlarla etkilesim
olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona ait deksametazon ile ilgili herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmarmstir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar /Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyvon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullammina 1liskin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dofgurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi stiresi boyunca etkin bir dogum kontrol
yonterni uygulamalidar.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin plasentaya gegme yetenedi her ila¢ 1¢in farklilik gésterse de, deksametazon
plasentaya kolayca geger.

Gebe hayvaniara uygulanan kortikosteroidler, damak yarigi gibi fétal anormalliklere, rahim i¢1
bityiimenin engellenmesine, beyinin bityiime ve gelisim bozukluguna neden olabilir. Insanlarda
kortikosteroidlerin damak/dudak yarig gibi konjenital abnormalitelere neden oldugunu gésteren
bir ¢alisma yoktur. Bununla birlikte uzun sireli uygulamalarda veya hamilelik siiresince
tekrarlayan uygulamalarda kortikosteroidler rahim i¢i biiylimenin engellenme riskine neden
olabilir.

Teoride kortikosteroidlerin dogum &ncesi alimmm takiben hipoadrenalizm gérillebilir. Fakat
dogumu takiben bu olay kendiliginden ortadan kalkar ve ¢ok énemli klimik bir durum degildir.
Biitiin ilaglarda oldugu gibi, kortikosteroidler anne/¢ocuk agisindan vyarar/zarar iligkisi géz
6niinde bulundurularak yalmz regete ile kullanilir.

Kortikosteroidlerin ¢ok gerekli olmasi durumunda, normal hamilelik yasayan hastalar gebe
degilmis gibi tedavi edilebilir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidler anne siitiine gegebilir. Uzun sireli periyodlarda yiiksek dozda sistenuk
kortikosteroid alan annelerin yemi dogan bebeklerinin adrenal slipresyon derecesine gelmesine
neden olabilir.

Ureme yetene gi/Fertilite
Ureme yetenegi/fertilite tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanmim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullammmu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

Lokal yan etkiler, Ozellikle tekrarlayan infra-artikiller enjeksiyon sonrasinda eklemlerde
enjeksiyon sonras1 yanma seklinde kendim gésterir.

Hipotalamik-pitiliter-adrenal siipresyonu igeren olasi istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikis sikligi,
tlacin bagil potensi, dozaji, uygulama zamam ve tedavi siiresi ile ilgilidir. Tendon yirtig1 vakalar:
raporlanmustir (bkz. Béliim 4.4).

Glikokortikoidlerin lokal enjeksiyonu sistemik etkiler ortaya ¢ikarabilir.

lacin Kesilmesi ve belirtiler
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Uzun siireli tedaviyi takiben kortikosteroid dozajn ¢ok hizhi disiisii akut adrenalin
yetersizligine,

hipotansiyona ve éliime yol agar (bkz. Boliim 4.4).

Ayrica ates, miyalji, artralji, rinit, konjuktivit, agrili kagintih deri nodiilleri ve kilo kaybim igeren
“yoksunluk semptomlan” g&riiliir.

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Yayginlik su sekilde tamimlamir: Cok yaygin (=1 / 10); yaygin (>1/100 ila < 1 /10); yaygin
olmayan (>1/1.000 ila < 1/1.00); seyrek (=1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar
Bilinmiyor:

Sodyum ve su retansiyonu
Hipert nsiyon

Potasyum kaybi

Hipokalemik alkaloz

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor:

Klinik semptomlar ve belirtilerin baskilanmasi ile birlikte enfeksiyonlarin siddeti ve hassasiyette
artis

Lenfoid doku ve immiin tepki zayiflig:

Oportiinist enfeksiyonlar

Pasif tiiberkillozun yinelenmesi

Cilt testleri ve astya kars1 cevap azalmasi (bkz. Béliim 4.4)

Endokrin hastahklar

Bilinmiyor:

Hipotalamik-pitiliter-adrenal aksis siipresyonu

Erken epifiz kapanmasi

Yem doganlarda, ¢ocuklarda ve adolesans dénemde biiyiirnede baskilanma
Menstrilel diizensizlik ve amenore

