KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KORDEXA 4 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir tablette:
Etkin madde:

Deksametazon 4 mg

Yardimc1 madde(ler):

Laktoz monohidrat (s1gir kaynakli) 127,297 mg
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Acik mavi renkli, bikonveks, bir yiizii ortadan ¢entikli, yuvarlak tablet.

Centigin amaci tabletlerin kolay kirilarak, esit dozlara bdliinmesini saglamaktir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
KORDEXA, anti-inflamatuar, antiromatizmal ve antialerjik etkilerinden dolay1 kortikosteroid

tedavisinde kullanilir.

KORDEXA’nin endike oldugu hastaliklar su sekildedir:

Alerjik durumlar: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, alerjik rinit ve serum hastaliginin geleneksel

tedavi ile kontrol altina alinmayan ciddi ya da sinirl alerjik kosullarinin kontrol edilmesi.

Dermatolojik hastaliklar: Eritrodermi, pemfigus ve ekzema gibi glukokortikoidlere yanit veren
yaygin ve siddetli seyirli hastaliklarin tedavisinde kullanilir.

Endokrin Bozukluklari: Primer ve sekonder adrenokortikal yetmezlikler (hidrokortizon ya da
kortizon segilen ilagtir; uygun oldugu yerlerde sentetik mineralkortikoid analoglar ile birlikte
kullanilabilir; ¢ocuklarda mineralkortikoid destegi 6zellikle onemlidir.), konjenital adrenal

hiperplazi, kanser ile ilgili hiperkalsemi ve iltihapsiz tiroidit.



Hematolojik hastaliklar: Deksametazon genis bir yelpazede gerek non-malign (6rnegin
idiyopatik trombositopenik purpura) gerekse malign (lenfoma, l6semi, multipl miyelom)
hematolojik hastaliklarin tedavisinde tek basina veya diger tedavi edici ajanlarla kombine olarak

endikedir.

Neoplastik hastaliklar: Malign tiimérlerin (Losemi ve lenfoma) palyatif tedavisinde.

Sinir sistemi: Beyin goriintiilemesi ile kanitlanmis beyin 6ddemi olan primer veya metastatik

beyin tiimorlerinde, norosiriirjik miidahalelerde ve serebral absede kullanilir.

Oftalmik hastaliklar: Topikal kortikosteroidlere yanit vermeyen goz iltihabi, anterior ve posterior

uveit.

Solunum yolu hastaliklari: Aniden olan ya da yayilmis akciger tliberkiillozu (uygun
antitiiberkiiloz kemoterapi ile birlikte ayn1 zamanda kullanildiginda), idiopatik eozinofilik
pnomoni, semptomatik sarkoidoz, status astmatikus, astim krizi.

Romatolojik hastaliklar: Sistemik lupus eritematozus gibi otoimmiin hastaliklarin baglangi¢ oral
tedavisinde, Poliarteritis nodoza gibi sistemik vaskiilitlerin aktif fazinda (tedavi siiresi, es
zamanli olarak hepatit B serolojisinin pozitif olmast durumunda iki hafta ile
sinirlandirilmalidir.), Aktif romatoid artritin ciddi ilerleyici formunda (6rnegin hizli ilerleyen
yikici formlar ve/veya eklem dis1 bulgularla seyrettiginde), Ciddi sistemik juvenil idiyopatik

artrit (Still hastalig1) tedavisinde endikedir.

Panarteritis nodoza gibi sistemik vaskulitidezin aktif faz1 (tedavi siiresi, ayn1 zamanda bulunan

hepatit B serolojisinin pozitif olmasi1 durumunda iki hafta ile sinirlanmalidir.).

Ciddi sistemik juvenil idiyopatik artrit (Stil hastalig).
Kemoterapiye bagli bulanti-kusmalarin tedavi ve profilaksisinde tek basina ya da kombine olarak

kullanim1 endikedir.

Digerleri: Adrenokortikal hiperfonksiyon tanima testi, ndrolojik ya da miyokard ile iliskili
trisindz, subaraknoid bloklu tiiberkiiloz menenjiti veya uygun antitiiberkiiloz kemoterapi ile

beraber kullanildiginda gelisebilen blok.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Deksametazon, tedavi olan hastaliga bagli genel olarak gilinlik 0,5 — 10 mg dozlarda verilir.
Daha ciddi hastalik durumlarinda giinliik 10 mg’in iizerindeki dozlar gerekebilir. Doz, bireysel
hasta yanitlarina ve hastaligin ciddiyetine gore belirlenmelidir. Yan etkileri en aza indirmek i¢in
etkili en diisiik doz kullanilmalidir.

Bagka bir sekilde verilmedi ise asagidaki dozlarin uygulanmasi onerilir:

Cesitli klinik durumlar i¢in belirtilen dozlar kilavuz niteliginde olup hastalik agirlig1 ve hastanin

yanitina gore baslangic ve idame tedavisi pozolojisi bireysel olarak planlanmalidir.

Beyin 6demi: Baslangi¢ dozu ve nedene ve ciddiyete bagh tedavi siiresi, 3-4’e boliinmiis dozlar

halinde oral olarak 6-16 mg/giin (24 mg’a kadar)’diir.

Akut astim: Yetigkinler: 2 giin i¢in 16 mg/giin’diir.

Akut deri hastaliklari: Hastaligin siddetine gére giinliik 8-40 mg’lik dozlar kullanilir. Ihtiyag

duyulan durumlarda 100 mg’a kadar ¢ikilabilir ve klinik yanita gore doz giderek azaltilir.

Sistemik romatolojik hastaliklarinin aktif fazi: Sistemik lupus eritematoz, 6-16 mg/giin.
Ciddi ilerleyici romatoid artrit: hizli yikici formlarda 12-16 mg/giin, eklem dis1 bulgularda 6-12

mg/glin.

Idiyopatik trombositopenik purpura: Siklus halinde 4 giin i¢in 40 mg.

Tuberkiiloz menenjiti: dort hafta intravenoz tedavi (1. Hafta glinde kilogram basina 0,4 mg, 2.
Hafta giinde kilogram basina 0,3 mg, 3. Hafta giinde kilogram basina 0,2 mg ve 4. Hafta giinde
kilogram basma 0,1 mg) ve sonra 4 hafta oral tedavi alan grade II ya da III hastalig1 olan
hastalarda, giinde toplam 4 mg ile baslanir ve herbir hafta 1 mg azaltilir. Grade I hastalig1 olan
hastalara iki hafta intravenoz tedavi (1. Hafta giinde kilogram basina 0,3 mg ve 2. Hafta giinde
kilogram bagina 0,2 mg) ve sonra dort hafta oral tedavi (3 hafta giinde kilogram basina 0,1 mg,
sonra giinde toplam 3 mg, herbir hafta 1 mg azaltilarak) verilir.

Neoplastik hastaliklarin palyatif tedavisi: Neden ve ciddiyete bagli olarak baslangic dozu ve
tedavi stiresi, 3-20 mg/giin’diir. 96 mg’a kadar c¢ok yiiksek dozlar, palyatif tedavi i¢in ayrica

kullanilabilir. Uygun dozlama ve saymnin ya da tabletlerin azaltilmasi i¢in diisiik doz



kombinasyon formlar1 (4 mg ve 8 mg) ve yiiksek doz formlar1 (20 mg ya da 40 mg)

kullanilabilir.

Sitotoksik, emetojenik kemoterapi ile indiiklenen bulantinin antiemetik tedavi ile beraber
tedavisi ve profilaksisi: kemoterapi tedavisinden dnce 8-20 mg deksametazon, sonra 2 ve 3. giin

4-16 mg/giin.

Ameliyat sonras1 kusmanin antiemetik tedavi ile beraber tedavisi ve 6nlenmesi: Cerrahi iglemden

once tek doz 8 mg.

Diger tibbi ilaglarla kombine halde multipl miyelom, akut lenfoblastik 16semi, Hodgkin hastalig
ve non-Hodgkin lenfoma’nin semptomatik tedavisi: genel doz, giinde bir defa 40 mg ya da 20

mg’dir.

Bazi acil durumlarda (6rnegin akut beyin Odemi, anafilaktik sok, status astmatikus, akut
transplant red reaksiyonu dozun 1,0 g prednizolon’a kadar ¢ikartilmasi) kisa stireli (10 giine
kadar) yiiksek doz glukokortikoid kullanilmasinda sakincali bir durum olmamasina ragmen,
tedavinin baslangicinda verilecek yiliksek dozun (¢cogunlukla 40-80 mg) kisa siirede idame doza

(Cushing esik dozunun 2 katindan daha az olmak iizere) diisiiriilmesi gerekir.
Idame tedavi, giin asir1 (yirmi dort saate yayilmis bicimde) uygulanmalidir.

Toplam dozun tiimiiniin sabah saat 8’den 6nce hastaya verilmesi uygundur, boylece bobrek iistii
bezlerinin salgi ritmi etkilenmemis olur.

Bundan daha da iyisi dozun 2 giinde bir doniisiimlii olarak verilmesidir.

Beyin 6demi tedavisinde, ayrica palyatif ve antiemetik terapide, giinlik dozu 2 - 4 defada

vermek gerekebilir.

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

Bobrek {istii bezi bozuklugu nedeniyle eforda bobrek {istli bezi yetersizligi goriilebilmesi
nedeniyle bu durumlarda (6rnegin travma, ameliyat) yeni bir ilave doz verilmesi gerekir (5 mg

Prednizolon‘a esdeger doz/giin).



