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KULLANMA TALIMATI

KORDEXA 4 mg Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir tablette 4 mg deksametazon.
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, nisasta, povidon K-30, kroskarmelloz
sodyum, magnezyum stearat, boya (brilliant blue).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilagc hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KORDEXA nedir ve ne igin kullanilir?

2. KORDEXA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KORDEXA nasu kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KORDEXA ’nin saklanmast

Bashiklan yer almaktadir.

1. KORDEXA nedir ve ne icin kullanilir?
KORDEXA, kortikosteroid grubuna dahil bir ila¢ olan deksametazon iceren tablettir. Her bir
tableti 4 mg deksametazon iceren 20 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmustur.

KORDEXA, asagidaki hastaliklarda kullanilir:

e Bagirsak hastaliklar1 (bolgesel mide ve bagirsak hastaligi ve bagirsak iilseri hastaliginin
kritik periyodunda)

Alerjik durumlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlari, daimi ya da gegici alerjik nezle vb.)

Cilt hastaliklar1 (yaygin cilt hastaliklarinin erken tedavisinde)

Hormonal hastaliklar (primer ve sekonder adrenokortikal yetmezlikler vb.)

Kan hastaliklar1 (otoimmmiin hemolitik anemi vb.)

Kanser (16semi ve lenfomanin gecici tedavisinde)

Sinir sistemi hastaliklari (beyin tiimorii, beyin 6demi vb.)

G0z hastaliklar (topikal kortikosteroidlere yanit vermeyen goz iltihaplarinda)
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e Bobrek hastaliklart (idiopatik nefrotik sendrom ya da lupus eritematosus’un neden oldugu
proteiniiriyi hafifletmek veya diiirezi uyarmak i¢in.)

¢ Solunum yolu hastaliklar1 (akciger tiiberkiilozu, astim krizi)

e Romatizmal hastaliklar (akut gut artriti, akut romatizmal kardit, romatoid artrit vb.)

e Kemoterapiye bagli bulanti-kusmalarin tedavi ve korumasinda tek basina ya da kombine
olarak

¢ Sinir sistemi ya da kalp kasi ile iliskili trisin6z
¢ Tiiberkiiloz menenjiti

2. KORDEXA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

KORDEXA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Deksametazon’a veya KORDEXA nin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asiri

duyarliliginiz var ise
¢ Tiim viicudunuzu etkileyen bir mantar hastaliginiz var ise

KORDEXA’y1 asagidaki durumlarda uzun siire kullanmayiniz (acil durum tedavisi ve
ilave tedavi haricinde):

Mide iilseriniz var ise

Ileri derecede kemik erimesi (osteoporoz) hastaliginiz var ise

Ciddi kas hastaliginiz var ise (Miyastenia Gravis haric)

Viral hastalifimiz (herpes simpleks ve herpes zoster gibi), sucicegi ve ¢ocuk felci
(bulber ensefalitik sekil hari¢) hastaliginiz var ise

Karaciger hastaligimiz var ise (HBsSAG pozitif kronik aktif hepatit)

Giil hastaligimiz var ise

Koruyucu asidan yaklasik 8 hafta 6nce ve 2 hafta sonrasina kadar

Tiiberkiiloz asis1 (BCG) sonrasinda lenfoma olusumu

Dar ve genis acili glokom (goz i¢i basincinin artmasi) hastaliginiz var ise

KORDEXA ’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,
e Seker hastaliginiz var ise
e Psikiyatrik sorunlariniz var ise
¢ Sindirim sistemi ya da mide probleminiz var ise
e Bagisiklik sisteminiz zayif ise (cevrenizde sucicegi veya kizamik ge¢irmis insanlar var
ise, uzak durunuz)
Gelisim donemindeki ¢ocuklarda
¢ Kemik erimesi (osteoporoz) hastaliginiz var ise

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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KORDEXA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KORDEXA tercihen kahvaltidan sonra tok karnina, bir miktar suyla birlikte cignemeden
yutunuz.

Beslenme rejiminde besinlerin potasyum, albiimin ve vitamin ag¢isindan zengin olmasina,
bununla birlikte yag, karbonhidrat ve tuz bakimindan diisiik diizeyde olmalarina dikkat ediniz.

Hamilelik
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
¢ Hamilelik siiresinde kullanilmamalidir.
e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuz fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza danisiniz.

Emzirme
e Jlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
¢ Deksametazon anne siitiine geger, bu nedenle emzirme siiresince kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkileri konusunda arastirma mevcut degildir.

KORDEXA ’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu
soylenmigse KORDEXA’y1 almadan once doktorunuzla temasa geciniz.

