1.

4.1

4.2

KISA URUN BILGISI

BESERI TIBBI URUNUN ADI

GADEXON 8 mg/2 ml IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti Iceren Ampul
KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir ampulde;

Etkin madde:

Deksametazon-2 1-fosfat 8.00 mg
(Deksametazon-21-disodyum fosfat olarak)

Yardimci maddeler:

Sodyum metabisiilfit (E223) 2.00 mg
EDTA disodyum dihidrat 0.20 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.
FARMASOTIK FORM

Enjeksiyon/Infiizyon i¢in ¢dzelti igeren amber renkli cam ampul
Steril, apirojen, renksiz ve berrak ¢ozelti

KLINIK OZELLiKLER

Terapotik endikasyonlar

Deksametazon, genel ve lokal glikokortikoid enjeksiyon tedavisinin tiim formlar1 ve
hayat kurtarict olabilecek intravenoz glikokortikoid uygulamasi gerektiren tiim akut
durumlar i¢in kullanilabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Genellikle glikokortikoid dozaji durumun ciddiyetine ve hastanin cevabina baglhdir.
Belirli hallerde, 6rnegin stres altinda, ekstra dozaj ayarlamalar1 gerekebilir. Birkag gilin
icinde hicbir yanit alinamamas1 durumunda, glikokortikoid tedavisi sonlandirilmalidir.
Bir kez hastalik kontrol altina alindiginda dozaj diisiiriilmeli veya hasta siirekli gézlem ve

inceleme altinda tutularak en diisilk uygun diizeye kadar gitgide azaltilmalidir. (Bkz.
Boliim 4.4)
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Yetigkinlerde/Yaslilarda:

Yasami tehdit eden akut kosullar i¢in (6rnegin anafilaksi, akut siddetli astim) onemli
miktarda daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Serebral 6dem (yetigkinler): Baslangic dozu 8-16 mg intravendz, takibinde tatmin edici
bir sonug elde edilene kadar her 6 saatte bir 5 mg intravendz veya intramiiskiiler olarak
uygulanir. Beyin cerrahisinde, bu dozlar operasyondan sonraki birkag¢ giine kadar gerekli
olabilir. Daha sonra dozajin yavas yavas azaltilmasi gerekir. Beyin tiimorlerine bagh
olarak intrakraniyal basincin yiikselmesi kesintisiz tedavi ile 6nlenebilir.

Lokal tedavi i¢in asagidaki dozlar 6nerilmistir:

Intraartikiiler: 1.6-3 mg genis eklemler
0.6-0.8 mg kiigiik eklemler

Intrabursal: 1.6-3 mg

Tendon elitrasi igine: 0.3-0.8 mg

Bu enjeksiyonlarin siklig1 3-5 giinden 2-3 haftaya kadar degisebilir.
Uygulama sekli:

GADEXON; kas icine, deri altina ya da damar i¢ine enjeksiyon seklinde uygulanabilir.
Intravendz inflizyon: Intravendz uygulama ile yiiksek plazma diizeyleri hizla elde
edilebilir.

Glikokortikoidlerin masif dozlarinin hizli intravendz enjeksiyonu bazen kardiyovaskiiler
kollapsa neden olabilir; bu nedenle enjeksiyon birka¢ dakika i¢inde yavasca yapilmalidir.
Intraartikiiler enjeksiyonlar sik1 aseptik kosullar altinda yapilmalidir.

Infiizyon sivilari ile birlikte kullanimi:

Deksametazon enjeksiyonunun asagidaki sivilarla seyreltiginde oda sicakliginda ve giin
15181 kosullarinda potensini en az 24 saat korudugu gozlenir.

Sodyum kloriir % 0,9

Anhidrus glikoz %5

Invert seker %10

Sorbitol %5

Ringer soliisyonu

Hartmann soliisyonu (Ringer Laktat)

Deksametazon ayrica bu infiizyon sivilart kullanilarak, bilesenler karistirllmadan
inflizyon hattina enjekte edilebilir. Infliizyon hattindan direk enjeksiyon asagidaki
inflizyon sivilar ile de miimkiindiir:

Mannitol % 10

Vamin N
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanima ile ilgili bilgi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Dozaj gereksinimleri degiskendir ve ayri ihtiyaglara bagli olarak degistirilmesi
gerekebilir. Genellikle viicut agirligia gore giinliik 0.2 mg/kg — 0.4 mg/kg’dir.