Uzun siireli tedavi
Cesitli durumlarin uzun stireli tedavisi i¢in, ilk tedaviden sonra, adrenal korteks fonksiyonu
iizerindeki  supresyonu azaltmak i¢in  glukokortikoid tedavisi deksametazondan

prednizolon/prednizolon’a degistirilmelidir.

Tedavinin kesilmesi
Akut adrenokortikal yetmezlik, yiliksek doz glukokortikoidler ile uzun siireli tedavinin aniden
kesilmesinden sonra olusabilir. Bu nedenle, glukokortikoid dozlar1 boyle durumlarda kademeli

olarak azaltilmali ve tedavi kademeli olarak kesilmelidir (bkz. Boliim 4.4).

Uygulama sekli:

KORDEXA, gastrointestinal sisteme iritasyonu azaltmak i¢in yemek ile beraber ya da yemekten
sonra alinmalidir. Alkol ya da kafein igeren igeceklerden kaginilmalidir.

Alternatif giin tedavisi miimkiin olmadiginda, giinliik glukokortikoid dozunun tiimii genellikle
tek bir sabah dozu olarak uygulanabilir; ancak bazi hastalar glukokortikoidlerin boliinen giinliik
dozlarma ihtiya¢ duyacaktir.

Tabletler iki esit parcaya boliinebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Aktif hemodiyaliz altindaki hastalarda, diyaliz nedeniyle ila¢ klirensinde artis goriilebilir ve bu

nedenle steroid dozunun ayarlanmasi gerekir.

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayar1 gerekebilir. Ciddi karaciger yetmezligi olan
hastalarda deksametazonun biyolojik etkileri, yavag metabolize (uzun siireli plazma yar1 6mrii)
olmas1 ve hipoalbuminemi (serbest ilacin artan plazma diizeyleri) nedeniyle artabilir, bu da daha

fazla yan etkiye neden olabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Normal giinliik doz, 0,01-0,1 mg/kg viicut agirligidir. Deksametazonun atilimi, eger doz viicut
alanlarina gore ayarlanirsa ¢ocuklarda ve yetiskinlerde yaklasik olarak esittir. Doz, biliylime ve
gelisme tlizerine muhtemel etkileri ve adrenal supresyon belirtileri goz Oniinde tutularak
planlanmalidar.

Glukokortikoidlerin dozaji, bireysel hasta yanitlar1 baz alinarak ayarlanmalidir.



Geriyatrik popiilasyon:

Yaslt hastalarin 6zellikle uzun donem tedavileri, yaslilarda kortikosteroidlerin yaygin yan
etkilerinin (osteroporoz, diyabetes mellitus, hipertansiyon, hipokalemi, azalmis bagisiklik,
psikolojik degisiklikler, enfeksiyona duyarlilik ve deride incelme) daha ciddi sonuglar1 dikkate
almarak planlanmalidir. Boyle hastalarda, deksametazonun plazma konsantrasyonlar1 yiiksek

olabilir ve atilimi geng hastalardan yavas olabilir, bu nedenle doz, bu dogrultuda azaltilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Deksametason’a veya KORDEXA tabletin diger bilesenlerine karst mevcut asir1 hassasiyet
durumu

e Sistemik mikoz

Immiin baskilayic1 dozlar alan hastalarda canh asilarin uygulanmasindan kacinin (serum
antikor yamit1 azald).
Genel olarak, glukokortikoid kullaniminin hayat kurtarict olabilecegi durumlarda higbir

kontrendikasyon uygulanmaz.

Eger asagidaki siralanan hastaliklar mevcutsa KORDEXA acil durum tedavisi ve ilave tedavi
haricinde uzun siire kullanilmamalidir:

e Qastrointestinal tlilser

e {leri derecede osteoporozlar

e (Ciddi miyopatiler (Miyastenia Gravis haric)

e Viral hastaliklar, virozlar (6rnegin herpes simpleks ve herpes zoster (viremik faz), variseller,
poliomiyelit (bulber ensefalitik sekil haric)

e HBsAG pozitif kronik aktif hepatit

e Rozasea

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

Tiiberkiiloz asis1 (BCG) sonrasinda lenfoma olusumu

e Dar ve genis acili glokom
Sistemik enfeksiyonlarda antienfektif tedavi verilmiyorsa kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

CYP3A inhibitorleri ile artmis sistemik yan etki riski vardir (bkz. Boliim 4.5).



Pazarlama sonras1 deneyimde, deksametazonun tek basina veya diger kemoterapotik ajanlarla
kombinasyon halinde kullanimini takiben hematolojik maligniteleri olan hastalarda tiimor lizis
sendromu (TLS) bildirilmistir. Yiiksek proliferatif hiz, yiiksek tiimor yiikii ve sitotoksik ajanlara
duyarhilig1 yiiksek olan hastalar gibi yiiksek TLS riski tagiyan hastalar yakindan izlenmeli ve

uygun 6nlem alinmalidir.

Istenmeyen etkiler, minimum siire boyunca en diisiik etkili doz kullanilarak ve uygun sekilde
giinliik gereksinim tek bir sabah dozu olarak veya miimkiin oldugunda alternatif giinlerde tek bir
sabah dozu olarak uygulanarak en aza indirilebilir. Dozun hastalik aktivitesine gore uygun
sekilde titre edilmesi i¢in hastanin sik incelemesi gereklidir. Dozda azaltma miimkiin oldugunda,

azaltma kademeli olmalidir (bkz. B6lim 4.2).

Kortikosteroidler, sistemik mantar enfeksiyonlarini siddetlendirebilir ve amfoterisine bagh
yasami tehdit eden ilag reaksiyonlarini kontrol etmek i¢in gerekmedikce bu tiir enfeksiyonlarin
varhiginda kullanilmamalidir. Ayrica, amfoterisin ve hidrokortizonun eszamanli kullaniminin

ardindan kalp biiyiimesi ve kalp yetmezliginin izlendigi vakalar da bildirilmistir.

Bir rapor, serebral sitmada kortikosteroid kullaniminin uzamis bir koma ve artan pnémoni ve

gastrointestinal kanama insidansi ile iligkili oldugunu gdstermektedir.

Uzun siireli tedaviden sonra kortikosteroidlerin kesilmesi ates, miyalji, artralji ve halsizlik gibi
yoksunluk semptomlarina neden olabilir. Bu, adrenal yetmezlik kaniti olmasa bile hastalarda

ortaya ¢ikabilir.

Aktif tiiberkiilozda deksametazonun kullanimi, kortikosteroidin uygun bir antitiiberkiiloz
rejimiyle birlikte hastaligin tedavisinde kullanildig1 fulminan veya yaygin tiiberkiiloz vakalariyla
sinirlandirilmalidir.  Latent tiiberkiiloz veya tiiberkiilin reaktivitesi olan hastalarda
kortikosteroidler endike ise, reaktivasyon meydana gelebileceginden hastalifin yakindan
izlenmesi gerekir. Uzun siireli kortikosteroid tedavisi sirasinda hastalara profilaktik kemoterapi

uygulanmalidir.

Kortikosteroidler, latent amibiyaz veya strongiloidiyazi aktive edebilir veya aktif hastaligi
alevlendirebilir. Bu nedenle, risk altinda olan veya herhangi bir durumu diisiindiiren semptomlar1
olan herhangi bir hastada kortikosteroid tedavisine baslamadan once latent veya aktif amibiyaz

ve strongiloidiyazin ekarte edilmesi Onerilir.



Steroidler, spermlerin hareketliligini ve sayisini artirabilir veya azaltabilir.

Ozel 6nlemler:

Asagidaki rahatsizliklar1 olan hastalarda sistemik kortikosteroid kullanimi diisiiniiliirken 6zel
dikkat gereklidir ve sik hasta takibi gereklidir: bobrek yetmezligi, hipertansiyon, diyabet veya
ailesinde diyabet Oykiisii olanlarda, konjestif kalp yetmezligi, osteoporoz, Onceki steroid
miyopati , glokom (veya ailede glokom Oykiisii), miyasteni gravis, spesifik olmayan iilseratif
kolit, divertikiilit, taze bagirsak anastomozu, aktif veya gizli peptik {ilser, mevcut veya Onceki
siddetli afektif bozukluk oykiisii (0zellikle onceki steroid psikozu), karaciger yetmezligi ve
epilepsi. Biiyiik dozda kortikosteroid alan hastalarda gastrointestinal perforasyonu takiben
peritoneal iritasyon belirtileri minimal olabilir veya hi¢ olmayabilir. Yag embolisi,

hiperkortizonizmin olas1 bir komplikasyonu olarak bildirilmistir.

