KULLANMA TAL IMATI

DEKORT 4 mg tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde:Her bir tablette 4 mg deksametazon.

* Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat (sutten elde edilir), misisastasi, mikrokristalin
seluloz (Tip 102), krospovidon, FD&C kirmizi nosdy1 demir oksit, talk, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@®gzaciniza dasiniz.

* Bu ilac kiisel olarak sizin i¢in recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneittiginizde doktorunuza bu ilac¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size onerilen dozuryidda yiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEKORT nedir ve ne igin kullantlir?

DEKORT'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenle
DEKORT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. DEKORT’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a bk ownhpE

1. DEKORT nedir ve ne icin kullanilir?

DEKORT, kortikosteroid grubuna dahil bir ila¢ oldeksametazon iceren tablettir. Her bir tablet 4 mg
deksametazon iceren 20 tabletlik ambalajlarda ayamsunulmsgtur.

DEKORT, aagidaki hastaliklarda kullanilir:

* Bagirsak hastaliklari (bolgesel mide veglvaak hasta@il ve bairsak Ulseri hasta@inin kritik
periyodunda)

* Alerjik durumlar (gir duyarhhk reaksiyonlari, daimi ya da gecia@igk nezle vb.)

» Cilt hastaliklari (yaygin cilt hastaliklarinin erkeedavisinde)

* Hormonal hastaliklar (primer ve sekonder adrendéayetmezlikler vb.)

* Kan hastaliklarl (otoimmiin hemolitik anemi vb.)

» Kanser (I6semi ve lenfomanin gecici tedavisinde)

*  Sinir sistemi hastaliklari (beyin timaort, beyin duleb.)

* GO0z hastaliklar (topikal kortikosteroidlere yaretmeyen goz iltihaplarinda)

» Bobrek hastaliklan (idiopatik nefrotik sendrom ga lupus eritematosus’un neden @alu
proteinuriyi hafifletmek veya ditrezi uyarmak igin.

*  Solunum yolu hastaliklar (akg@r tiberkilozu, astim krizi)

* Romatizmal hastaliklar (akut gut artriti, akut rdizaal kardit, romatoid artrit vb.)
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Kemoterapiye bg bulanti-kusmalarin tedavi ve korumasinda tefrizaya da kombine olarak
Sinir sistemi ya da kalp kasi ileshili tri sinGz
Tuberkiloz menenijiti

2. DEKORT'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekaler

DEKORT u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* Deksametazon'a veya DEKORTnin Rilmindeki herhangi bir maddeye kar asiri
duyarhliginiz var ise

e TUm vicudunuzu etkileyen bir mantar hagtale var ise

DEKORT'U &agidaki durumlarda uzun sire kullanmayiniz (acil durtedavisi ve ilave tedavi
haricinde)

* Mide Ulseriniz var ise

 lleri derecede kemik erimesi (osteoporoz) hdstah var ise

» Ciddi kas hastgliniz var ise (Miyastenia Gravis haric)

* Viral hastalginiz (herpes simpleks ve herpes zoster gibi), egicige cocuk felci (bulber
ensefalitiksekil hari¢) hastainiz var ise

» Karacger hastafiiniz var ise (HBSAG pozitif kronik aktif hepatit)

* Gul hastaiginiz var ise

* Koruyucu gidan yaklaik 8 hafta 6nce ve 2 hafta sonrasina kadar

»  Tulberklloz aisi (BCG) sonrasinda lenfoma ginu

» Dar ve geni acili glokom (g6z i¢i basincinin artmasi) hagtalz var ise

DEKORT'u a sagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» Seker hastafiniz var ise

* Psikiyatrik sorunlariniz var ise

*  Sindirim sistemi ya da mide probleminiz var ise

» Bagisiklik sisteminiz zayif ise (cevrenizde sugceeya kizamik gecirngiinsanlar var ise, uzak
durunuz)

*  Gelisim donemindeki ¢cocuklarda

* Kemik erimesi (osteoporoz) hasgahiz var ise

Bu uyanlar gecngteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin ggee lutfen doktorunuza
dansiniz.

