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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ONADRON®™ SIMPLE %0.1 gozkulak damlas:
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her bir sise (5 ml):
Etkin madde:
Deksametazon 21-fosfat disodyum 5,63 mg
(5 mg deksametazon 21-fosfata esdeger)

Yardimc1 maddeler:
Benzalkonytim kloriir 0,5 mg

Yardimc1 maddeler i¢cin 6.1°¢ bakmiz.
3. FARMASOTIK FORMU

Goz-kulak damlasi.
Renksiz, berrak ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Anteriyor Uveyit, iritis, siklitis, alerjik ve vernal konjunktivit, herpes zoster’in neden oldugu
keratit, yiizeysel punktat keratit ve spesifik olmayan yiizeysel keratit gibi konjunktiva, kornea ve
g0zlin 6n segmentinin steroide cevap veren inflamatuvar durumlarinin tedavisinde endikedir.

Ayrica kimyasal, radyasyon veya termal yanklardan kaynaklanan ya da yabanci cisim
penetrasyonunu  takiben meydana gelen korneal hasarm tedavisinde endikedir. Inflamatuvar
reaksiyonlarm azaltlmasmda ve graft reaksiyonlarm bastriimasmda ameliyat sonrast kullanim
icin endikedir.

Allerjik dis  kulak ilthaby, steroid kullannmmm 6dem ve mflamasyonunun giderimesi i¢in
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 sikhg ve siiresi:
Topikal olarak konjunktivaya bir veya iki damla uygulanir.

Ciddi veya akut inflamasyonda, tedavi baslangicmda, hasta gozin/gézlern  konjunktival
keselerine her 30-60 dakikada bir 1-2 damla damlatilir.
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Tedaviye istenilen cevap alndiktan sonra, uygulamalarm sikh@, hasta gdziin/gozlerin
konjunktival keselerine her 2-4 saatte bir 1-2 damla olacak sekilde azaltilmalidir.

Inflamasyon yeteri kadar kontrol altma alniyorsa, doz ginde 3-4 kere bir damlaya kadar
azaltilabilir.

Eger 3-4 giin i¢inde yeterli cevap alnamazsa, sistemik veya subkonjonktival tedavi eklenebilir.

Kronk inflamasyonda, doz, hasta gozin/gozlerin konjonktival keselerine her 3-6 saatte bir veya
gerektigi siklkta, bir veya iki damladrr.

Alerji veya mindr inflamasyonda, doz istenilen yant elde edilene kadar, hasta gdziin/gdzlerin
konjonktival keselerine her 3-4 saatte bir damlatilan bir veya ki damladir.

Tedavinin tamamlanmadan kesilmemesi icin dikkat edilmelidir.
GOz i¢i basmemin diizenli olarak Ol¢lilmesi Onerilir.

Damlatmadan sonra gbz kapaklarmmn kapatimasi ve nazolakrimal kanalikiiller {iizerme hafifce
basm¢ uygulamasi Onerilir. Bu, okiiler yolla uygulanan ilaglarm sistemik emilimmni azaltarak,
sistemik yan etkilerde azalma saglayabilir.

Diger bir topikal okiiler tibbi iirlinle es zamanh uygulandigi takdirde, ilag uygulamalari arasmda
en az 5 dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

Kulak i¢ine uygulamada, kulak iyice temizlenip kurulandiktan sonra giinde 2-3 defa 3-4 damla
kulak kanalma damlatilir. Tedaviden cevap alndiktan sonra doz giderek azaltilir.

Uygulama sekli:
Kullanmadan Once sise c¢alkalanmalidir.