Adrenokortikal yetmezlik

Glukokortikoid tedavisinin neden oldugu adrenokortikal yetmezlik, tedavi dozuna ve siiresine
bagli olarak, tedavinin kesilmesinden sonra birka¢ ay ve bazi durumlarda bir yildan uzun
siirebilir. Deksametazon ile tedavi sirasinda belirli fiziksel stres kosullar (travma, cerrahi islem,
dogum, vb.) i¢in dozda gegici bir artis gerekebilir. Stresli durumlarda olas1 riskten dolayi, uzun
siireli tedavi goren hastalar i¢in bir kortikosteroid tanimlamasi yapilmalidir. Tedavinin
kesilmesinden sonra bile uzamis adrenokortikal yetmezlik durumunda, fiziksel stresli
durumlarda glukokortikoidlerin uygulanmasi gerekli olabilir. Akut tedavi ile indiiklenen
adrenokortikal yetmezlik, planli bir birakma siiresine dozun yavas yavas azaltilmasi ile minimize
edilebilir, ancak tedavinin kesilmesinden sonra bir yila kadar devam edebilir. Bu donemdeki
herhangi bir stresli durumda, kortikosteroid tedavisi yeniden baglatilmalidir. Hasta halihazirda
kortikosteroid aliyorsa, mevcut dozajin gegici olarak artirilmasi gerekebilir. Mineralokortikoid

sekresyonu bozulabileceginden, ayni anda tuz ve / veya bir mineralokortikoid verilmelidir.

Hipotiroidizm veya karaciger sirozu olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisi artar.

Deksametazon ile tedavi sadece en giiclii endikasyon durumlarinda uygulanmalidir ve gerekirse,
asagidaki hastaliklar i¢in hedefe yonelik ek anti-infektif tedavi uygulanmalidir:

e Akut viral enfeksiyonlar (Herpes zoster, Herpes simpleks, Varicella, herpetik keratit)

o HBsAG-pozitif kronik aktif hepatit

e Yaklasik 8 hafta 6nceki canli asilarla asilamadan sonra 2 hafta boyunca (bkz. Boliim 4.3 ve

4.5)



¢ Sistemik mikozlar ve parazitoz (6r. Nematodlar)

e Cocuk felci

¢ BCG asisindan sonra lenfadenit (lenf bezi iltihabi)

e Akut ve kronik bakteriyel enfeksiyonlar

e Tiberkiiloz 6ykiisii ile (reaktivasyon riski) sadece tiiberkiilostatik koruma altinda kullanim

e Bilinen veya siiphelenilen strongiloidiyaz (askarit enfestasyon). Glukokortikoidlerle tedavi,

Strongiloides hiperenfeksiyonuna ve yaygin larva gegisi ile yayilmaya yol agabilir.

Ek olarak, deksametazon ile tedavi sadece giiclii endikasyonlar altinda uygulanmali ve gerekirse
ek spesifik tedavi uygulanmalidir:

¢ (Qastrointestinal {ilserler

e Siddetli osteoporoz (kortikosteroidlerin kalsiyum dengesi lizerinde olumsuz bir etkisi vardir)

e Yiiksek kan basincinin diizenlenmesinde zorluk

¢ Diyabetes mellitus'un diizene sokulmasinda zorluk

e Psikiyatrik bozukluklar (gegmis dahil)

¢ Ac1 kapanmasi glokomu ve genis acili glokom

e Kornea lilserasyonlar1 ve korneal yaralanmalar

e Siddetli kalp yetmezligi.

Anafilaktik reaksiyon
Ciddi anafilaktik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Tendinit
Glukokortikoidler ve florokinolonlarla eszamanli olarak tedavi edilen hastalarda tendinit ve

tendon riiptiirii riski artmaktadir.

Myasthenia gravis

Onceden mevcut myasthenia gravis deksametazon tedavisinin baslangicinda bozulabilir.

OFkiiler bozukluklar

Glukokortikoidlerle sistemik tedavi, korioretinopatiye neden olabilir ve bu da gérme kayb1 dahil
gorme bozukluguna neden olabilir.

Kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi; posterior subkapsiiler katarakta, glokomun optik sinire
zarar vermesine ve mantar veya virlislere bagli sekonder okiiler enfeksiyon riskinin artmasina

neden olabilir.



Kortikosteroidler, olas1 korneal perforasyon nedeniyle okiiler herpes simpleks olan hastalarda

dikkatli kullanilmalidir.

Intestinal perforasyon

Intestinal perforasyon riski nedeniyle, deksametazon sadece acil endikasyon altinda ve uygun
izleme altinda kullanilmalidir:

e Tehlikeli perforasyon ile siddetli ilseratif kolit

e Divertikiilit

¢ Entero-anastomoz (acilen ameliyat sonrasi)

Gastrointestinal perforasyon sonrasi peritoneal irritasyon belirtileri, yiiksek dozda glukokortikoid

alan hastalarda minimum olabilir veya olmayabilir.

Diyabet
Diyabetiklere deksametazon uygulandiginda insiilin veya oral antidiyabetiklere olan daha yiiksek

bir ihtiya¢ goz 6nilinde bulundurulmalidir.

Kardiyovaskiiler bozukluklar

Ozellikle yiiksek dozlarin uygulanmasi sirasinda ve yiiksek tansiyonunun diizenlenmesi zor olan
hastalarda deksametazon tedavisi sirasinda kan basincinin diizenli olarak izlenmesi
gerekmektedir. Bozulma riski nedeniyle, ciddi kardiyak yetmezligi olan hastalar dikkatle

1zlenmelidir.

Yiiksek dozda deksametazon ile tedavi edilen hastalarda bradikardi olusabilir.

Literatiirdeki raporlar, kortikosteroid kullanimi ile yakin tarihli bir miyokard enfarktiisiinden
sonra sol ventrikiil serbest duvar riiptiirii arasinda agik bir iliski oldugunu goéstermektedir; bu
nedenle kortikosteroidler bu hastalarda ¢ok dikkatli kullanilmalidir.

Son zamanlarda miyokardiyal riiptiir oldugu bildirilen miyokard enfarktiisii geciren hastalarda

kortikosteroid kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Enfeksiyonlar

Kortikosteroidler bazi enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir ve kullanimlar1 sirasinda yeni
enfeksiyonlar ortaya ¢ikabilir. Enflamatuar cevabin ve bagisiklik fonksiyonunun baskilanmasi
enfeksiyonlara yatkinligi ve enfeksiyonlarin siddetini arttirir. Klinik goriiniim genellikle atipik

olabilir ve septisemi ve tiiberkiiloz gibi ciddi enfeksiyonlar, fark edilmeden once ileri bir
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asamada maskelenebilir ve her asamada olabilir. Kortikosteroid kullanan hastalarda direng
azalmasi1 ve enfeksiyonun lokalize edilememesi gibi durumlar olabilir. Kiigiik miktarlarda bile
deksametazonun uzun siireli kullanimi, enfeksiyonlara, hatta nadiren de enfeksiyonlara neden
olan mikroorganizmalar tarafindan yiiksek bir enfeksiyon riskine yol acar (firsatgi

enfeksiyonlar).

Asilama
Inaktive as1 ile asilama her zaman miimkiindiir. Bununla birlikte, bagisiklik reaksiyonunun ve

dolayisiyla inokiilasyonun basarisinin, yiiksek doz kortikoidlerden etkilenebilecegi bilinmelidir.

Deksametazon ile uzun siireli tedavi sirasinda doktorlar tarafindan diizenli kontrollerin (li¢ aylik
araliklarla gérme kontrolleri dahil) yapilmas1 6nerilmektedir.

Canli virlis asilarmin uygulanmasi, immiinosupresif dozlarda kortikosteroid alan bireylerde
kontrendikedir. Inaktive edilmis viral veya bakteriyel asilar, immiinosiipresif kortikosteroid
dozlar1 alan kisilere uygulanirsa, beklenen serum antikor yaniti elde edilemeyebilir. Bununla
birlikte, 6rn. Addison hastalif1 icin replasman tedavisi olarak kortikosteroid alan hastalarda

asilama prosediirleri gergeklestirilebilir.

Metabolik bozukluklar

Yiiksek dozlarda, yeterli kalsiyum alimi ve sodyum kisitlamasi yani sira serum potasyum
seviyeleri izlenmelidir. Tedavinin uzunluguna ve dozuna bagli olarak, kalsiyum metabolizmasi
iizerinde olumsuz bir etki beklenebilir, bu nedenle osteoporoz profilaksisi tavsiye edilir. Bu, her
seyden Once, ailesel egilim, artan yas, menopoz sonrasi yetersiz protein ve kalsiyum alimi, asiri
sigara kullanimi, asir1 alkol alimi ve yetersiz egzersiz gibi risk faktorleri icin gecerlidir.
Onlemler, yeterli kalsiyum ve D vitamini alimi ve fiziksel aktiviteden olusur. Onceden var olan

osteoporoz durumunda ek tibbi tedavi diisiiniilmelidir.

Kortikosteroidler sivi tutulmasina neden olabileceginden, migren hastalarinda kortikosteroidler
dikkatli kullanilmalidir.

Ortalama ve yiiksek doz hidrokortizon veya kortizon kan basincinin yiikselmesine, tuz ve su
tutulumuna ve potasyum atiliminin artmasina neden olabilir, ancak bu etkilerin yiiksek dozlarda
kullanilmasi diginda sentetik tiirevler ile goriilme olasilig1 daha diisiiktiir. Diyette tuz kisitlamasi

ve potasyum takviyesi gerekli olabilir. Tiim kortikosteroidler kalsiyum atilimini artirir.