Geriyatrik popiilasyon:
GADEXON’un yaglilarda kullanimi ile ilgili bilgiler ‘Pozoloji/Uygulama siklig1 ve
siiresi’ basgligi altinda verilmistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

GADEXON asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Deksametazon’a veya yardimct maddelerden herhangi birine karsi asiri duyarliligi
olanlarda,

e Ozel bir anti-enfektif tedavinin uygulanmadig sistemik enfeksiyonlarda,

e Glikokortikoidin lokal enjeksiyonu; enjeksiyon yerinde enfeksiyonda (6rn. bel
soguklugu ve tiiberkiilozun sonucu olan septik artritler), dayaniksiz eklemlerde ve
bakteriyemi ve sistemik mantar enfeksiyonlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanmim uyarilar1 ve énlemleri

Hastalar ve/veya hasta yakinlar1 sistemik steroidlerle ortaya ¢ikabilecek potansiyel
siddetli psikiyatrik yan reaksiyonlara kars1 uyarilmalidir (bkz. Boliim 4.8).

Semptomlar genellikle birka¢ giin i¢inde veya tedavinin basladigi hafta icinde ortaya
cikar. Doz diizeyleri reaksiyonlarin baslangicini, ciddiyetini, tipini veya sliresini
belirlememesine ragmen, risk yliksek dozlarla/sistemik maruziyetle daha fazla olabilir
(Yan etkilerin risklerinin artmasina yol acabilen farmakokinetik etkilesmeler icin ayrica
Boliim 4.5’e bakimiz). Ozel bir tedavi gerekmesine ragmen, reaksiyonlarin cogu dozun
azaltilmasinin veya kesilmesinin ardindan diizelme gdsterir.

Hastalar/hasta yakinlar1 endise verici psikolojik semptomlarin gelismesinden, 6zellikle
depresif ruh hali veya intihar egilimi diisiincesinden siliphelenirlerse medikal destek
almalar1 konusunda cesaretlendirilmelidir.

Seyrek olarak raporlansa da, hastalar/hasta yakinlari, sistemik steroidlerin dozunun
azaltilmast /kesilmesi sirasinda veya sonrasinda ortaya cikabilmesi miimkiin olan
psikiyatrik bozukluklar konusunda uyarilmalidir.

Kendilerinde veya birinci derece akrabalarinda su an ya da ge¢miste siddetli duygusal
diizensizlikler varsa sistemik kortikosteroidlerin kullaniminda 6zel dikkat gerekebilir.
Bunlar depresif ve manik-depresif hastalik ve dncesinde steroid psikozu igerebilir.

Istenmeyen etkiler en diisiik etkili dozun minimum siirede kullanilmasiyla ve giinliik
ihtiyacin tek sabah dozu halinde veya miimkiin oldugunda alternatif giinlerde tek sabah

3/13



dozu olarak verilmesiyle azaltilabilir. Hastalik aktivitesine kars1 dozun uygun olarak titre
edilmesi i¢in hastanin siklikla degerlendirilmesi gerekmektedir.

Glikokortikoidlerin parenteral verilmesinden sonra glottis 6demi, iirtiker ve bronkospazm
gibi ciddi anafilaktoid reaksiyonlar, ozellikle alerji ge¢cmisi olan hastalarda, nadiren
ortaya cikmistir. Eger herhangi bir anafilaktoid reaksiyon ortaya c¢ikarsa asagidaki
Ol¢timlerin yapilmasi tavsiye edilir:

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

Kortikosteroidler ~basa alman  darbelerin veya  yaralanmalarin  tedavisinde
kullanilmamalidir. Ciinkii herhangi bir yarar1 yoktur ve zararl olabilir.

Deksametazon tedavisinin sonlandirilmasi

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

Sistemik kortikosteroidler 3 haftadan uzun siire fizyolojik dozlarindan (yaklasik 1 mg
deksametazon) daha fazla miktarda alan hastalarda ilag hemen kesilmemelidir. Dozun
nasil azaltilacagi biiyliik oranda sistemik kortikosteroidlerin dozunun azaltilmasiyla
hastaligin kétiiye gidip gitmedigi gdz Oniine alinarak belirlenmelidir. ilacin kesilmesi
sirasinda hastalik aktivitesinin klinik degerlendirmesine ihtiyag duyulabilir. Eger
hastaligin sistemik kortikosteroidlerin kesilmesiyle kotiiye gidecegi beklenmiyorsa, fakat
Hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) supresyonu hakkinda belirsizlik varsa, sistemik
kortikosteroidin dozu fizyolojik dozlara hizla diisiiriilebilir. Bir defa gilinlik 1 mg
deksametazon dozuna ulasildiginda, dozun azaltilmasi hipotalamik-pituiter-adrenal
(HPA)-eksenin diizelmesini saglamak icin daha yavas olmalidir. 3 haftaya kadar devam
eden sistemik kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesi, hastaligin kotiiye gitmesinin
beklenmedigi durumlarda uygundur. 3 haftalik kullanimda giinlik 6 mg’a kadar olan
deksametazon dozunun hemen kesilmesinin, hastalarin ¢ogunda klinik olarak
hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA)-eksen supresyonunu baslatmasi beklenmemektedir.