Sise ucunun ve ¢Ozeltinin kirlenmesini Onlemek tlizere, sisenin ucunun g6z kapaklarma ve
cevresine, kulak icine veya diger yiizeylere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezigi:
Deksametazon bu hasta gruplarmda cabgilmamugtr. Ancak, bu {irlinin topikal uygulamasi
sonrasy, deksametazonun diisiik sistemik emilimi nedeniyle doz ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
ONADRON® SIMPLE’m ¢ocuk hastalarda giivenliligi ve etkinligi saptanmanustur.
Cocukluk yas grubunda zorunlu kalnmadik¢a kullanimi Oneriimemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir doz ayarlamas1 gerekli degildir. Yetigkinlerdeki kullanim ile ayndir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Deksametazon veya igerigindeki maddelerden birine asi1 duyarlili§i olanlarda,
e Akut tedavi edilmemis bakteriyel enfeksiyonlarda,
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e Herpes simpleks’in neden oldugu keratitde,

e Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae veya Mycobacterium avium gibi aside
dayanikli basiller ve diger mikobakterilerin neden oldugu g6z hastalklarinda,

e Komnea veya konjunktivann vaccina, varicella ve diger viral enfeksiyonlarmda (herpes
zoster keratiti harig),

e Gozin ve kulagm fiungal hastalklarmda ya da tedavi edimemis parazitk g6z
enfeksiyonlarinda,

e Kulak zan perforasyonunda kontrendikedir.

e Mikroorganizmalarm neden oldugu diger hastalklarda oldugu gibi, gbzin akut
enfeksiyonlar1, kortikosteroid kullanimi ile maskelenebilir veya agrlasabilir.

4.4. Ozel kullamm uyarlan ve énlemleri

ONADRON® SIMPLE, okiller ve kulak icine kullamm icindir. Oral ya da enjeksiyonla
uygulanamaz.

Herpes simpleks tedavisinde kortikostereoidlerin kullanimi 6zel dikkat gerektirir.

Kortikosteroidlerin uzun siire kullanmm ya da arttrlan uygulama sikhgy, optik sinirlerde hasar
ve gorme keskinligi ile gorme alaninda bozulma ile sonuglanan okiiler hipertansiyon/glokom ve
posterior subkapstiler katarakt olusumuyla sonuglanabilir.

Duyarh hastalarda, artan gdz ici basmci mutat dozlarda bile ortaya c¢ikabilir. Ozellkle glokom
Oykiisii olanlarda olmak {izere, uzun siireli oftalmik kortikosteroid tedavisi alanlarda, goz ici
basmci ve lensler rutin olarak siklkla kontrol edimelidir.

Glokomlu hastalarda uygulanmasinda, daha uzun siireli tedavi gerekmedik¢e tedavi iki haftayla
smirlandiriimal, g6z i¢i basmnci diizenli olarak izlenmelidir. Bu durum, kortikosteroid kaynakh
okiiler hipertansiyon riskinn ¢ocuklarda daha biiylikk olabilmesi ve yetiskinlerdekinden daha
erken meydana gelebimesi riski nedeniyle Ozellkle pediyatrik hastalarda  Onemlidir.
Deksametazon pediyatrik hastalarda kullanim i¢in onaylanmamustr. Yatknh@ olan hastalarda
(0rn. diyabet hastalari), kortikosteroid kaynakh g6z ici basmci artisi ve/veya katarakt olusumu
riski artar.

Topikal kortikosteroidler, diizenli ntraokiiler basng kontrolleri ile oftalmik denetim altmda
olmadig1 siirece bir haftadan uzun siire kullanilmamalidir.

Ritonavir ile tedavi edilen hastalar ve ¢ocuklar dahil yatkmhg olan hastalarda yogun ya da uzun
sire devam eden tedavi sonrasmda oftalmk deksametazonun sistemik emilimi ile ilintili olarak
Cushing sendromu ve/veya adrenal supresyon gelisebilir (bkz. Bolim 4.5). Bu gibi vakalarda
tedavi birdenbire kesilmemeli ancak derece derece azaltilmahidir.