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor:

Kilo alma, antidiyabetik tedavinin gerekliliginin artmasi ile birlikte karbonhidrat toleransimn
dilgmesi

Negatif protein ve kalsiyum dengesi

Istah agic1

Psikivatrik hastahklar

Yaygin:

Duygusal bozukluklan da igeren gemis araliktaki psikiyatrik reaksiyonlar (asabiyet, ofori,
depresyon ve kararsizhik durumu ve intihar diistincesi gibi durumlar),

Psikotik reaksiyonlar (mani, hezeyan, hallisinasyon ve agir gizofreni), Davrams bozukluklari,
asabiyet, endise, uyku bozukluklari.
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Bu reaksiyonlar ¢abuk olusur ve hem ¢ocuklarda hem de yetiskinlerde ortaya cikabilir.
Yetiskinlerde siddetli reaksiyonlanin ortaya ¢ikis sikligimn % 5-6 arasinda oldugu tahmin
edilmigtir.

Kortikosteroidlerin kesilmesi ile psikolojik etkiler olustugu rapor edilmektedir; siklik
bilinmemektedir.

Sinir sistemi hastahklar

Bilinmiyor:

Epilepsinin siddetlenmesi,

Tedavinin kesilmesinden sonra ¢ocuklarda papilla ddem ile birlikte kafa i¢i basincinda artis,
Amnezi igeren biligsel bozukluklar rapor edilmistir.

Goz hastahiklar:

Bilinmiyor:

Intraokiiler basingta artis

Glokom

Papilla 6dem

Posterior subkapsiiler katarakt

Korneal ve skleral incelme

Oftalmik viral yada fungal bozukluklarin siddetlenmesi
Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor:

Dispepsi

Perforasyon ve hemoraji ile birlikte peptik {ilser
Akut pankreatit

Kandidiyaz (mantar enfeksiyonu)

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor:

Cushingoid sendromu, hirsutizm
Iyilesmede bozukluk

Deri atropisi

Morarina

Telanjiyektazi

Damarlanma

Terlemede artig

Akne

Kas-iskelet bozukluklary, bag doku ve kemik hastahklari
Bilinmiyor:

Osteoporoz

Vertebral ve uzun kemik kiriklan

Avaskiiler osteonekroz

Tendon yirtilmast

Proksimal miyopati
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Bilinmiyor:

Anafilaksiyi i¢geren hipersensitivite rapor edilmigtir.

Lokositoz

Tromboembolizm

Kortikosteroidlerin yilksek dozda intravendz enjeksiyonunu takiben ge¢ici yanma ve perinal
bélgede karnincalanma.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Endokrin hastahiklar

Bilinmiyor:

Biiyiime eksikligi (Siit doneminde, ¢ocuklukta ve yetiskinlik dénemlerinde doza bagli olarak
ortaya ¢ikabilecedi gibi bu olay irreversibl olabilir).

Sinir sistemi hastahiklari

Bilinmiyor:

Beyin felci (Son yapilan ¢aligmalar, erken dogan bebeklerde deksametazon kullammi ile beyin
felei arasinda bir 1liski oldugunu gdstermistir).

Geriyatrik popiilasyon:
Enfeksiyvonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor:

Stipheli enfeksiyon durumlan

Kan ve lenf sistemi hastahiklari
Bilinmiyor:
Hipertansiyon, hipakatemi

Endokrin hastahklar:
Bilinmiyor: Diyabet

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Bilinmiyor: Ciltte incelme

Kas-iskelet bozukluklary, bag doku ve kemik hastahklar:
Bilinmiyor: Osteoporoz

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Kortikosteroidlerin asint dozunu belirlemek olduk¢a zordur, terapétik doz hastamn ihtiyvaglarina
ve endikasyonlara baglidir.
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Acil durumlarda bir puls olarak verilen masif intravendz kortikosteroid dozlarimin tehlikeli
etkileri yoktur. Kortikosteroidlerle iliskili yan etkilerde artis goriilebilir. Tedavi asemptomatik ve
gerektigi gibi destekleyici olmalidar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Glikokortikoidler
ATC Kodu: HO2AB02