Asagidaki hasta gruplarinda, 3 hafta veya daha az siirede sonlanan tedavi siirecinden
sonra bile sistemik kortikosteroid tedavisi agamali1 olarak sonlandirilmalidir:

o Sistemik kortikosteroidleri tekrar eden tedavilerle alan hastalarda, 6zellikle 3 haftadan
daha fazla siiren,

e Uzun siireli tedavinin (ay veya yil) kesilmesinden sonraki bir yil i¢inde kisa siireli
tedavi regete edilmisse,

e FEkzojen kortikosteroid tedavisinden baska nedenlerle adrenokortikal yetmezligi icin
gerekgesi olabilecek hastalarda,

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

e Dozlar araliksiz olarak aksam alan hastalarda.
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Uzun siireli tedavi sirasinda ortaya ¢ikan herhangi bir hastalik, travma veya cerrahi islem
dozajda gecici bir artis gerektirir; eger kortikosteroidler uzun siireli tedavinin ardindan
durdurulmusgsa gegici olarak yeniden baglatilmas1 gerekebilir.

Anti-inflamatuvar/Immiinosiipresif Etkiler ve Enfeksiyon

Inflamatuvar cevabin ve immiin fonksiyonun baskisi, enfeksiyonlara yatkinlig1 ve onlarin
siddetini arttirir. Klinik goriintii siklikla atipikal olabilir, septisemi ve tiiberkiiloz gibi
ciddi enfeksiyonlar gizlenebilir ve farkedilmeden once ileri diizeye ulasabilir.
Gerektiginde (6rn. tiiberkiiloz ve gozlin viral veya fungal enfeksiyonlarda);
glikokortikoid tedavisine uygun antimikrobiyal tedavi eslik etmelidir.

Sugicegi:

Sugicegi normal kosullarda mindr 6zellige sahip olan bir hastalik iken, immiinosiipresif
hastalarda fatal olmasi nedeniyle 6zel bir 6neme sahiptir. Sucgicegi gecmisi olmayan
hastalara (ya da ¢ocuklarin ebeveynlerine) sucicegi veya zona hastalariyla yakin temastan
kaginmalart ve maruz kalinirsa acilen doktora basvurmalari Onerilmelidir. Varicella
zoster immiinoglobulin (VZIG) ile pasif asiya, sistemik kortikosteroidleri kullanan ve son
3 ay i¢inde kullanmis olan ve bagisikli§i olmayan hastalar tarafindan ihtiya¢ duyulabilir;
sucicegine maruziyetten sonraki 10 giin icinde verilmelidir. Sugicegi tanisi kesinlesirse,
hastalik uzman bakimi ve acil tedavi gerektirir. Kortikosteroidlerin  alimi
durdurulmamalidir, dozun arttirilmasina ihtiya¢ duyulabilir.

Kizamik:

Hastalara, kizamiga maruz kalmaktan sakinmalari i¢in 06zel itina gostermeleri ve
maruziyet ortaya ¢iktiginda derhal medikal destek almalar1 konusunda uyar1 yapilmalidir;
intramiiskiiler normal immunoglobin ile profilaksi gerekebilir.

Canli as1, immiin cevap verme yetenegi bozulmus olan bireylere verilmemelidir. Diger
asilara kars1 antikor cevabi azalabilir.

Ozel kullamim 6nlemleri

Asagidaki durumlara sahip olan hastalarda sistemik kortikosteroidlerin kullanimi 6zel
itina gerektirir ve hasta siklikla izlenmelidir.

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

b. Hipertansiyon veya konjestif kalp yetmezligi,

c. Mevcut veya onceden siddetli duygusal bozukluk Oykiisii olanlar (6zellikle 6nceden
goriilen steroid psikozu),

d. Sekerli diyabet hastalig1 (ya da ailede diyabet ge¢misi),
Tiiberkiiloz ge¢misi ( glikokortikoidler tekrar etkinlestirebilirler),
Glokom (ya da ailede glokom gegmisi),

Onceden kortikosteroid ile gelisen miyopati,

Karaciger yetmezligi,

Bobrek yetmezligi,

Epilepsi,

Gastro-intestinal ilser,

Migren,

—RTT S0 h o
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m. Ozellikle amebiyazis olmak iizere belli parazitik enfestasyonlar,

n. Uzun siireli uygulamalarda epifiz kapanmasina neden olabilecek tamamlanmamis
statural biliylime,

0. Cushing sendromlu hastalar.

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

GADEXON igeriginde yardimci madde olarak bulunan sodyum metabisiilfit, nadir olarak
siddetli agir1 duyarhilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi {irlin, her 8 mg/2 ml’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva
eder; yani esasinda “sodyum i¢ermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Rifampisin, rifabutin, efedrin, karbamazepin, fenilbutazon, fenobarbitol, fenitoin,
primidon ve  aminoglutetimid kortikosteroidlerin metabolizmasini hizlandirabilir,
terapotik etkilerini azaltabilir.