Korneal fungal enfeksiyonlar, bazen uzun siireli stereoid uygulamalariyla birlikte gelismeye
egilimlidir. ~ Stereoid tedavilerinin  kullanildigi  kalict  kornea {ilserlesmelerinde fungal iireme
olasthigr dikkate almmahdwr. Hasta yantlarmm baskilanmasi nedeniyle ikincil bakteriyel okiiler
enfeksiyonlart  olusabilir.  Kortikosteroidler — bakteriyel, fungal veya viral enfeksiyonlarm
rezistansin1 azaltabilir ve enfeksiyonun klinik belirtilerini maskeleyebilir.
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Bu gbi vakalarda antbiyotik tedavisi zorunludur. Inatct korneal iilserasyonu bulunan hastalarda
fungal enfeksiyondan siipheleniimelidir. Fungal enfeksiyon olustugunda, kortikosteroid tedavisi
kesimelidir.

Tedavi zamanndan Once durdurulmamaldr. Yiksek dozlarda steroidlerle birlikte tedavideki
beklenmedik kesilme, rebound inflamatuvar okiiler durumlara neden olmaktadur.

Goze topikal uygulanan Kkortikosteroidler, korneal yara iyllesmesini geciktirebilirler. Topikal
NSAIl’lerin de iyillesmeyi yavaslattigi veya geciktirdigi bilinmektedir. Topikal steroidler il
topikal NSAIil’lerin es zamanh kullanmlari iyilesmede problemle karslasma potansiyelini
artrabilir (bkz. Bolim 4.5.).

Kornea ya da sklerann incelmesine sebebiyet veren hastalklarda topikal kortikosteroidlerin
kullanim1 ile perforasyonlarm goriildiigii bilinmektedir.

Hastalara okiiler enfeksiyonu varken kontakt lens takmamalar tavsiye edilmelidi. ONADRON®
SIMPLE g6z-kulak damlasi, koruyucu olarak iritasyona ve yumusak kontakt lenslerde renk
solmasma yol agtigi bilinen benzalkonyum kloriir icerir. Bu nedenle; hastalar, ONADRON®
SIMPLE uygulamasmdan &nce kontakt lenslerini ¢karmalari ve  ONADRON® SIMPLE’m
damlatimasm takiben tekrar kontakt lenslerini takmadan 6nce 15 dakika beklemeleri konusunda
bilgilendirilmelidirler.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim cahsmalar1 yapimanustr. Topikal steroidler ile topikal NSAIl’lerin es zamanh
kullanimlar1 korneal iyilesmede problemle karsilasma potansiyelini artrabilir.

Ritonavir ile tedavi edilen hastalarda deksametazonun plazma konsantrasyonlari artabilir (bkz.
Bolim 4.4).

Bagka bir g6z damlasi ile eszamanh olarak kullanlacaksa, iki uygulama arasmda en az 5 dakika
beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim c¢ahsmasi yapimamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

insanlara yonelk potansiyel risk bilinmemektedi. ONADRON® SIMPLE gebelk srasmda,
sadece potansiyel yarari, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deksametazonun topikal okiiler uygulamasmm ¢ocuk dogurma potansiyeli tlizerine etkisini
degerlendirmeye iliskin ¢aligma yapimamistr. Deksametazonun kadm ve erkek fertilitesi
tizerine etkisini degerlendirmek icin smirli klink veri bulunmaktadir.
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Deksametazon koryonik gonadotropin verimis sigan modelinde fertilite iizerinde olumsuz etkiler
gostermemistir.

Gebelik done mi

Deksametazon’'un gebe kadmlarda kullanmma iliskin yeterli veri mevcut degildir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelik srasmda uzun siireli veya tekrarlanan kortikoid
kullanmu artnug  intra-uterin  bilyiime geriligi riski ile iliskilendirilmistr. ONADRON® SIMPLE
gebelik srasmnda, sadece potansiyel yarary, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Gebelik esnasmda anlamh dozlarda kortikosteroid kullanan gebelerin  yenidogan bebekleri
hipoadrenalizmin belirtileri agismdan dikkatle gézlemlenmelidir (bkz Bolim 4.4).