Deksametazon, prednizolondan yaklagik 7 kat ve hidrokortizondan 30 kat daha gii¢lii bir sentetik
adrenokortikoiddir. Adrenokortikoidler, plazma membram iistiinde yer alan spesifik reseptorlere
hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) eksende etki etmektedir. Diger dokularda, adrenokortikoidler,
hiicre membramm gegerek sitoplazmik reseptérleri ile kompleks yapar ve hilcre ¢ekirdegine
gecerek protein sentezim stimille eder. Adrenokortikoidler, anti-alerjik, antitoksik, antisok,
antipiretik ve immiinosiipresif ézelliklere sahiptir. Deksametazonun mineralokortikoid aktivitesi
dilgiiktiir ve bu nedenle su ve sodyum retansiyonunu yapmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Deksametazon enjeksiyonunun uygulamasindan sonra deksametazon sodyum fosfat hizla
deksametazona hidroliz olur. 20 mg deksametazonun intravendz uygulanmasi sonrasinda plazma
seviyesi 5 dakika iginde en st seviyeye ulagir.

Dagilim:

Deksametazon esasta alblimin olmak {izere plazma proteinleri tarafindan baglamr (%77'ye
kadar).

Deksametazon karacigerde, bébreklerde ve adrenal bezlerde yiiksek oranda bulunur.

Biyotransformasyon:
Plazma vyarilanma omrii 3,5-4,5 saattir. Fakat etki olarak steroidlerin plazma

konsantrasyonlarinin daha kalict olmasi plazma yanlanma O6mrii ile fazla iligkili degildir.
Biyolojik yarilanma émriiniin kullamm daha gegerlidir. Deksametazonun'un biyolojik yarilanma
omrii 36-54 saat arasindadir. Bu yiizden deksametazon, &zellikle devamlhi glikokortikoid
etkinliginin istenildigi durumlarda uygundur. Karacigerde yavas metabolize olur.

Eliminasyon:
Metabolitlerin ¢gogu konjuge olmayan steroidler olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmavan durum:
Veri yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
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Sodyum metabisiilfit (E223)

Metil paraben

Propil paraben

Disodyum EDTA dihidrat

%10Tuk NaOH (pH ayarlayicisi olarak)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Ampul: Amber renkli, Tip I cam
Her biri 2 mL'Tik tek ampullitk ambalajlarda takdim edilmektedir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel onlemler
Kullamlmarms olan firlinler ya da attk materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

TUM EKIPILACA.S.

[stanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bélgesi
Melek Aras Blv. Aromatik Cd. No. 55

34956 Tuzla - ISTANBUL

Tel. no : 0216 593 24 25 (Pbx)

Faks no: 0216 593 31 41

E-mail: info@tumekip.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
31.12.2010- 228/48

9, ILK RUHSAT TARiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 31.12.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Her bir flakon:

Simetikon

Manmnitol

Polividon

Susuz trisodyum sitrat

Her bir ampul (¢oziicil):

Enjeksiyonluk su 4 ml

6.2. Gecimsizlikler

Ver1 yoktur.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’ min altinda oda sicaklhifinda saklanmalidir. Istdan ve nemden korunmalidir.
Bu iiriin ve/veya ambalaj herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullamlmamalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml'lik renksiz cam flakon ve 4 ml’lik ¢dziicil igeren renksiz cam ampul.

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

Kullamlmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolil Yénetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolil Yénetmelik™lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

TUM EKIP ILAC A.S.

Istanbul Tuzla Kimya Organize Sanayi Bélgesi
Aromatik Cad. No: 55 Tuzla-ISTANBUL

Tel. no:0216 593 2425 (Pbx) Faks no: 0216 593 31 41

8. RUHSAT NUMARASI

198/32

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsat tarihi: 31.10.2001

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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