Hipoglisemik ajanlarin (insiilin i¢eren) antihipersensitiflerin, kardiyak glikozidlerin ve
diiiretiklerin istenen etkileri kortikosteroidler tarafindan antagonize edilir ve
asetazolamid, kivrim diiiretikler, tiazid diiiretikler ve karbenoksolon’un hipokalemik
etkileri artar.

Kumarin grubu antikoagiilanlarin etkinligi eszamanli olarak uygulanan kortikosteroid
tedavisi tarafindan artirilabilir ve spontan kanamayi engellemek iizere yakin INR veya
protrombin zamani izlemesi gerekir.

Salisilatlarin renal klirensi kortikosteroidler tarafindan arttirilir ve steroid aliminin
kesilmesi ile salisilat intoksikasyonu olusabilir. Hipoprotrombinemi hastalarinda
salisilatlarla etkilesim olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona ait deksametazon ile ilgili herhangi bir etkilesim calismasi
yapilmamigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum
kontrol yontemi uygulamalidir.
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4.7

4.8

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin plasentaya gecme yetenegi her ilag i¢in farklilik gosterse de,
deksametazon plasentaya kolayca gecer.

Gebe hayvanlara uygulanan kortikosteroidler, damak yarigr gibi fotal anormalliklere,
rahim i¢i biiylimenin engellenmesine, beyinin biiylime ve gelisim bozukluguna neden
olabilir.  Insanlarda  kortikosteroidlerin ~ damak/dudak yarig1 gibi  konjenital
abnormalitelere neden oldugunu gdsteren bir ¢alisma yoktur. Bununla birlikte uzun siireli
uygulamalarda veya hamilelik siiresince tekrarlayan uygulamalarda kortikosteroidler
rahim i¢i biiylimenin engellenme riskine neden olabilir.

Teoride kortikosteroidlerin dogum 6ncesi alimini takiben hipoadrenalizm goriilebilir.
Fakat dogumu takiben bu olay kendiliginden ortadan kalkar ve ¢ok 6nemli klinik bir
durum degildir.

Biitiin ilaglarda oldugu gibi, kortikosteroidler anne/cocuk agisindan yarar/zarar iliskisi
g6z oniinde bulundurularak yalniz regete ile kullanilir.

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

Laktasyon donemi

Kortikosteroidler anne siitiine gegebilir. Uzun siireli periyodlarda yiiksek dozda sistemik
kortikosteroid alan annelerin yeni dogan bebeklerinin adrenal siipresyon derecesine
gelmesine neden olabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/fertilite {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac ve makine kullamimm iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Lokal yan etkiler, 6zellikle tekrarlayan intra-artikiiler enjeksiyon sonrasinda eklemlerde
enjeksiyon sonrast yanma seklinde kendini gosterir.

Hipotalamik-pitiiiter-adrenal silipresyonu iceren olasi istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikis
siklig1, ilacin bagil potensi, dozaji, uygulama zamani ve tedavi siiresi ile ilgilidir. Tendon
yirtig1 vakalari raporlanmistir (bkz. Bolim 4.4).

Glikokortikoidlerin lokal enjeksiyonu sistemik etkiler ortaya ¢ikarabilir.

Ilacin Kkesilmesi ve belirtiler

Uzun siireli tedaviyi takiben kortikosteroid dozajin ¢ok hizli diisiisii, akut adrenalin
yetersizligine, hipotansiyona ve 6liime yol agar (bkz boliim 4.4).

Ayrica ates, miyalji, artralji, rinit, konjuktivit, agrili kasmtili deri nodiilleri ve kilo
kaybini igeren “yoksunluk semptomlar1” goriiliir.
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[laca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Yayginlik su sekilde tanimlanir: 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); c¢cok seyrek
(<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor:

Sodyum ve su retansiyonu
Hipertansiyon

Potasyum kaybi

Hipokalemik alkaloz

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor:

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

Lenfoid doku ve immiin tepki zayiflig

Oportiinist enfeksiyonlar

Pasif tiiberkiilozun yinelenmesi

Cilt testleri ve asiya kars1 cevap azalmasi (bkz. Bolim 4.4)

Endokrin hastahiklar:

Bilinmiyor:

Hipotalamik-pitiiiter-adrenal aksis slipresyonu

Erken epifiz kapanmasi

Yeni doganlarda, cocuklarda ve adolesans donemde biiyiimede baskilanma
Menstriiel diizensizlik ve amenore

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor:

Kilo alma, antidiyabetik tedavinin gerekliliginin artmasi ile birlikte karbonhidrat
toleransinin diismesi

Negatif protein ve kalsiyum dengesi

Istahta artis

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin:

Duygusal bozukluklar1 da i¢eren genis araliktaki psikiyatrik reaksiyonlar (asabiyet, 6fori,
depresyon ve kararsizlik durumu ve intihar diistincesi gibi durumlar),

Psikotik reaksiyonlar (mani, hezeyan, haliisinasyon ve agir sizofreni),

Davranis bozukluklari, asabiyet, endise, uyku bozukluklari.