Hayvanlar {izerinde yapilan cahgsmalarda iireme toksisitesi goriilmiistiir. %0,1 deksametazonun
okiiler uygulanmasi ayrica tavsanlarda fetal anomaliler ile sonuclanmustir (bkz Bolim 5.3).

Topikal uygulamayr takip eden maksimum giinlik doz (2x 30 mikrolitre damla x giinde 4 kez =
yaklasik 0,240 mg/giin deksametazon), yaklasikk 0,5 ia 10 mg arasmdaki giinlik standart
sistemik anti-inflamatuvar dozun ¢ok altmdadr.

Amnenin  klink durumu ONADRON® SIMPLE ile tedaviyi gerektirmedigi miiddetce gebelik
srasmda ONADRON® SIMPLE kullanim1 6nerilmemektedir.

Laktasyon donemi

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler emzrilen ¢ocugu etkileyebilecek miktarlarda mnsan
sitine  gegmektedir ~ ve  biiyimenin ~ durmasma,  fizyolojik  kortikosteroid  iiretiminin
engellenmesine ya da istenmeyen etkilere neden olabilir.

Deksametazon’un topikal uygulamasmm sistemik absorpsiyonuyla sonuglanp sonuglanmadig
ve insan siitine gecip gecmedigi bilnmemektedir. Topikal olarak damlatidigmda sistemik
maruziyeti dusiiktir, ama ila¢ emziren kadmlarda kullanildiginda bu durum dikkate alnmalidir.

Emzirmenin ~ durdurulup ~ durdurulmayacagma ya da  ONADRON® SIMPLE  tedavisinin
durdurulup  durdurulmayacagma/tedaviden kagmiip kagmilmayacagma iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acismdan faydasi ve ONADRON® SIMPLE tedavisinin enziren anne
acisindan faydasi dikkate alnmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlar lizerinde yapilan c¢ahsmalar {ireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz
Bolim 5.3.).

4.7. Ara¢ ve makine kullammm iizerindeki etkiler

Diger herhangi bir g6z damlasiyla oldugu gibi, gecici olarak gorme bulankhg ya da diger gorsel
bozukluklar araba ya da makine kullanmum etkileyebilir. Ila¢ kullanmu srasmda gorme
bulankligt olusursa hasta arabayr ya da makineyi kullanmadan Once goriintii netlesene kadar
beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Tedavi ile ilgii istenmeyen etkileri sunlardw: Optk sinir hasar1 olan glokom, gorme
keskinliginde ve gorme alannda noksanlk, katarakt olusumu, baskilanan hasta yanitlarm
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izleyen ikincil bakteriyel okiiler enfeksiyonlar, glob (gbz kiiresi) perforasyonu, lokal iritasyon ve
alerjik reaksiyonlar.

Istenmeyen etkiler su sekilde smflandirir: Cok yaygm (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10);
yaygm olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); c¢ok seyrek (<
1/10.000) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidaki istenmeyen etkiler deksametazon ile yapilan klinik c¢ahymalarda bildirilmistir:

Bagisikhk sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Hipersensitivite

Endokrin hastahklar:
Bilinmiyor: Cushing sendromu, adrenal yetmezlik

Sinir sistemi hastahklan:
Yaygn olmayan: Disguzi
Bilinmiyor: Sersemlik, bas agrist

Goz hastahklan:

Yaygm: Okiiler rahatsizlik

Yaygm olmayan: Keratit, konjunktivit, keratokonjonktivitis sikka (kuru géz sendromu), korneal
lekelenme, fotofobi, gorme bulanklg, gozde kasmt, gozlerde yabanci cisim hissi, gozyasnda
artma, gbzlerde anormal hassashk, g6z kapagnda capaklanma, gbzde tahris, okiiler hiperemi
Bilinmiyor: Artmig g0z i¢i basmci, gorme keskinliginde azalma, korneal erozyon, gozde agri,
midriyazis, g0z kapagmin asag diismesi

Secilmis advers reaksiyonlarin tanmmu:

Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanmu intraokiiler basmcm artmasi sonucu
optik smirlerde hasarla birlikte, azalms gorme kesknlig, gbérme alanmda bozulma ve posterior
subkapsiiler katarakt olusumu reaksiyonlarina sebebiyet verebilir. (bkz. Bolim 4.4).