KORDEXA, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar, diisiik
sodyum veya kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in bir risk olusturmaz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz KORDEXA kullanmadan once
doktorunuza bilgi veriniz:
e Dijital glikozitler
Saliiretikler
Diyabetik ilaclar
Kumarin tiirevleri
Efedrin
Rifampisin, fenitoin, karbamazepin, barbitiirat ve CYP3A4 ‘(i tetikleyen diger ilaglar
Ketokonazol, makrolid antibiyotikleri ve CYP3A4‘yi inhibe eden diger ilaclar
Non-steroid antiflojistikler / Antiromatizmal ilaclar / Salisilatlar
Dogum kontrol ilaglar1 (6strojenler)
Prazikuantel
ACE inhibitorleri
Klorokin, hidroksiklorokin, meflokin
Somatropin
Protirelin
Laksatifler
Atropin, diger antikolinerjikler
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3. KORDEXA nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

KORDEXA’y1 kirmayiz veya ¢ignemeyiniz. Bir miktar su ile yutunuz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

KORDEXA dozu hastaligin siddetine ve hastanin tedaviye verdigi yanita gore ayarlanir.

Istenmeyen etkilerin azaltilmasi amaciyla asagidaki tedavi kurallarma dikkat edilmeli ve
tedavi icin yeterli olciideki en diisiik doz uygulanmalidir.

Baz1 acil durumlarda (6rnegin akut beyin 6demi, anafilaktik sok, status astmatikus, akut
transplant red reaksiyonu, dozun 1.0 g prednisolon’a kadar ¢ikartilmasi) kisa siireli (10 giine
kadar) yiiksek doz glukokortikoit kullanilmasinda sakincali bir durum olmamasina ragmen,
tedavinin bagslangicinda verilecek yiiksek dozun (cogunlukla 40—80 mg) kisa siirede idame
doza (Cushing esik dozunun 2 katindan daha az olmak {izere) diisiiriilmesi gerekir.

Idame tedavi, giin asir1 (yirmi dort saate yayilmis bicimde) uygulanmalidir.

Toplam dozun tiimiiniin sabah saat 8’den Once hastaya verilmesi uygundur, boylece bobrek
iistli bezlerinin salgi ritmi etkilenmemis olur.
Bundan daha da iyisi dozun 2 giinde bir doniisiimlii olarak verilmesidir.

Beyin 6demi tedavisinde, ayrica gegici ve antiemetik terapide, giinliik dozu 2 - 4 defada
vermek gerekebilir.

Uzun siireli tedaviden sonra tedavinin aniden kesilmemesi gerekir. Bunun yerine ilacin yavas
yavas kesilmesi Onerilir.

Bobrek iistii bezi bozuklugu nedeniyle eforda bobrek {iistii bezi yetersizligi goriilebilmesi
nedeniyle bu durumlarda (6rnegin travma, ameliyat) yeni bir ilave doz verilmesi gerekir (5
mg Prednisolon‘a esdeger doz/giin).

Beyin 0deminde (agir vakalarda) genelde intravendz Deksametazon ampul uygulanir ve
iyilesme durumunda oral tedaviye, KORDEXA 4-16 mg/giin olarak devam edilir.

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

Herleyen kronik Romatoid artrit’in akut alevlenmelerinde, bronsiyal astimda, akut deri
hastaliklarinda, sarkoidoz ve iilseratif kolit’de baslangic dozu KORDEXA 4-16 mg /giin
olarak uygulanir.

Malign, kétii huylu tiimorlerin gecici terapisinde baslangicta KORDEXA 8-16 mg/giin olarak
baslanir. Idame dozu olarak KORDEXA 4-12 mg/giin ile devam edilir.
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Kemoterapi kaynakli kusma tedavisi ve profilaksisinde, planlanan kemoterapi oncesindeki
giinde, 8 mg KORDEXA verilir. Terapi baslangicinda 8-16 mg i.v. (deksametazon - ampul)
uygulanir. Daha sonra KORDEXA 16-24 mg/giin, toplam 2 giin daha uygulanir. Kemoterapi
ilaglar1 kaynakli ciddi asir1 duyarlik reaksiyonlarim1 ©nlemek i¢in kortikosteroidler,
difenhidramin ve H, antagonistleriyle premedikasyon uygulanmalidir. Premedikasyon icin
KORDEXA 8-20 mg/giin olarak 1-3 giin siiresince kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda KORDEXA baslangic dozu, hastalifin durumuna gore degisebilir.

Baslangic dozu, 0.02 — 0.3 mg/kg/giin’diir ve 3 ya da 4 kisma boliinmiis olarak verilir.
Cocuklarda etki gosterebilecek en kiiciik dozaj ayarlamalar1 yapilmali ve kisa siireli olarak
uygulanmalidir. Ciinkii kortikosteroidler cocuklarda biiylime hizini etkileyebilirler.