Bu reaksiyonlar ¢abuk olusur ve hem cocuklarda hem de yetiskinlerde ortaya cikabilir.
Yetiskinlerde siddetli reaksiyonlarin ortaya ¢ikis sikligiin % 5-6 arasinda oldugu tahmin
edilmistir.

Kortikosteroidlerin kesilmesi ile psikolojik etkiler olustugu rapor edilmektedir; siklik
bilinmemektedir.
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Sinir sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor:

Epilepsinin siddetlenmesi,

Tedavinin kesilmesinden sonra ¢ocuklarda papilla 6dem ile birlikte kafa i¢i basincinda
artis,

Amnezi igeren biligsel bozukluklar rapor edilmistir.

Goz hastaliklan

Bilinmiyor:

Intraokiiler basingta artis

Glokom

Papilla 6dem

Posterior subkapsiiler katarakt

Korneal ve skleral incelme

Oftalmik viral yada fungal bozukluklarin siddetlenmesi

Gastrointestinal hastalhiklar

Bilinmiyor:

Dispepsi

Perforasyon ve hemoraji ile birlikte peptik iilser
Akut pankreatit

Kandidiyaz (mantar enfeksiyonu)

Deri ve deri alti doku hastahiklan
Bilinmiyor:

Cushingoid sendromu, hirsutizm
Iyilesmede bozukluk

Deri atropisi

Morarma

Telanjiyektazi

Damarlanma

Terlemede artis

Akne

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor:

Osteoporoz

Vertebral ve uzun kemik kiriklar

Avaskiiler osteonekroz

Tendon yirtilmasi

Proksimal miyopati

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Bilinmiyor:

Anafilaksiyi iceren hipersensitivite rapor edilmistir.

Lokositoz

Tromboembolizm

Kortikosteroidlerin yiiksek dozda intravendz enjeksiyonunu takiben gecici yanma ve
perinal bolgede karincalanma.

9/13



4.9

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor:

Biiyiime eksikligi (Siit doneminde, ¢ocuklukta ve yetiskinlik donemlerinde doza baglh
olarak ortaya cikabilecegi gibi bu olay irreversibl olabilir.)

Sinir sistemi hastaliklar1

Bilinmiyor:

Beyin felci (Son yapilan ¢alismalar, erken dogan bebeklerde deksametazon kullanimai ile
beyin felci arasinda bir iligki oldugunu gostermistir.)

Geriyatrik popiilasyon:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor:
Stipheli enfeksiyon durumlart

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Bilinmiyor:
Hipertansiyon, hipokalemi

Endokrin hastaliklar1
Bilinmiyor:
Diyabet

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor:
Ciltte incelme

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

Doz asim ve tedavisi

Kortikosteridlerin asir1 dozunu belirlemek olduk¢a zordur, terapdtik doz hastanin
ihtiyaclarina ve endikasyonlara baghdir.

Acil durumlarda bir puls olarak verilen masif intravendz kortikosteroid dozlarinin
tehlikeli etkileri yoktur. Kortikosteroidlerle iliskili yan etkilerde artig goriilebilir.

Tedavi asemptomatik ve gerektigi gibi destekleyici olmalidir.
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5.1

5.2

5.3

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Glikokortikoidler
ATC Kodu: HO2AB02

Deksametazon, prednizolondan yaklasik 7 kat ve hidrokortizondan 30 kat daha giiclii bir
sentetik adrenokortikoiddir. Adrenokortikoidler, plazma membrani iistiinde yer alan
spesifik reseptorlere hipotalamik-pituiter-adrenal (HPA) eksende etki etmektedir. Diger
dokularda, adrenokortikoidler, hiicre membranini gegerek sitoplazmik reseptorleri ile
kompleks yapar ve hiicre c¢ekirde§ine gecerek protein sentezini stimiile eder.
Adrenokortikoidler, anti-alerjik, antitoksik, antisok, antipiretik ve immiinosiipresif
ozelliklere sahiptir. Deksametazonun mineralokortikoid aktivitesi diisiiktiir ve bu nedenle
su ve sodyum retansiyonunu yapmaz.