Ozellikle uzun siireli tedavi sonrasi kortikosteroid sebebiyle kornea ya da skleranm incelmesine
sebebiyet veren hastalklarda perforasyon riski yiiksektir (bkz. Bolim 4.4).

Kortikosteroidler, enfeksiyonlara direnci azaltabilir ve olusmalarma yardimer olabilir (bkz.
Bolim 4.4).

Korneas: anlamh Olglide hasar gbérmiis bazi hastalarda fosfat icerikli géz damlalarmm kullanmu
ile ilintili olarak ¢ok nadiren korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandrma  sonras1  slipheli ila¢ advers reaksiyonlarmmn raporlanmasi biiylkk 6nem
tagimaktadr. Raporlama yapimasi, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglk meslegi mensuplarmm herhangi bir silipheli 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 asimm ve tedavisi

Uzun siireli topikal yogun kullaniminda sistemik etkiye neden olabilir.
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Sise iceriginin oral olarak icimesi emilimi (10 mililitreye kadar) ciddi bir yan etkiye sebebiyet
vermesi beklenmez.

ONADRON® SIMPLE’m topikal doz asmy, gozlerden ik suyla ykamlarak giderilebilinir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojik ve otolojik preparatlar, kortikosteroidler
ATC Kodu: SO3BA0O1

Oral yolla  kullammasiyla  gergeklestirilen hayvan ve san  deneyleri  sonucunda;
deksametazonun, prednisolondan 6-7 kat ve kortizondan en az 30 kat daha potent oldugu
kantlanmugtr. Metil radikali ve flor atomunun prednisolon radikaline eklenmesi sonucu bilesigin
potensi saglanmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Deksametazon, oral uygulamayr takiben yaklasik 190 dakikalk yarilanma omri ile hizla emilir.
Deri ve goze topikal olarak uygulandiktan sonra sistemik etkileri saglamak icin yeterli emilim
gerceklesebilir. Plazma deksametazon proteinine baglanmasmm, diger kortikosteroidler ile
karsilastrildiginda cogundan daha az oldugu bulunmustur.

Kortikosteroidler doku swvilarma ve beyin-omuriik sivisma dagilir, ancak Onemli miktarlarda
transplasental dagihm kantlanmanustr. Kortikosteroidler karaciger ve bdobrekte metabolize
edilerek idrarla atihr. Metabolizma diger kortikosteroidler ile benzerdir.

Intraokiiler penetrasyon, ©&nemli miktarlarda meydana gelir ve deksametazonun inflamatuvar
hastalikta anterior segmentteki etkililigine katki saglar.

Emilim:

Topikal okiiler uygulama sonrasmda deksametazon, 30 dakika sonra g6z swvismda saptanabilir
ve ortalama 31 ng/ml'lik bir ortalama konsantrasyon ile 90 ila 120 dakikada doruk seviyeye
ulagir. 12 saat sonra diisik ancak saptanabilir konsantrasyonlarda goz sivismda bulunur. Normal
goniilliilerde ve hastalarda deksametazonun oral biyoyararlanimi %70-80 arahgindadir.

Dagilim:

Intravendz uygulama sonrasinda kararh haldeki dagihm hacmi 0,58 Vkg’dir. In vitro olarak 0,04
la 4 mcg/ml arast degisen deksametazon konsantrasyonlart ile insan plazma protein
baglanmasmda (%77,4’lik bir ortalama plazma protein baglanmas1 ile) hicbir degisiklik
gbzlemlenmemistir.

Biyotransformasyon:
Oral uygulama sonrasmda deksametazon iki ana metabolitine donismiistir (dozun %60°lk
kismindan edmilen 6f-hidroksideksametazon ve digeri dozun %10’una kadar 6B-hidroksi-20-
dihidrodeksametazon).