Psikolojik degisiklikler
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Hastalar ve/veya hasta bakicilar, sistemik steroidlerle potansiyel olarak siddetli psikiyatrik
advers reaksiyonlarin ortaya ¢ikabilecegi konusunda uyarilmalidir (bkz. Boliim 4.8). Semptomlar
tipik olarak tedavinin baslamasindan birkac¢ giin veya hafta sonra ortaya ¢ikar. Riskler yiiksek
doz/sistemik maruziyetle daha yiiksek olabilir (ayrica 4.5 diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve
diger etkilesim sekilleri boliimiine bakiniz). Ancak doz seviyeleri reaksiyonun baslangici, tipi,
siddeti veya siiresinin tahminine izin vermez. Cogu reaksiyon, dozun azaltilmasi veya
kesilmesinden sonra iyilesir, ancak spesifik tedavi gerekli olabilir.

Eger endise verici psikolojik semptomlar gelisirse, 6zellikle depresif duygu durum veya intihar
diisiincesinden silipheleniliyorsa, hastalar/hasta bakicilar tibbi tavsiye almaya tesvik edilmelidir.
Hastalar/hasta bakicilar, sistemik steroidlerin doz azaltilmasi/geri ¢ekilmesinden hemen sonra
veya hemen gerceklesebilecek olasi psikiyatrik rahatsizliklara karsi uyanik olmalidirlar. Ancak
bu tiir reaksiyonlar seyrek olarak bildirilmistir. Kendilerinde veya birinci derece akrabalarinda
bulunan ciddi affektif bozukluklarin mevcut oldugu veya onceki gecmisinde olan hastalarda
sistemik kortikosteroid kullanimi diisiintildigiinde o6zellikle dikkatli olunmalidir. Bunlara
depresif veya manik depresif hastalik ve dnceki steroid psikozu dahildir.

Psikolojik degisiklikler, en yaygin olan1 6fori olmak {izere cesitli bigimlerde kendini gosterir.
Depresyon, psikotik reaksiyonlar ve intihar egilimleri de ortaya ¢ikabilir. Bu hastaliklar ciddi
olabilir. Genellikle ilaca bagladiktan birka¢ giin veya hafta sonra baglarlar. Yiiksek dozlarda
olma olasilig1 daha yiiksektir. Doz disiiriiliirse veya ilag kesilirse bu sorunlarin ¢cogu ortadan
kalkar. Bununla birlikte, sorunlar olursa, tedaviye ihtiyaglar1 olabilir. Birkag¢ vakada, dozlar

distiriildiiglinde veya durduruldugunda akil sagligi sorunlar1 yaganmaistir.

Serebral 6dem veya kafa i¢ci basing artist
Kortikosteroidler muhtemelen hastalar yarar gérmeyecekleri hatta zarar gorebilecekleri i¢in kafa

travmast ile birlikte kullanilmamalidir.

Tedavinin kesilmesi

Glukokortikoid dozlar1 yavag yavas azaltilmalidir.

Uzun stireli glukokortikoid uygulamasinin durdurulmasi veya kesilmesi durumunda asagidaki
riskler goz 6niinde bulundurulmalidir:

e Altta yatan hastaligin alevlenmesi veya niiksetmesi, akut adrenal yetmezlik, kortikosteroid
yoksunluk sendromu (‘yoksunluk sendromu’; ates, kas ve eklem agrisi, burun astarinin iltihabi

(rinit), kilo kaybi, kasintili deri ve g6z iltihab1 (konjonktivit) igerebilir).
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e Glukokortikoidlerle tedavi edilen hastalarda bazi viral hastaliklar (sugicegi, kizamik) cok
siddetli olabilir.

e Daha Once sugigegi veya kizamik enfeksiyonu gegirmemis ¢ocuklar ve bagisikligi zayif kisiler
ozellikle risk altindadir. Bu kisilerin, deksametazon ile tedavi edilirken kizamik veya sucicegi ile

enfekte kisilerle temas etmesi halinde, gerekirse Onleyici bir tedavi uygulanmalidir.

Sucicegi, normalde 6nemsiz bir hastalik olmasina ragmen, bagisikli§i baskilanmis hastalarda
oliimciil olabileceginden 6zellikle endige vericidir. Kesin bir sugicegi dykiisii olmayan hastalara
(veya cocuklarin ebeveynlerine) sucicegi veya herpes zoster olan kisiler ile yakin kisisel
temastan kagcinmalar1 ve maruz kalmalar1 halinde acil tibbi yardim almalar1 tavsiye edilmelidir.
Varisella-zoster immiinoglobulin (VZIG) ile pasif bagisiklama, sistemik kortikosteroid alan veya
bunlar1 dnceki {i¢ ay i¢inde kullanmig olan, bagisiklig1 olmayan maruz kalan hastalar tarafindan
gereklidir; bu, sucicegine maruz kaldiktan sonraki on giin i¢inde verilmelidir. Su ¢igegi teshisi
dogrulanirsa, hastalik uzman bakimi ve acil tedavi gerektirir. Kortikosteroidler kesilmemelidir ve
dozun artirilmasi gerekebilir.

Kizamik, bagisikligi baskilanmis hastalarda daha ciddi ve hatta Sliimciil seyredebilir. Bu tiir
cocuklarda veya yetiskinlerde kizamiga maruz kalmamak i¢in 6zel dikkat gdsterilmelidir. Maruz
kalinmasi halinde, intramiiskiiler karma immunoglobulin (IG) ile profilaksi endike olabilir.

Maruz kalan hastalara gecikmeden tibbi yardim almalar tavsiye edilmelidir.

Ug haftadan daha uzun siire fizyolojik dozlardan daha fazla sistemik kortikosteroid (yaklasik 1
mg deksametazon) almis hastalarda, tedavinin kesilmesi ani olmamalidir. Dozun nasil
azaltilacagi, biiyiik Olgiide, sistemik kortikosteroid dozu azaldigindan hastaligin tekrarlama
olasiliginin olup olmadigina baglidir. Dozun kesilmesi sirasinda hastalik aktivitesinin klinik
olarak degerlendirilmesi gerekebilir. Sistemik kortikosteroidlerin kesilmesiyle hastaligin
niiksetme olasilig1 diisiikse, ancak hipotalamik-hipofiz adrenal (HPA) baskilanmasi konusunda
belirsizlik varsa, sistemik kortikosteroid dozu hizla fizyolojik dozlara diistiriilebilir. Giinliikk 1 mg
deksametazon dozuna ulasildiginda, HPA ekseninin iyilesmesine izin vermek i¢in doz daha
yavas azaltilmalidir. Ug haftaya kadar devam eden sistemik kortikosteroid tedavisinin aniden

kesilmesi, hastaligin niiksetme olasiliginin diisiik oldugu diisiiniiliirse uygundur.

Hastalarin ¢ogunda, ii¢ hafta boyunca giinde 6 mg'a kadar deksametazon dozlarinin aniden
kesilmesinin klinik olarak anlamli HPA ekseni baskilanmasina yol agma olasiligi disiiktiir.
Asagidaki hasta gruplarinda, li¢ hafta veya daha kisa sliren uygulamalardan sonra bile sistemik

kortikosteroid tedavisinin kademeli olarak kesilmesi diisiiniilmelidir:
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« Ozellikle ii¢ haftadan daha uzun siiredir alinmissa, tekrarlayan sistemik kortikosteroid kiirleri
gormiis hastalar.

* Uzun siireli tedavinin (aylar veya yillar) kesilmesinden sonraki bir y1l i¢cinde kisa bir kiir regete
edildiginde.

* Ekzojen kortikosteroid tedavisi disinda adrenokortikal yetmezlik nedenleri olabilecek hastalar.

* Giinde 6 mg'dan fazla deksametazon dozlarinda sistemik kortikosteroid alan hastalar.

» Aksamlar tekrar tekrar doz alan hastalar.

Hastalar, riski en aza indirgemek icin alinacak onlemler konusunda acik rehberlik
saglayan ve recete yazan Kisi, ila¢, dozaj ve tedavi siiresinin ayrintilarin1 veren 'steroid

tedavi' kartlar1 tastmahdar.

Adrenal Supresyon

Kortikosteroidler ile uzun siireli terapiden sonra tedavinin ani bir sekilde kesilmesi akut adrenal
yetmezlige, hipotansiyona veya oliime yol acabilir. Kortikosteroidler ile uzun siireli tedavi
sirasinda, adrenal atrofi gelisir ve tedavinin kesilmesinden sonra yillarca siirebilir. Tedavinin
kesilmesi, ayrica ates, kas agrisi, eklem agrilari, rinit, konjonktivit, agrili kagintili cilt nodiilleri
ve kilo kaybi ile de iligkili olabilir. Uzun siireli kortikosteroid tedavisinin neden oldugu azaltilan
bir adrenokortikal tepkiyi telafi etmek i¢in, dnemli herhangi bir araya giren hastalik, travma veya
cerrahi prosediir, kortikosteroid dozunda gegici bir artis, veya halihazirda tedavinin kesilmesi,
kortikosteroid tedavisinin yeniden baslatilmasini gerektirir. Bu nedenle anestezi uzmanlari,
anestezi sirasinda veya hemen ameliyat sonrasi siirecte kan basincinda hizl bir sekilde diismeyi
onlemek icin hastanin kortikosteroid alip almadigini veya daha dnce kullanip kullanmadigini
bilmelidir. Ameliyatin 3 ay1 icerisinde giinde 1,5 mg'dan fazla deksametazon almis hastalarda

kortikosteroid replasmant i¢in uygun bir rejim soyledir:

Genel anestezi altinda kiigiik cerrahi islem: Cerrahi islem sabahi her zamanki oral kortikosteroid
dozu veya baslangigta intravendz olarak 25-50 mg hidrokortizon (genellikle sodyum siiksinat);

cerrahi iglem sonrasi genel oral kortikosteroid dozu onerilir.