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Deksametazon enjeksiyonunun uygulanmasindan sonra deksametazon sodyum fosfat
hizla deksametazona hidroliz olur. 20 mg deksametazonun intravendz uygulanmasi
sonrasinda plazma seviyesi 5 dakika i¢inde en iist seviyeye ulasir.

Dagilim:
Deksametazon esasta albiimin olmak {izere plazma proteinleri tarafindan baglanir

(%77’ye kadar).
Deksametazon karacigerde, bobreklerde ve adrenal bezlerde yliksek oranda bulunur.

Biyotransformasyon:

Plazma yarillanma Omrii 3,5-4,5 saattir. Fakat etki olarak steroidlerin plazma
konsantrasyonlarinin daha kalici olmasi plazma yarilanma omrti ile fazla iliskili degildir.
Biyolojik yarilanma 6mriiniin kullanim1 daha gegerlidir. Deksametazonun’un biyolojik
yartlanma Omrii 36-54 saat arasindadir. Bu yiizden deksametazon, 6zellikle devaml
glikokortikoid etkinliginin istenildigi durumlarda uygundur. Karacigerde yavas
metabolize olur.

Eliminasyon:
Metabolitlerin cogu konjuge olmayan steroidler olarak idrarla atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum
Veri yoktur.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gegerli degildir.
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6.

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi

Kreatinin

Sodyum metabisiilfit (E223)

Metil paraben

Propil paraben

Disodyum EDTA dihidrat

% 10°luk NaOH (pH ayarlayicisi olarak)
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
Raf Omrii

24 ay

Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Ambalajin niteligi ve icerigi

Ampul: Amber renkli, Tip I cam
Her biri 2 mI’lik 1 ve 100 ampul igeren ambalajlarda

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun
olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
Avicenna Farma Dis Ticaret ve Pazarlama A.S.

Serifali Mahallesi Bayraktar Bulvar1 Soylesi Sok. No. 6 Kat:2 (34775)
Umraniye-ISTANBUL

Tel :0216 528 60 00
Faks 20216 528 60 98
RUHSAT NUMARASI
229/1
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9. ILK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 31.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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KULLANMA TALIMATI

GADEXON 8 mg/2 ml IM/IV Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul
Kas icine/Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her bir ampul, 8 mg Deksametazon-21-fosfat’a esdeger Deksametazon-21-
disodyum fosfat igerir.

Yardimci maddeler: Kreatinin, sodyum metabisiilfit (E223), metil paraben, propil paraben,
disodyum EDTA dihidrat, sodyum hidroksit (pH ayarlayicis1 olarak) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GADEXON nedir ve ne icin kullanilir?

2. GADEXON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GADEXON nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GADEXON’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GADEXON nedir ve ne i¢in kullanihr?

GADEXON, kas icine/damar icine uygulanan renksiz bir ¢ozelti olup, kortikosteroid olarak
adlandirilan ila¢ grubuna aittir. Etkin madde olarak 2 ml’de 8 mg deksametazon-21-fosfat icerir

ve 1 ve 100 ampulliik ambalajlar halinde kullanima sunulmustur.

Kortikosteroidler sizi saglikli tutmak i¢in dogustan viicudunuzda bulunan hormonlardir.
Viicudunuza GADEXON gibi ekstra kortikosteroid almak, viicuttaki iltithaplanmay1 da iceren
cesitli hastaliklarin tedavi edilmesi i¢in etkili bir yoldur. GADEXON kullanildig1 takdirde;
durumunuzun daha kotliye gitmesine neden olacak olan iltihaplanmay1 azaltir. Maksimum

fayday1 almak i¢in bu ilac1 diizenli olarak kullanmalisiniz.
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GADEXON;
e {ltihab1 azaltmak icin,
e Bagisiklik sisteminin farkli hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilabilir.

2. GADEXON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GADEXON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Deksametazon’a veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asirt
duyarliliginiz) varsa,

(Bir alerjik reaksiyonun belirtileri ciltte kizariklik, kasint1 ve nefes darligidir.)

Tiim viicudunuzu etkileyen bir enfeksiyon varsa,

Eklemlerinizde bir enfeksiyon varsa,

Eklemlerinizde hassasiyet varsa (Bu durum diz gibi eklemlerde aniden agiga ¢ikabilir).

GADEXON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kemik erimesi (osteoporoz) varsa, 6zellikle menopoz doneminde bir bayansaniz,
Yiiksek tansiyonunuz ya da kalp hastaliginiz varsa,

Daha once agir depresyon ya da manik depresyon (bipolar rahatsizlik) gegirdiyseniz
(Bu kosul daha 6nce GADEXON benzeri steroid ilaglar kullanirken gegirilen depresyonu
da igerir.)