Eliminasyon:
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Intravendz uygulama sonrasmdan sistemik klerensi 0,125 lt/saat’kg. Oral uygulama sonrasmda
degismemis ana ilacm %2,6’s1 idrarla atirken, dozun %70’¢ kadarki kismu tanmlanabilir
metabolitler olarak atilr. Sistemik dozlama sonrasi yarlanma 6mrii 3-4 saat olarak bildiriimekle
birlikte erkeklerde biraz daha uzun oldugu gozlemlenmistir. GoOzlemlenen bu farkliik sistemik
klerensdeki  degisikliklerle  iliskilendiriimemistir  ancak ~ dagihm  hacmindeki ve  viicut
agrhgindaki farkhlikla bagdastmrilmistir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
0,5 ia 1,5 mg arasmdaki dozlarda (EAA’nm oral doza orantsaligmdan daha az oldugu
seviyede) dogrusal olmayan farmakokmetik gdézlemlenmistir.

Farmakokinetik/Farmakodinamik iliskiler:
Topikal okiiler uygulamayr takiben herhangi bir farmakokinetik/farmakodinamik  iliski
belirlenmemistir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/karaciger vetmezligi:

Normal  goniillilerle  karsilastrildignda  bobrek  yetmezligi  olan  hastalarda  sistemik
deksametazonun farmakokinetigi anlaml Olgiide farklilik gostermemistir.

Pedivatrik popiilasyon:
Pediyatrik farmakokinetik, yas gruplart arasmda degiskenlk gostermekle birlikte hastalar
arasinda genis degiskenlikler gdézlemlenmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlilik verileri:

Etkin maddenin sistemik toksisite profili iyice degerlendirimisti. Deksametazona sistemik
maruziyet gluikokortikosteroid dengesizligiyle ilgili etkilere bagh olabilir. Deksametazon goz ve
kulak damlasi, siispansiyonla yinelenen doz toksisite cahsmalari, tavsanlarda sistemik
kortikosteroid etkiler gostermistir, ancak nsan maruziyetinde klinik iliski oldukca azdr. Bu tiir
etkileri, ONADRON®™ SIMPLE onerildigi sekilde kullanddignda ihtimal dahilinde olmadig
kabul edilmektedir.

Mutajenisite:
Deksametazon devam eden topikal uygulama ile elde edilen asmt dozlarda, in vitro ¢alismada
msan lenfosit tayininde ve in vivo ¢alismada fare mikroniikleus tayminde klastojeniktir.

Teratojenisite:

Kortikosteroidlerin, hayvan c¢alismalarnda, teratojen oldugu bulunmustur. Gebe tavsanlara %0,1
deksametazon preparatmmn okiller uygulamasi, fotal anormallkler ve rahim i¢i gelisimin
yavaglamastyla sonuclanmustr. Farelerde kronk deksametazon tedavisinde {fotal biiylimenin
yavaglamas1 ve artan 0liim oranlar1 gozlenmistir.

Deksametazonun  karsinojenik potansiyelini degerlendirmek amaciyla herhangi bir ¢aligma
yirtitiilme mistir

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
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Sodyum kloriir

EDTA disodyum

Benzalkonyum kloriir

Polivinil prolidon K-30

Disodyum hidrojen fosfat.7H,O

Mono sodyum hidrojen fosfat.2H,O

Enjeksiyonluk su k.m.

6.2. Gecimsizikler

Yeterli veri yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakhginda saklanmahdir. Acildiktan sonra 15 giin icinde kullanilmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz renkli polietilen damlalikli ve kapakh beyaz renkli polipropilen sise.

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

Kullamimamis olan iirtinler ya da atk materyaller “Tibbi Atklarm Kontroli Yonetmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edimelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

LE. Ulagay ilag Sanayii Tiirk A.S.

Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4

Maslak Office Building Kat: 7-8

34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Tel: (212)467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

152/55

9. LK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi:

Ik ruhsat tarihi: 12.04.1990
Ruhsat yenileme tarihi: 24.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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