14. yasina kadar cocuklarda, gelisim bozuklugu tehlikesi agisindan 3 giinliik tedaviden sonra
4 giin tedavisiz bir aralik (aralikli terapi) birakilmalidir.

Yashlarda kullanim:

Yetiskinler i¢in belirlenmis olan doz uygulanir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi

Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Karaciger yetmezligi

Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Eger KORDEXA nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz,.

Kullanmamz gerekenden fazla KORDEXA kullandiysamz :

KORDEXA dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KORDEXA’nin fazla alinmasi ile bogazin sismesi, deri reaksiyonu, nefes alip vermede
zorlanma goriilebilir.

KORDEXA’y1 kullanmay1 unutursanz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda alimiz ve sonra onceki gibi
devam ediniz. Unuttugunuz dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

KORDEXA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
KORDEXA tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, dnce doktorunuza daniginiz.
Bu {iriiniin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, KORDEXA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklari;
- Cok yaygin : 10 hastada 1 veya 1’den fazla sayida
- Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 aras1 sayida
- Yaygin olmayan: 1000 hastada 1 ile 10 aras1 sayida
- Seyrek: 10000 hastada 1 ile 10 aras1 sayida
- Cok seyrek: 10000 hastada 1 veya 1’den az sayida
- Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor)

Kisa siireli deksametazon tedavisinde yan etki riski diisiiktiir. Yine kortikoid tedavisi sonucu
semptomlarin bastirilabilecegi (genelde stres kaynakli) mide ve barsak iilserine ve glikoz
toleransina ve enfeksiyon direncinin azalmasina dikkat edilmelidir. Ozellikle uzun siireli
tedavilerde (yaklasik 2 haftadan daha uzun siiren) glukokortikoidin bilinen yan etkileri
goriilebilir. Bunlar artmis hormon etkisi tiiriinden Cushing sendromuyla benzerlik gosterir:

Asagida hastalik gruplarina gore belirlenen yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Kan tablosunda degisiklikler (orta diizeyde 16kositoz, lenfopeni, eozinopeni, poliglobuli)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Enfeksiyon riskinin artmasi; mantar hastaligi, viriis ve diger enfeksiyonlarinin (6rnegin
tiiberkiiloz) meydana gelme veya aktive edilme riskinde artis; bagisiklik sisteminde azalma.

Hormonal hastaliklar

Psodo-Cushing-sendromu, ay yiiz, obezite, kan sekerinin yiikselmesi (glikoz toleransinda
azalma, diabetes mellitus), bobrek iistli bezi atrofisi veya inaktivasyonu, ¢ocuklarda gelisim
bozukluklari, cinsel hormon salinimi bozukluklart (mensturasyon bozukluklari, kadinlarda
asir1 killanma, erkeklerde ereksiyon olmama).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Sisme ile birlikte sodyum retansiyonu, artan potasyum salinimi, albumin metabolizmasi
izerine katabolik etki (negatif azot tablosu).

Ruh saghg ile iliskili hastaliklar
Depresyon, tahris, asir1 neseli hal, istah ve diirtiilerde artis.

Sinir sistemi hastaliklar:
Kafa ici basing artis1 sendromu (psodotiimor serebri), gizli epilepsinin belirginlesmesi

Goz hastahiklan
G0z ici basing artist (glokom), mercekte bulaniklik (katarakt).
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Damar hastaliklar

Kaslarin asir1 gerginligi (hipertoni), eklemlerde sertlesme (artroskleroz) ve kanin damarda ya
da kalpte pithtilagmas1 (tromboz) riskinde artis, damar enfeksiyonu (uzun siiren tedavide ilaci
birakma sonucunda goriilen vaskulit).

Mide bagirsak sistemi hastaliklar:

Mide sikayetleri, mide iilseri veya bagirsak iilseri olusumu veya aktivasyonu, pankreas
iltihab1 (alkolizm gibi 6nceden yatkinlikta), iltihapli bagirsak hastaliginda delinme (iilseratif
kolitiste perforasyon) tehlikesi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Ciltte catlaklar (striae rubrae), ciltte incelme (atrofi), nokta seklindeki cilt kanamalar
(petesiler), bolgesel kan birikmesi (hematom/ekimozlar), steroit akne, yara iyilesmesinde
gecikme, kirmiz1 dokiintiili kabarcik

Kas-kemik sistemi ile iliski hastaliklar

Kas giigsiizliigii (atrofi), kemik erimesi, nadir durumlarda aseptik kemik dokusu kaybi (uyluk
ve kol kemigi bas).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KORDEXA’nmn Saklanmasi :

KORDEXA’y1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak
saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KORDEXA’yi1 kullanmayiniz / son kullanma

tarihinden once kullaniniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KORDEXA'’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati 19.07.2011 tarihinde onaylanmstir.
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