Orta veya biiyiik cerrahi iglem: Cerrahi islem sabahi genel oral kortikosteroid dozu ve
baslangigta intravendz olarak 25-50 mg hidrokortizon, takiben orta cerrahi sonrasi 24 saat
boyunca veya biiyiik cerrahi sonras1 48-72 saat boyunca intravendz enjeksiyon olarak giinde 3
kere 25-50 mg hidrokortizon; genel ameliyat 6ncesi oral kortikosteroid dozu, hidrokortizon

enjeksiyonlarinin kesilmesi durumunda onerilir.
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Kisa bir deksametazon supresyon testi i¢in, aksam 11°de 1 mg deksametazon verilir ve ertesi
sabah plazma kortizolii dl¢iiliir. Kortizolde azalma gostermeyen hastalar daha uzun bir teste
maruz birakilabilir: 48 saat i¢in 6 saatlik araliklarda 500 mikrogram, takibinde 48 saatten daha
ilerisi i¢in her 6 saatte 2 mg deksametazon verilir. 17-hidroksikortikosteroidlerin tespit testi

oncesinde, sirasinda ve sonunda 24 saatlik idrar toplamalar1 yapilir.
Diger
Sistemik kortikosteroid uygulamasindan sonra Oliimciil olabilen feokromositoma krizi

bildirilmistir. Kortikosteroidler sadece uygun bir risk/fayda degerlendirmesi yapildiktan sonra

siipheli veya tanimlanmis feokromasitoma olan hastalara uygulanmalidir.

Pedivatrik popiilasyon

Kortikosteroidler bebeklik, ¢ocukluk ve ergenlikte biliylimenin doza bagli bir inhibisyonuna
neden olarak epifizlerin erken kapanmasina yol agabilir, bu da geri doniisiimsiiz olabilir. Bu
nedenle, deksametazon ile uzun siireli tedavi sirasinda, ¢ocuklarda endikasyon ¢ok giiclii bir
sekilde sunulmali ve biiylime oranlari diizenli olarak kontrol edilmelidir. Tedavi miimkiin olan
en kisa siire i¢in minimum dozla sinirlandirilmalidir.

Hipotalamo-hipofiz-adrenal eksenin baskilanmasini ve biliylime geriligini en aza indirmek igin,

tedavi, miimkiinse, alternatif giinlerde tek doz ile sinirlandirilmalidir.

Preterm yenidoganlar: Mevcut kanitlar, kronik akciger hastaligi olan prematiire bebeklerde
giinde iki kez 0,25 mg/saat'lik baslangi¢ dozlarinda erken tedaviden sonra (<96 saat) uzun siireli

norogelisimsel advers olaylar goriildiiglinli gostermektedir.

Yaslilar

Sistemik kortikosteroidlerin yan etkileri 6zellikle yaslilarda, 6zellikle osteoporoz, hipertansiyon,
hipokalemi, diyabet, enfeksiyona yatkinlik ve cilt atrofisi gibi ciddi sonuglar dogurabilir Hayat1

tehdit eden reaksiyonlar1 6nlemek icin yakin klinik izlem gereklidir.

Tanui testlerinin etkisi

Glukokortikoidler, alerji testinde cilt reaksiyonunu baskilayabilir. Bakteriyel enfeksiyonlar i¢in

nitroblue tetrazolium testini de etkileyebilir ve yanlis negatif sonuglara neden olabilirler.

Doping hakkinda not

Deksametazon alirken doping testlerinin kullanilmasi pozitif sonuglara yol acabilir.
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KORDEXA laktoz monohidrat (sigir kaynakli) igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktaz yetmezligi ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci

kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Farmakodinamik etkilesimler

NSAIl'ler gastrik iilserlerin insidansii ve/veya siddetini artirabileceginden, NSAII alan hastalar
izlenmelidir. Asetilsalisilik asit hipoprotrombinemide kortikosteroidler ile birlikte dikkatli

kullanilmalidir.

Hipoprotrombinemide aspirin kortikosteroidlerle birlikte dikkatli kullanilmalidir. Salisilatlarin
renal klirensi kortikosteroidlerle arttirilir. Bu nedenle, steroidler kesildikten sonra salisilatlarin
dozu azaltilabilir. Steroid kesilmesi, serumdaki salisilat konsantrasyonunun artmasina bagl
olarak salisilat intoksikasyonuna yol acgabilir.

Kortikosteroidler instilin, siilfoniliire ve metformin gibi antidiyabetik ajanlarin etkisini azaltir.

Bazen hiperglisemi ve diyabetik ketoasidoz olusabilir.

Bu nedenle, tedavinin baglangicinda, diyabetik hastalarda daha sik kan ve idrar testleri
yapilmalidir.

Asetazolamid, kivrim ditiretikleri, tiyazid ditiretikler, kalitiretikler, amfoterisin B enjeksiyonlari
(glukomineral) -kortikosteroidler, tetrakosaktid ve laksatiflerin hipokalemik etkisi artacaktir.
Hipokalemi kardiyak aritmileri, 6zellikle torsade de pointes'i destekler ve kardiyak glikozitlerin
toksisitesini artirir. Kortikosteroid tedavisine baslamadan once hipokalemi diizeltilmeli ve
hastalar klinik olarak elektrolitler ve elektrokardiyografi ile izlenmelidir. Ayrica, amfoterisin B
ve hidrokortizonun ayni anda kullaniminin genislemis kalp ve kalp yetmezligine yol actigini

gosteren vaka raporlar1 vardir.

Antiiilser ilaglar: Karbenoksolon hipokalemi riskini artirir.

Klorokin, hidroksiklorokin ve meflokin: Miyopatilerin ve kardiyomiyopatilerin artmis riski.
ACE inhibitorlerinin eszamanli uygulanmasi, kan bozukluklari riskinde bir artig yaratir.

Antihipertansif ilaglarin kan basincinmi diisiiriicii etkileri kortikosteroidlerden etkilenebilir. Anti-

hipertansif tedavinin dozu deksametazon ile tedavi sirasinda ayarlanmalidir.
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Talidomid: Talidomid ile birlikte uygulandiginda toksik epidermal nekroliz vakalar1 bildirildigi
icin ¢ok dikkatli olunmalidir.

Deksametazon ile tedavi sirasinda asilarin etkisi azalabilir.

Deksametazonun genis terapdtik dozlar1 (ve diger kortikosteroidler) ile tedavi sirasinda canli
asilarla asilama, viral enfeksiyon olasiligi nedeniyle kontrendikedir. Bu durumda, kortikosteroid
tedavisinin tamamlanmasindan sonra en az 3 ay siireyle asilama yapilmamalidir.
Kortikosteroidlerin genis terapdtik dozlari ile tedavi sirasinda diger immiinizasyon tipleri,
norolojik komplikasyon riski ve antikor titrelerinde (beklenen degerlerle karsilastirildiginda)
azalmis veya yokluk artis1 ve dolayisiyla daha kiiclik koruyucu bir etki nedeniyle tehlikelidir.
Bununla birlikte, kortikosteroidleri lokal olarak (parenteral) veya kisa bir siire (2 haftadan az)

alan hastalar, daha kii¢lik dozlarda asilanabilir.

Kolinesteraz inhibitorleri: Kolinesteraz inhibitorleri ve kortikosteroidlerin birlikte kullanimi,
myastenia gravisli hastalarda ciddi kas giigsiizliigline neden olabilir. Miimkiinse, kolinesteraz
inhibitorleri kortikosteroid tedavisinin baslamasindan en az 24 saat 6nce kesilmelidir.
Glukokortikoidler ve florokinolonlarla eszamanli olarak tedavi edilen hastalarda tendinit ve
tendon riiptiirii riski artmaktadir.

Kobisistat igeren iirlinler de dahil olmak iizere CYP3A inhibitorleri ile birlikte tedavinin sistemik
yan etki riskini artirmasi beklenmektedir. Yarar, artmis sistemik kortikosteroid yan etki riskinden
daha agir basmadigi siirece kombinasyondan kaginilmalidir; bu durumda hastalar, sistemik

kortikosteroid yan etkileri agisindan izlenmelidir.

Farmakokinetik etkilesimler

Diger tibbi triinlerin deksametazon lizerine etkileri:

Deksametazon, sitokrom P450 3A4 (CYP3A4) ile metabolize edilir.

Deksametazonun efedrin, barbitiiratlar, rifabutin, rifampisin, fenitoin ve karbamazepin gibi
CYP3A4 indiikerleri ile uygulanmasi deksametazonun plazma konsantrasyonlarinin azalmasina
neden olabilir, dolayisiyla dozun arttirilmasit gerekir. Diger ilaglarin deksametazon
metabolizmasi {lizerindeki etkileri, bu tiir ilaglarin uygulanmasi sirasinda dikkatle yorumlanmasi

gereken deksametazon supresyon testlerine miidahale edebilir.

Aminoglutetimid, deksametazonun azalmasini hizlandirabilir ve etkinligini azaltabilir. Gerekirse

deksametazon dozaji ayarlanmalidir. Aminoglutetimid ve efedrin, kortikosteroidlerin metabolik

17



klirensini artirabilir ve kortikosteroid dozunda artis gerekli olabilir. indometasin ile tedavi edilen

hastalarda deksametazon supresyon testinde yanlis negatif sonuglar bildirilmistir.
Kolestiramin gibi safra asidi regineleri deksametazonun emilimini azaltabilir.