DEKORT'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

DEKORT'u tercihen kahvaltidan sonra tok karninaptuktar suyla birlikte ginemeden yutunuz.
Beslenme rejiminde besinlerin potasyum, albumirvit@min acisindan zengin olmasina, bununla
birlikte yag, karbonhidrat ve tuz bakimindarstik dizeyde olmalarina dikkat ediniz.

Hamilelik
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimaaidiz.
Hamilelik stiresinde kullaniimamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oglunuz fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczadiamginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciaaaidiz.
Deksametazon anne siittine gecer, bu nedenle ensziresince kullaniilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkileri konoda argtirma mevcut dgldir.

DEKORT un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan pekerlere kan dayaniksiziiniz oldgu sbylenmgse
DEKORT'u almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger aagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz KBRT kullanmadan 6nce doktorunuza
bilgi veriniz:

» Dijital glikozitler

o Saluretikler

* Diyabetik ilaglar

*  Kumarin turevleri

* Efedrin

» Rifampisin, fenitoin, karbamazepin, barbitlrat WeRBA4'U tetikleyen dier ilaclar
» Ketokonazol, makrolid antibiyotikleri ve CYP3A4'inhibe eden gier ilaclar

«  Non-steroid antiflojistikler/Antiromatizmdlaclar/Salisilatlar

*  Dogum kontrol ilaglar (0strojenler)

* Prazikuantel

* ACE inhibitorleri

*  Kilorokin, hidroksiklorokin, meflokin

e Somatropin

»  Protirelin

o Laksatifler

»  Atropin, diger antikolinerjikler

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaei anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciurdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEKORT nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar
Uygulama yolu ve metodu

Agizdan alinr.

DEKORT'y1 kirmayiz veya @nemeyiniz. Bir miktar su ile yutunuz. Doktorunuzdyir tavsiyede
bulunmadikca bu talimatlari takip edinitacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.
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DEKORT dozu hastatin siddetine ve hastanin tedaviye véidianita gore ayarlanir.

Istenmeyen etkilerin azaltilmasi amaciyagadaki tedavi kurallarina dikkat edilmeli ve tedagin
yeterli 6lglideki en djilk doz uygulanmalidir,

Bazi acil durumlarda (6rgan akut beyin 6demi, anafilaktgok, status astmatikus, akut transplant red
reaksiyonu, dozun 1.0 g prednisolon’a kadar cikaasi) kisa sireli (10 giine kadar) yiksek doz
glukokortikoit kullaniimasinda sakincan bir dururmamasina @&men, tedavinin bdangicinda
verilecek yuksek dozun (gonlukla 40-80 mg) kisa sirede idame doza (Cushjikgdezunun 2
katindan daha az olmak Uzerejidtiilmesi gerekir.

Idame tedavi, gunsau (yirmi dort saate yayilnaibicimde) uygulanmalidir.

Toplam dozun timunin sabah saat 8'den 6nce haséaesi uygundur, béylece bobrek Ustu
bezlerinin salg! ritmi etkilenmegnolur.

Bundan daha da iyisi dozun 2 ginde bir gonili olarak verilmesidir.

Beyin 6demi tedavisinde, ayrica gegici ve antieknétrapide, gunlik dozu 2-4 defada vermek
gerekebilir.

Uzun sureli tedaviden sonra tedavinin aniden kesnesi gerekir, Bunun yerine ilacin yawsava
kesilmesi Onerilir.

Bobrek Usti bezi bozukiu nedeniyle eforda bébrek st bezi yeteigidrilebilmesi nedeniyle bu
durumlarda (6rngn travma, ameliyat) yeni bir ilave doz veriimesrekir (5 mg Prednisolon’a
esdeser doz/gun).