Yakin akrabalarinizdan herhangi biri bu tiir hastaliklar gecirmisse,

Diyabet hastasiysaniz ya da aile gegmisinizde diyabet varsa,

Tiiberkiiloz hastasiysaniz,

Yiiksek goz tansiyonunuz (glokom) varsa ya da aile ge¢gmisinizde glokom varsa,
Gegmiste bu veya diger steroidlerin neden oldugu kas gii¢siizliigii varsa,

Bobrek ve karaciger sorunlariniz varsa,

Epilepsi hastastysaniz,

Mide iilseriniz (peptik iilser) varsa,

Migreniniz varsa,

Parazitlerle olusan enfeksiyonunuz varsa,

Gelisme baskilanmasi varsa,

Cushing sendromunuz varsa,

Kafaniz yaralanmaissa,

Felg¢ ge¢irmisseniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

2/7



GADEXON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GADEXON’un hamilelik sirasinda zararli olup olmadig1 bilinmemektedir.
Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedikce GADEXON’u hamilelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GADEXON anne siitiine gegebilir. Bu nedenle doktorunuz gerekli gormedikce GADEXON’u
kullanirken emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
GADEXON’un ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
GADEXON’un iceriginde bulunan bazi1 yardimec1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GADEXON, yardimci madde olarak sodyum metabistilfit i¢erdiginden nadir olarak siddetli asir
duyarlilik reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi iirtin her 8 mg/2 ml’lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bitkisel ilaglar1 da kapsayan recetesiz aldigimiz ilaglar da dahil olmak iizere diger ilaglar
GADEXON’un etki yolunu degistirebilir ya da GADEXON onlarin etki yolunu degistirebilir.

Ozellikle:

Varfarin, yiiksek tansiyon ilaglari, su tabletleri (ditiretikler) gibi kalp ve kan sorunlarini tedavi
eden ilaglar,

Rifampisin ve rifabutin gibi antibiyotikler,

Fenitoin, karbamazepin,fenobarbitol ve primidon gibi epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar,
Aspirin veya fenilbutazon gibi agriy1 kontrol eden veya iltihab1 azaltan ilaglar,

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar,

Potasyum diizeyini diisiiren ilaglar,

Aminogulutetimid gibi anti-kanser tedavileri,

Tikal1 burun semptomlarini azaltmak i¢in kullanilan efedrin,
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Glokom i¢in kullanilan asetazolamid,
Bazen iilser i¢in kullanilan karbenoksolon.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GADEXON nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar

GADEXON’u alirken doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Doktorunuz bagka tiirlii tavsiye etmedik¢e, normal giinliik doz yetiskinlerde 0.5 — 24 mg,
cocuklarda 0.2 — 0.4 mg/kg arasindadir.

Bir kez hastalik kontrol altina alindiginda dozaj disiiriilmeli veya hasta siirekli gozlem ve
inceleme altinda tutularak en diisiik uygun diizeye kadar gitgide azaltilmalidir.

Yasami tehdit eden akut kosullar i¢in (6rnegin ani asir1 duyarlilik, akut siddetli astim) biiyiik
oranda daha yiiksek dozlar gerekebilir. Beyinde 6dem (yetiskinler): Baslangi¢c dozu 8-16 mg IV,
takibinde tatmin edici bir sonug elde edilene kadar her 6 saatte bir 5 mg IV veya IM. Beyin
ameliyatinda bu dozlar operasyondan sonraki birkag giline kadar gerekli olabilir. Daha sonra,
dozajin yavas yavas azaltilmasi gerekir. Beyin tiimorlerine bagl olarak kafatasindaki basincin
yiikselmesi devamli tedavi ile etkisiz hale getirilebilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine ya da deri altina enjeksiyon seklinde verilecektir. Ayrica damar i¢ine enjeksiyon
seklinde de verilebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Dozaj gereksinimleri degiskendir ve ayr ihtiyaglara bagli olarak degistirilmesi gerekebilir.
Genellikle viicut agirligina gore giinliik 0.2 mg/kg — 0.4 mg/kg’dir. Cocuklarda deksametazon
kullanim1 sirasinda, biiylime ve gelisme diizenli olarak takip edilmelidir.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda, yetiskinler i¢in 6nerilen doz asilmamalidir. Yash hastalar uzun siireli tedavide
diizenli olarak takip edilmelidir.

Ozel kullamim durumlari:

GADEXON’u kullanirken herhangi bir enfeksiyon gelisirse doktorunuzla konusmaniz
gerekmektedir. Liitfen herhangi bir doktora, dis hekimine ya da sizi tedavi eden kisiye su an
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steroid kullandiginiz1 ya da daha 6nce kullanmis oldugunuzu sdyleyiniz. Tedavinizin bitmesinden
sonra bile, sizi tedavi eden kisiye gegmiste steroidleri kullandiginizi sdylemelisiniz.