Topikal olarak uygulanan gastrointestinal ilaglar, antasitler, aktif komiir: Onceden azaltilmis
glukokortikoid rezorpsiyonu prednizolon ve deksametazonun birlikte uygulanmasi sirasinda
tamimlanmistir. Bu nedenle, glukokortikoidler ve topikal olarak uygulanan gastrointestinal

ilaclar, antasitler, aktif komiir uygulamasi ertelenmelidir (en az iki saatlik bir aralik ile).

Azol antifungaller (6rnegin ketokonazol, itrakonazol), HIV proteaz inhibitdrleri (6rn. ritonavir)
ve makrolid antibiyotikler (6rn. eritromisin) gibi CYP3A4 inhibitorleri ile deksametazon
uygulanmasi, plazma konsantrasyonlarimin artmasina ve deksametazon klirensinin azalmasina

neden olabilir. Gerekirse deksametazon dozu azaltilmalidir.

Kobisistat igeren iiriinler de dahil olmak iizere CYP3A inhibitorleri ile birlikte yapilan tedavinin,
sistemik yan etki riskini artirmasi beklenmektedir. Fayda, sistemik kortikosteroid yan etkilerinin
artmig riskinden daha agir basmadik¢a, kombinasyondan kaginilmali; o durumdaki hastalar,

sistemik kortikosteroid yan etkileri a¢isindan izlenmelidir.

Ketokonazol sadece CYP3A4’iin inhibisyonu ile deksametazonun plazma konsantrasyonunu
arttirmakla kalmaz, aym1 zamanda Kkortikosteroid tedavisinin kesilmesi {izerine adrenal
kortikosteroid sentezini bastirir ve adrenal yetmezlige neden olur.

Oral kontraseptifler dahil olmak iizere Ostrojenler, belirli kortikosteroidlerin metabolizmasini

inhibe edebilir ve boylece etkilerini arttirabilir.

Deksametazonun diger tibbi urunler tizerindeki etkileri

Deksametazon, orta derecede bir CYP3A4 indikleyicisidir. Deksametazonun CYP3A4
tarafindan metabolize edilen maddeler ile uygulanmasi (6rn. Eritromisin ve indinavir, ritonavir,
lopinavir, sakinavir gibi anti-HIV ilaglar1), bu maddelerin klirensinde artisa ve plazma
konsantrasyonunda azalmaya neden olabilir. Pazarlama sonrasi deneyimde, deksametazonun
birlikte uygulanmasiyla fenitoin diizeylerinde hem artis hem de diisiis rapor edilmis ve bu da
nobet kontroliinde degisikliklere yol agmaistir.

Tiiberkiilostatikler: Eszamanli olarak prednizolon kullanimi sirasinda izoniazid plazma

konsantrasyonlarinda azalma gozlenmistir. Izoniazid alan hastalar yakindan izlenmelidir.
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Siklosporin: Es zamanl olarak siklosporin ve kortikosteroid uygulanmasi her iki etkin maddenin

de etkisinde artisa neden olabilir. Serebral nobet riskinde bir artig vardir.

Prazikuantel: Azalmis prazikuantel plazma konsantrasyonlari deksametazonun artan karaciger

metabolizmasi nedeniyle tedavinin basarisiz olma riskine neden olur.

Oral antikoagiilanlar (kumarin): Es zamanli kortikosteroid tedavisi oral antikoagiilanlarin etkisini
ya zayiflatabilir ya da azaltabilir. Yiiksek dozlarda veya 10 giinden uzun siiren tedavi durumunda
kortikosteroid tedavilerine (gastrointestinal mukoza, vaskiiler frajilite) 6zgii kanama riski vardir.
Oral antikoagiilanlarla kombine kortikosteroid kullanan hastalar yakindan izlenmelidir (8. giinde
kontroller, tedavi sirasinda ve sonrasinda her iki haftada bir kontrol).

Atropin ve diger antikolinerjikler: Deksametazon ile birlikte uygulama sirasinda intraokiiler

basing artis1 kaydedilebilir.
Non-depolarizan kas gevseticiler: kas gevsetici etki daha uzun siirebilir.
Somatotropin: biiyiime hormonunun etkisi azalabilir.

Protirelin: Protirelin uygulanmasi sirasinda TSH'da azalan artis kaydedilebilir.

Hipoglisemik ajanlarin (insiilin dahil) istenen etkileri kortikosteroidler tarafindan antagonize
edilir.

Kortikosteroidler potasyum tiiketen ditiretiklerle birlikte uygulandiginda hastalar, hipokaleminin
gelisimi i¢in yakindan gbézlemlenmelidir.

Kortikosteroidler, bakteriyel enfeksiyon i¢in nitro mavi tetrazolyum testini etkileyebilir ve yanlis

negatif sonuglar verebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim galigmast yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismalari yiiriitiilmemistir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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KORDEXA kullanilirken dogum kontrolii uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / ve-veya / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya/
dogum / ve-veya / dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

KORDEXA gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Gebelik sirasinda uzun siireli veya tekrarlanan uygulama, uterin gelisme geriligi riskini artirir.

Prenatal maruziyeti takiben yenidoganda herhangi bir adrenal supresyon genellikle kendiliginden

diizelir ve nadiren klinik olarak dnemlidir.

Giinliik 6 mg'a kadar olan maternal deksametazon dozu (= 40 mg prednizolon) ile yenidogandaki

sistemik etkiler olas1 degildir; bebegin adrenal fonksiyonu, daha yiiksek dozlarla izlenmelidir.

Kortikosteroidlerin gebe hayvanlara uygulanmasi, yarik damak, intrauterin gelisme geriligi ve
beyin biiyiimesi ve gelismesi {iizerindeki etkileri de dahil olmak iizere fetal gelisim
anormalliklerine neden olabilir. Kortikosteroidlerin insanda yarik damak/dudak gibi konjenital
anormallik insidansinda artisa neden olduguna dair kanit yoktur (bkz. Boliim 5.3).

Bununla birlikte, uzun siireli veya hamilelik sirasinda tekrar tekrar uygulandiginda,
kortikosteroidler rahim i¢i biiyiime geriligi riskini artirabilir. Hipoadrenalizm teoride
yenidoganda kortikosteroidlere prenatal maruziyeti takiben ortaya cikabilir, ancak genellikle
dogumdan sonra kendiliginden diizelir ve nadiren klinik olarak énemlidir. Tiim ilaclarda oldugu
gibi, kortikosteroidler sadece anne ve ¢ocuga faydalar risklerden daha agir bastiginda regete
edilmelidir. Ancak kortikosteroidler gerekli oldugunda, normal gebelikleri olan hastalar,

hamilelik dis1 durumdaymais gibi tedavi edilebilir.

Deksametazon, hamilelik sirasinda ve 6zellikle ilk ii¢ aylik donemde, ancak bu yarar, anne ve

cocuk icin risklerden daha agir basiyorsa recete edilmelidir.

Laktasyon donemi

Glukokortikoidler anne siitiine geger. Insan siitiinden deksametazon atilimi hakkinda yeterli bilgi
yoktur. Yeni doganlar/bebekler i¢in risk goz ardi edilemez. Kortikosteroidler anne siitii ile kiigiik
miktarlarda viicuttan atilabilir. Uzun siire yiiksek dozlarda sistemik kortikosteroid alan annelerin

bebekleri bir derece adrenal supresyona sahip olabilir.
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Emzirmeye devam etmek/devam ettirmemek veya deksametazon ile tedaviye devam etme/devam
ettirmeme karari, ¢ocuga emzirmenin yarart ve kadina deksametazon tedavisinin yarar1 goz

Ontine alinarak verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Deksametazon, spermatogenez ve yumurtalik dongiisii tizerinde etkili olan testosteron

biyosentezini ve endojen ACTH sekresyonunu azaltir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi {izerindeki etkileri konusunda arastirma mevcut degildir.

Deksametazon, konfiizyonel duruma, haliisinasyonlara, bas donmesine, uyuklamaya,
yorgunluga, senkop ve bulanik gérmeye neden olabilir (bkz. Boliim 4.8). Etkilenmisse, hastalara
deksametazon ile tedavi edilirken ara¢ slirmemeleri, makine kullanmamalar1 veya tehlikeli

gorevler yerine getirmemeleri talimat1 verilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Guvenlik profilinin 6zeti

Beklenen istenmeyen etkilerin insidansi, maddenin rdélatif potensi, dozu, giin i¢indeki uygulama
zamani ve tedavi siiresi ile iligkilidir. Kisa stireli bir tedavi sirasinda, dozaj onerileri ve hastalarin

yakindan izlenmesiyle yan etki riski diisiiktiir.

Kisa siireli deksametazon tedavisinin (giinler/haftalar) olagan yan etkileri kilo alimi, psikolojik
bozukluklar, glukoz intoleransi ve gecici adrenokortikal yetermezligi igerir. Uzun siireli
deksametazon tedavisi (aylar/yillar) genellikle merkezi obezite, deri kirilganlhigi, kas atrofisi,
osteoporoz, biiyiime geriligi ve uzun siireli suprarenal yetmezlige neden olur (ayrica bkz. Bolim

4.4).