Beyin ddeminde @r vakalarda) genelde intraventz Deksametazon amonmulanir ve iyilgme
durumunda oral tedaviye, DEKORT 4-16 mg/gun ola@kam edilir.

Hafif vakalarda duruma gore sadece oral olarak, DRK 2-8 mg/glin olarak kullaniimasi yeterlidir.
Ilerleyen kronik Romatoid artrit'in akut alevienmatele, brogiyal astimda, akut deri hastaliklarinda,
sarkoidoz ve Ulseratif kollt'de angic dozu DEKORT 4-16 mg/giin olarak uygulanir.

Malign, kott huylu timdrlerin gecici terapisindeslaagicta DEKORT 8-16 mg/gun olarakstaanir.
Idame dozu olarak DEKORT 4-12 mg/giin ile devamredili

Kemoterapi kaynakli kusma tedavisi ve profuaksisimulanlanan kemoterapi dncesindeki giinde, 8
mg DEKORT verilir. Terapi bgangicinda 8-16 mg i.v. (deksametazon-ampul) uygul®aha sonra
DEKORT 16-24 mg/gun, toplam 2 gin daha uygulanemidterapi ilaclari kaynakli ciddisia
duyarlik reaksiyonlarini 6nlemek icin kortikosteller, difenhidramin ve H2 antagonistleriyle
premedikasyon uygulanmalidir. Premedikasyon i¢itKORT 8-20 mg/guin olarak 1-3 gtin suresince
kullanihr.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda DEKORT B#angi¢ dozu, hast@in durumuna goére daebilir. Baslangi¢ dozu, 0.02-0.3
mg/kg/gun’dir ve 3 ya da 4 kisma bolunnolarak verilir.

Cocuklarda etki gosterebilecek en kicluk dozaj agaalari yapiimal ve kisa sureli olarak
uygulanmalidir. Clink kortikosteroidler cocuklakiegyiime hizini etkileyebilirler.

14. ygina kadar ¢ocuklarda, gein bozukligu tehlikesi agisindan 3 gunliuk tedaviden sonrard gu
tedavisiz bir aralik (aralikl terapi) birakiimahd

Yasllarda kullanimi
Yetiskinler icin belirlenmg olan doz uygulanir.

Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi
Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Karaciger yetmezlgi
Yukarida belirtilen dozlar kullanilabilir.

Eger DEKORT un etkisinin ¢ok gucli ya da ¢ok zaydfg@lina dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
ya da eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla DEKORT kullandiysaniz

DEKORT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuligsaniz, bir doktor veya eczaci ile kenouz.
DEKORT'un fazla alinmasi ile @zin sismesi, deri reaksiyonu, nefes alip vermede zorlanma
gorulebilir.

DEKORT'u kullanmayi unutursaniz
Eger bir dozu almay! unutursaniz, hatirfadiz en kisa zamanda aliniz ve sonra énceki giarde
ediniz. Unuttgunuz dozlari dengelemek icin c¢ift doz almayiniz.

DEKORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DEKORT tedavisini birakmayi diintiyorsaniz, dnce doktorunuza gane.
Bu Urtintn kullanimi ile ilgili bgka sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaclar gibi, DEKORT'un icegiinde bulunan maddelere duyarli olarsilkrde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen gorilme sikhklart;

— Cokyaygin: 10 hastada 1 veya I'den fazla sayida

— Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 arasi sayida
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— Yaygin olmayan: 1000 hastada 1 ile 10 arasi sayida
— Seyrek: 10000 hastada 1 ile 10 arasi sayida

— Cok seyrek: 10000 hastada 1 veya I'den az sayida
— Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin exiiyor)