Bu tiir ilaglar kullanirken daha dnce su ¢igegi, zona ya da kizamik hastali§i gecirmemisseniz, bu
hastaliklar1 gegirmekte olan kisiler ile yakin temastan kagminmiz. Ozel tedaviye ihtiyaciniz
olabilir. Bu hastaliklara maruz kaldiginiz1 diisiiniiyorsaniz derhal doktorunuz ile konusunuz.

Eger GADEXON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla GADEXON kullandiysaniz:

GADEXON dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asiminin belirtileri; bogazin sismesi, cilt reaksiyonlar1 ve nefes almada glicliiktiir.
GADEXON’u kullanmay1 unutursaniz:

Eger bir dozun wuygulanmasinin atlanmis olabilecegini diisiiniiyorsaniz  doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
GADEXON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GADEXON’un aniden kesilmesi tehlikeli olabilir. Eger bu tedaviyi sonlandirmaniz gerekiyorsa,
doktorunuzun tavsiyesine uymalisiniz. O, size ilacin tamamen kesilmesinden once miktarini
asamal1 olarak azaltmanmizi soyleyebilir. Eger bu ilact ¢ok hizli bir sekilde birakirsaniz,
durumunuz daha koétiiye gidebilir.

Tedavi sonlandirildiginda yoksunluk semptomu hissedebilirsiniz. Bunlar ates, bas agrisi, gorme
sorunlar1 (gozde agr1 veya siskinlik), hasta olmak ya da hissetmek, kaslarinizda ya da
eklemlerinizde agri, burnunuzun iginde siskinlik, kilo kaybu, ciltte kasint1 ve konjunktiviti igerir.

GADEXON tedavisi sonras1 herhangi bir etki gozlemlerseniz doktorunuz ile konusunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GADEXON’un i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Depresif hissetmek (intihar diisiincesi de dahil),

Cinnet (mani) veya inisli ¢ikigli ruh hali,

Endiseli hissetmek, uykuda sorunlar, diisiinmede zorluk veya kafa karisiklig1 ve hafiza kaybi,
Var olmayan seyler hissetmek, gérmek veya duymak, tuhaf ve korkutucu diisiinceler,
davraniglarda degisiklik, yalniz kalma hissi,
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e Deri dokiintiisii ve deride kaginti,

e Nefes almada zorluk,

e Delinme ve kanama ile birlikte mide {ilseri, hazimsizlik, istahin normalden fazla olmasi, ishal,
hasta olmak veya hasta hissetmek,

e Pankreas iltihabinin neden oldugu sirtta ya da karinda siddetli agri,

e Kanda ¢ok fazla sodyum veya ¢ok az potasyum ya da kalsiyum tuzu. Bu nedenle su
tutabilirsiniz.

e Yiiksek tansiyon, kan pihtisi,

e Artan kirik riskiyle kemik erimesi (osteoporoz), kemik hastaliklari, zedelenmis tendonlar,
enjeksiyonun yapildig1 yerde eklem zedelenmesi,

e Her defasinda daha kotiliye giden sugicegi, ayrica pamukguk,

e Daha yavas kapanan yaralar, morarma, akne, normalden fazla terleme, ates, enjeksiyonun
yapildig1 yerde kirmizilik ve kabarma. (Bu durum uzun siirmez.)

e (Glokomu da iceren goz tansiyonu, katarakt gibi gérme bozukluklari, goz enfeksiyonlari,

e Diizensiz veya kagirilan periyodlar, ¢ocuklarda ve ergenlerde gelisme eksikligi, yiiziin
kabarmasi (Cushingoid veya ‘moon face’). Diyabet ilact kullaniyorsaniz, aldiginiz ilaglardan
daha yiiksek dozlarda kullanma ihtiyaci hissedebilirsiniz. Viicudunuz kazalara, ameliyat veya
hastalik gibi agir streslere normal olarak cevap veremeyebilir, viicutta ekstra tiiylenme
(6zellikle kadinlarda), istah artis1 ya da kilo artis1 goriilebilir.

e Hastalik nobeti veya epilepsi daha kotii duruma gelebilir, gorme sorunlariyla beraber normal
olmayan siddetli bas agrisi, uyuyamama, depresif hissetmek, asir1 ruh hali degisimi,
sizofreninin kotliye gitmesi, bas agris1 veya gormeyle ilgili sorunlar (gozde agr1 veya
siskinlik) ortaya ¢ikabilir.

Yukaridaki yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.

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

5. GADEXON’un saklanmasi

GADEXON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GADEXON 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GADEXON’u kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: Avicenna Farma Dis Ticaret ve Pazarlama A.S.
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Umraniye / ISTANBUL

Tel: 0216 528 60 00
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Uretim yeri: ~ Mefar Ila¢ Sanayii A.S
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Kurtkdy- Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 01/04/2011 tarihinde onaylanmistir.
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