Advers olaylar sistem organ sinifi ve sikliga gore su yaklagimla siralanmisgtir:
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) ve ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Istenmeyen reaksiyonlarin tablo halinde listesi

Siklig1 bilinmiyor (mevcut verilerden tahmin
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edilemez)

Enfeksiyonlar ve infestasyonlar

Klinik semptomlarin maskelenmesi ile (latent)
enfeksiyonlarin* artmig duyarlilign = veya
alevlenmesi  (septisemi, tiiberkiiloz, g6z
enfeksiyonlari, sucicegi, kizamik, mantar ve
viral enfeksiyonlar dahil), firsatci

enfeksiyonlar, uykuda tiiberkiilozun niiksii

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Lokositoz, lenfopeni, eozinopeni, polisitemi,

anormal koagiilasyon

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Anafilaksi, immiinosupresyon da dahil olmak
tizere asir1 duyarlilik reaksiyonlar (ayrica bkz.

“Enfeksiyonlar ve infestasyonlar”)

Endokrin hastaliklari

Hipotalamik-pituiter-adrenal eksen
baskilanmast ve Cushing sendromunun
indiiksiyonu (tipik semptomlar: aydede yiiz,
pletore, trunkal obezite), sekonder adrenal ve
hipofiz yetmezligi* (6zellikle travma veya
cerrahi gibi streslerde), bebeklik, c¢ocukluk
cag1 ve ergenlikte biiylime baskilanmasi, adet
diizensizligi ve amenore, hirsutizm,
adrenokortikal yetersizlik, azalmis glukoz
toleransi, latent diabetes mellitus bulgulari,
hiperglisemi, artmis seker hastalarinda insiilin
veya oral hipoglisemik  ajanlar  i¢in

gereksinimler

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Kilo alimi, negatif protein ve kalsiyum
dengesi*, istah artis1, sodyum ve su tutulumu*,
potasyum kaybi1* (dikkat: ritim bozukluklari),
hipokalemik alkaloz, latent diabetes mellitus
bulgulari, antidiyabetik tedavinin artan doz
gereksinimleri ile bozulmus karbonhidrat
toleransi*, hiperkolesterolemi,

hipertrigliseridemi, protein katabolizmasina
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bagli negatif nitrojen dengesi

Psikiyatrik hastaliklar

Psikolojik bagimlilik, depresyon, uykusuzluk,
siddetli sizofreni, mental hastalik, 6foriden
acikca gorlinen psikoza giden durum, duygusal
bozukluklar (asabiyet, oforik, depresif ve
degisken ruh hali ve intihar diisiinceleri gibi),
psikotik  reaksiyonlar  (mani,  sanrilar,
haliisinasyonlar), = davranmis  bozukluklari,
asabiyet, anksiyete, uyku bozukluklar1 dahil
cok cesitli psikiyatrik reaksiyonlar ve kafa
karigikligt ve amnezi dahil biligsel islev
bozuklugu bildirilmistir. Tepkiler yaygindir ve
hem yetigkinlerde hem de c¢ocuklarda ortaya
cikabilir. Yetiskinlerde siddetli reaksiyonlarin
sikliginin %5-6 oldugu tahmin edilmektedir.
Kortikosteroidlerin kesilmesiyle ilgili
psikolojik  etkiler  bildirilmistir;  frekans

bilinmiyor.

Sinir sistemi hastaliklari

Cocuklarda  papil 6demi ile  artmis
intrakraniyal basing (psddotiimor serebri)
genellikle tedavinin kesilmesini takiben; gizli
epilepsi tezahiirli, agik epilepsi nobetlerinde

artis, vertigo, bas agrisi, konviilsiyonlar

GO0z hastaliklari

Intraokiiler basincin artmasi, glokom*, papil
O0demi*, posterior subkapsular, katarakt®, esas
olarak arka subkapsiiler opasite, korneal ve
skleral atrofi, viral, fungal ve bakteriyel goz
enfeksiyonlar1 gelismesi riskinde artig, korneal
tilserler, santral serz korioretinopati ile iligkili
semptomlarin kotiilesmesi, ekzoftalmi,

korioretinopati.

Kardiyak hastaliklar

Yakin zamanda miyokard enfarktiisii Oykiisii

sonrast kardiyak kas riiptiiri*, predispoze
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hastalarda konjestif kalp yetmezligi, kardiyak

dekompansasyon*

Vaskiiler hastaliklar

Hipertansiyon, vaskiilit, artmis ateroskleroz ve

tromboz/tromboembolizm riski (kanin

pihtilagabilirliginin  artmas1 tromboembolik

komplikasyonlara yol agabilir)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal

hastaliklar

Hickirik

Gastrointestinal hastaliklar

Dispepsi, abdominal distansiyon*, perforasyon
ve kanama ile mide iilserleri, peptik iilserler ve
hemoraji, akut pankreatit, iilseratif 6zofajit,
O0zofagus kandidiyazis, siskinlik, bulanti,
kusma, ozellikle inflamatuar barsak hastaligi
ince

olan hastalarda ve kalin barsagin

delinmesi, abdomina distansiyon, dispepsi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari

Hipertrikoz, deri atrofisi, telanjiektazi, striea,
eritema, steroid akne, petesi, ekimoz, alerjik
dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonlari,
urtiker, anjiyondrotik 6dem, seyreklesen sag,
pigment bozukluklari, artmig kapiller frajilite,
perioral dermatit, hiperhidroz, —morarma
egilimi, gecikmis yara iyilesmesi, ince hassas
cilt, terlemede artig, cilt testlerine karsin

baskilanmis reaksiyon

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar1

Erken epifiz kapanmasi, osteoporoz (6zellikle
menopoz sonrasi kadinlarda), omurga ve uzun

kemik kiriklari, femoral ve  humerus

kemiklerinin aseptik nekrozu, tendon riiptiirii*,
proksimal miyopati, kas kas

kaybu,

glicstizligi,

kiitlesi steroid miyopati, vertebra

kompresyon kiriklari

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Iktidarsizlik

Genel bozukluklar ve wuygulama yeri

Asilamaya ve deri testlerine karsi azalan yanat.
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hastaliklar1 Yaralarin iyilesmesinin gecikmesi, rahatsizlik,
halsizlik, steroid yoksunluk sendromu: uzun
stireli tedaviden sonra kortikosteroid dozunda
cok hizli bir azalma, akut adrenal yetmezlige,
hipotansiyona ve oOliime yol acabilir. Bir
yoksunluk sendromu ates, miyalji, artralji,
rinit, konjunktivit, agrili kasintili deri nodiilleri

ve kilo kaybr ile ortaya ¢ikabilir.

* ayrica bkz. boliim 4.4

Secilen van etkilerin tanimi

Adrenokortikal yetmezlik
Glukokortikoid tedavisinin neden oldugu adrenokortikal yetmezlik, tedavinin siiresine ve
uzunluguna bagli olarak, tedavinin kesilmesinden sonra birka¢ ay ve bazi durumlarda bir yildan

fazla stirebilir (bkz. Boliim 4.4).

Psikolojik degisiklikler

Psikolojik degisiklikler cesitli bigimlerde kendini gdsterir, en yaygin 6fori olur. Depresyon,
psikotik reaksiyonlar ve intihar egilimleri de ortaya ¢ikabilir. Bu hastaliklar ciddi olabilir.
Genellikle ilaca baslandiktan birka¢ giin veya hafta i¢inde baslar. Yiiksek dozlarda ortaya ¢ikma
olasiliklar1 daha ytiksektir. Doz azaltilirsa veya ilag kesilirse bu problemlerin ¢ogu ortadan kalkar

(bkz. Boliim 4.4).

Enfeksiyonlar
Deksametazon ile tedavi mevcut veya gelismekte olan bir enfeksiyonun semptomlarini
gizleyebilir, boylece taniy1 daha zor hale getirebilir ve enfeksiyon riskini arttirabilir (bkz. Boliim

4.4).

Bagirsak perforasyonu

Kortikosteroidler, perforasyon tehdidi, divertikiilit ve enteroanastomozis (hemen postoperatif) ile
birlikte ciddi iilseratif kolitte kolonik perforasyon riskinde bir artis ile iligkili olabilir.

Yiiksek doz glukokortikoid alan hastalarda gastrointestinal perforasyon sonrasi peritoneal

irritasyon belirtileri olmayabilir (bkz. Boliim 4.4).

Kardiyovaskiiler hastaliklar
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Bradikardi, ciddi kardiyak yetmezliginin kotiilesmesi ve yiiksek kan basincinin diizenlenmesinde
zorluk olusabilir. Miyokard riiptiirii bildirilmis oldugundan son zamanlarda miyokardiyal
infarktlisii ge¢irmis olan hastalarda kortikosteroid kullanildiginda dikkatli olunmalidir (bkz.
Bolim 4.4).

Pedivatrik popiilasyon

Kortikosteroidler bebeklik, ¢ocukluk ve ergenlikte biiyiimenin doza bagli bir inhibisyonuna
neden olur. Cilinkli kortikosteroidler epifizlerin erken kapanmasina yol agabilir, bu da geri

doniistimsiiz olabilir. (bkz. Boliim 4.4).

Yaslilar

Sistemik kortikosteroidlerin yan etkileri 6zellikle yaslilarda, 6zellikle osteoporoz, hipertansiyon,
hipokalemi, diyabet, enfeksiyona yatkinlik ve cilt atrofisi gibi ciddi sonuglar dogurabilir (bkz.
Bolim 4.4).