Kisa sureli deksametazon tedavisinde yan etki rilkiktir. Yine Kkortikoid tedavisi sonucu
semptomlarin bastirilabilegie(genelde stres kaynakl) mide ve barsak Ulsarnglikoz toleransina
ve enfeksiyon direncinin azalmasina dikkat edildieliOzellikle uzun siireli tedavilerde (yafla 2
haftadan daha uzun siren) glukokortikoidin biliryam etkileri gorulebilir. Bunlar artihormon
etkisi tiriinden Cushing sendromuyla benzerlik giiste

Asagida hastalik gruplarina gore belirlenen yan etkilgorilme sikig bilinmemektedir.
Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Kan tablosunda ggsiklikler (orta diizeyde |I6kositoz, lenfopeni, eozieni, poliglobuli)

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Enfeksiyon riskinin artmasi; mantar hagmlviris ve dger enfeksiyonlarinin (orgen tiberkiloz)
meydana gelme veya aktive edilme riskinde;dmbsisiklik sisteminde azalma.

Hormonal hastaliklar

Psddo-Cushing-sendromu, ay yuz, obezite, ¢ekerinin yikselmesi (glikoz toleransinda azalma,
diabetes mellitus), bobrek Ustl bezi atrofisi vayaktivasyonu, cocuklarda ggin bozukluklari,
cinsel hormon salinimi bozukluklari (mensturasyoruigluklari, kadinlardasa killanma, erkeklerde
ereksiyon olmama).

Metabolizma ve beslenme hastaliklar
Sisme ile birlikte sodyum retansiyonu, artan potasysahnimi, albimin metabolizmasi Uzerine
katabolik etki (negatif azot tablosu).

Ruh saglig ile iliskili hastaliklar
Depresyon, tahyj asiri neseli hal, stah ve dartilerde asti

Sinir sistemi hastaliklari
Kafa i¢i basing ai sendromu (psodotimor serebri), gizli epilepsbetirginiesmesi

G0z hastaliklari
GOz ici basing arh (glokom), mercekte bulaniklik (katarakt).

Damar hastaliklari

Kaslarin air gerginligi (hipertoni), eklemlerde sertime (artroskleroz) ve kanin damarda ya da kalpte
pihtilssmasi (tromboz) riskinde agti damar enfeksiyonu (uzun stren tedavide ilacikinea
sonucunda gorulen vaskdlit).
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Mide bagirsak sistemi hastaliklar

Mide sikayetleri, mide Ulseri veya Basak Ulseri olgumu veya aktivasyonu, pankreas iltihabi
(alkolizm gibi 6nceden vyatkinhkta), iltihapli giessak hastaginda delinme (Ulseratif kolitiste
perforasyon) tehlikesi.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Ciltte catlaklar (striae rubrae), ciltte incelmerdg#), nokta seklindeki cilt kanamalari (pegier),
bolgesel kan birikmesi (hematom/ekimozlar), stakwie, yara iyilgmesinde gecikme, kirmizi
dokuntult kabarcik

Kas-kemik sistemi ile iliski hastaliklar
Kas gucsuzl@l (atrofi), kemik erimesi, nadir durumlarda asept#nik dokusu kaybi (uyluk ve kol
kemigi bagl).

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhéirgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemeniz ile kongunuz. Ayrica Kkanlastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.trsitesinde yer alarila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314 00 08
numarall yan etki bildirim hattini arayarak Turkiyarmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktdugunuz ilacin givenlii hakkinda daha fazla
bilgi ediniimesine katki sgamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhairgyan etki ile kagilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEKORT’un saklanmasi
DEKORT'u ¢ocuklarin géremeyeggeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. i@eljambalajinda veiktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEKORKullanmayiniz/son kullanma tarihinden 6énce
kullaniniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark selez DEKORT u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmiveya kullaniimayan ilaglari ¢ope atmayiniz! CeveeSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
DEVA HOLDING AS.
Kugukcekmece ISTANBUL
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Tel: 0212 692 92 92
Faks: 0 212 697 00 24
e-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 23/08/2017 tarihinde onaylagtmi
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