Birakma semptomlar1 ve belirtileri

Uzun siireli tedaviyi takiben kortikosteroid dozunun ¢ok hizli azaltilmasi akut adrenal yetmezlik,
hipotansiyon ve 6liime neden olabilir (bkz. Bolim 4.4).

Bazi durumlarda, yoksunluk semptomlari, hastanin tedavi gérmekte oldugu hastaligin klinik

niiksetmesini simiile edebilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tagimaktadir.
Raporlanma 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

Semptomlar

Glukokortikoidlerle doz asiminda akut toksisite ve/veya 6liim raporlar1 seyrektir.

Asirt doz veya uzun siireli kullanim glukokortikoid yan etkilerini arttirabilir.

Tedavi
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Antidot mevcut degildir. Tedavi, deksametazonun dozu azaltilirken veya yavasca geri ¢ekilirken
semptomatik ve destekleyici olmalidir. Hastanin kortikosteroidlerden kaynaklanan kotii etkilere
kars1 olagandis1 derecede duyarli hale gelmesi durumunda, kronik zehirlenmeden kaynaklanan
reaksiyonlar i¢cin muhtemelen tedavi endike degildir. Bu durumda mide bosaltilmali ve
semptomatik tedavi gerektigi gibi yapilmalidir. Anafilaktik ve hipersensitivite reaksiyonlari
epinefrin (adrenalin), pozitif basingli suni solunum ve aminofilin ile tedavi edilebilir. Hasta sicak

ve sessiz tutulmalidir. Plazmada deksametazonun biyolojik yar1 dmrii yaklasik 190 dakikadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
ATC kodu: HO2ABO02

Farmakoterapotik grubu: Sistematik kullanim icin kortikosteroidler, Glukokortikoidler

Hareket mekanizmasi

Deksametazon, ihmal edilebilir sodyum tutma ozelliklerine sahip olduke¢a giiclii ve uzun etkili
bir glukokortikoiddir, diger temel glukokortikoidlerin etkilerine ve etkilerine sahiptir ve en aktif
iiyeler arasindadir ve bu nedenle 6zellikle kalp yetmezligi ve hipertansiyonu olan hastalarda
kullanim i¢in uygundur.

Glukokortikoidler, hem dogal olarak olusan hem de sentetik olan ve gastrointestinal sistemden
kolayca emilen adrenokortikal steroidlerdir. Derin ve ¢esitli metabolik etkilere neden olurlar ve
ayrica viicudun ¢esitli uyaranlara kars1 bagisiklik tepkilerini degistirirler.

Ayn1 zamanda tuz tutma Ozelliklerine sahip olan dogal olarak olusan glukokortikoidler
(hidrokortizon ve kortizon), adrenokortikal yetersizlik durumlarinda replasman tedavisi olarak
kullanilir. Deksametazon dahil sentetik analoglari, birincil olarak bir¢ok organ sistemi

bozukluklarinda giiglii anti-enflamatuar etkileri i¢in kullanilir.

Antiinflamatuar giicii prednizolondan 7 kat daha fazladir ve diger glukokortikoidler gibi
deksametazon da anti-alerjik, antipiretik ve immiinosupresif 6zelliklere sahiptir.
Deksametazonun biyolojik yarilanma 6mrii 36 - 54 saattir ve bu nedenle siirekli glukokortikoid
etkisinin gerekli oldugu durumlarda uygundur.

Deksametazon sentetik 9a-florize glukokortikoid olup kortizona kiyasla yaklasik 30 kat daha
etkindir. Buna karsin mineralokortikoit etkisi neredeyse hi¢ yoktur. Cushing esik dozu 1,5

mg/glin.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
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Genel ozellikler

Emilim:

Deksametazon oral uygulamanin hemen ardindan mide ve proksimal ince barsakta siiratle ve
tamamen emilir. Birinci ve ikinci saat igerisinde azami kan seviyesine ulasir. Deksametazon’un

oral uygulamadan sonra biyoyararlanim orani yaklasik %80-90 diizeyindedir.

Dagilim:

Doza bagli olarak deksametazon g¢ogunlukla plazma albuminine baglanir (yaklasik %77’ye
kadar). Cok yiiksek konsantrasyonlara ulagtiginda biiylik bir kismi kanda serbest bir halde
proteine bagli olmadan bulunur. Hipoalbuminemi durumunda bagli olmayan (etkin) kortikoid

orani artar.

Beyin-omurilik sivisina gegis:
Insanda radioaktif isaretli deksametazonun intravendz uygulamasindan dort saat sonra
maksimum deksametazon beyin-omirilik sivisi seviyesi es zamanda plazma konsantrasyonunun

yaklagik 1/6’s1 kadar Slgiilmiistiir.

Plasentaya gecis:
Tiim diger glukokortikoidlerde oldugu gibi deksametazonun da plasenta bariyerini (diger birgok

kortikoitlerden farkli olarak metabolize olmamis halde) gegmesi miimkiindiir.

Anne siitiine gegis:

Bu konuda deksametazon ile ilgili veri yoktur. Glukokortikoidler az miktarda anne siitiine geger.
Burada emzirilen ¢ocuga genelde annede sistemik olarak bulunan dozun 1/100’inden daha az bir
gecis olur. Buna ragmen daha yiiksek dozlarda verildiginde veya uzun siliren kullanimda

emzirmeye ara verilmelidir.

Biyotransformasyon:

Metabolizasyonu karacigerde kismen glukoron veya siilfiirik asit konjugasyonu bi¢iminde ve
daha sonra bobrek yoluyla atilim bi¢iminde gergeklesir. 24 saat iginde bir dozun %65'e kadari

idrarla atilir, eszamanli fenitoin uygulamasindan sonra atilma orani artar.

Eliminasyon:
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Deksametazonun serumdaki yarilanma stiresi yetiskinlerde 168 ile 324 dakika arasindadir
(ortalama: 4,1 +/- 1,3 saat). Deksametazon biiyiik dl¢iide bobrekler iizerinden idrarla serbest
deksametazon alkolii bi¢ciminde atilir. Bobrek bozukluklari deksametazonun eliminasyonunu
onemli ol¢iide etkilemez. Agir karaciger hastaliklarinda 6rnegin hepatit, karaciger sirozu gibi ve

yine gebelikte ve dstrojen uygulamalarinda glukokortikoid yarilanma siiresi uzar.

Dogrusallik ve dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gerivatrik populasyon:

65 yasinda ve iizerindeki yaglilarda, yetiskinlerdeki yanita gore farklilik olup olmadig ile ilgili
klinik ¢alisma yapilmamistir. Diger bildirilen klinik ¢aligmalarda, yaslilar ve yetigkinler arasinda
farkliliklar goriilmemistir. Ozellikle diabetes mellitus, sivi1 retansiyonu ve hipertansiyonu olan

yash hastalarda kortikosteroid kullanimina dikkat edilmesi gerekir.

Pedivatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kortikosterodilerin etkinlik ve giivenligi, yetiskinlerde de ayni1 oldugu

gibi kortikosteroid etkilerinin iyi bilinen yonlerine dayandirilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Glukokortikoidlerin akut toksisitesi diisiiktiir. Insan ve hayvanda kronik toksisite ile ilgili veriler
mevcut degildir. Kortikoid kaynakli zehirlenme vakalar1 bilinmemektedir. Ancak insanlarda
glinliik >1 mg dozu asan uzun siireli tedavi amagli kullanimda belirgin yan etkilerin ortaya
cikabilecegi gbz oOniinde bulundurulmalidir. Hayvan deneylerinden teratojenik ve mutajenik
potansiyeli ile ilgili yeterli veri elde mevcut degildir. Bunun insan iizerinde revelansinin olup

olmadig1 simdiye kadar agiklanamamustir.

Deksametazon hayvan deneylerinde ¢esitli hayvan tiirlerinde dudak yarig1 ve az miktarda diger
gelisim bozukluklarma yol agnustir. Insanla ilgili simdiye kadar yayinlanan vakalarda gelisim
bozuklugu riskini artirdig1 yoniinde bir ipucuna rastlanmamistir. Fakat burada sozii edilen vaka
sayis1 boyle bir riskin mevcut olmadigini ifade etmek i¢in yeterli degildir. Simdiye kadar
glukokortikoidler ile ilk {i¢ aylik donemde elde edilen klinik deneyimlerde yiiksek bir teratojen
risk konusunda herhangi bir ipucuna rastlanmamistir. Gebelik sirasinda yapilan uzun siireli

tedavilerde intrauterin gelisme bozukluklarin meydana gelmeyecegi sdylenemez.
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Gebeligin sonuna dogru yapilan tedavilerde fetusta bobrek {iistii bezi atrofisi riski mevcut olup

yeni dogan bebekte ilacin agsama agama azaltilarak birakildig: bir tedavi gerektirebilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (sigir kaynakli)
Nisasta

Povidon K-30

Kroskarmelloz sodyum

Boya (Brilliant Blue)

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik PVC/Aluminyum folyo blisterler ve kullanma talimat1 i¢eren karton kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23
Bagcilar/istanbul

Tel.: (0212) 410 39 50
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Faks: (0 212) 447 61 65

E-posta: info@kocakfarma.com

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
225/64

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 28.06.2010

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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