Azorbaycan Respublikasi Sohiyyo Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sadri E.M.Agayev tarafindan “05” mart 2019-cu ildo TOSDIQ EDILMISDIR

Dorman vasitosinin istifadosi lizro tolimat (xastalor iigiin)

DEKSAMETAZON inyeksiya {i¢iin mohlul
DEXAMETHASON

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Dexamethasone.

Torkibi

Tosiredici madda: 1 ml mohlulun torkibinde 4,37 mq deksametazon natrium fosfat vardir
(4,00 deksametazon fosfata uygundur)

Komak¢i maddalar: gliserin (gliserol), dinatrium edetat, dinatrium fosfat dihidrat, inyeksiya
liclin su.

Tosviri
Azaciq sarimtil rongli vo ya rongsiz, soffaf mohluldur.

Farmakoterapevtik grupu
Sistem istifads ligiin kortikosteroidlor. Qliikokortikoidlar.
ATC kodu: HO2ABO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Deksametazon qliikkokortikoid aktivlik ilo boyrokiistli vozinin qabiq qatinin  sintetik
hormonudur. O, iltihabsleyhino, immunosupressiv tosiro malikdir, eloco do enerji
metabolizmina, gliikkoza homeostazina vo (oks olagonin monfi effekti vasitosilo) hipotalamik
rilizing-hormonuna vo adenohipofiz hormonuna tosir gostorir. Qlitkokortikoidlorin tosiri tam
olaraq miioyyon olunmayib. Hazirda, qliikokortikoidlorin hiiceyroa soviyyosindo tosir
mexanizmi barads kifayat qodor siibut var. Hiiceyralorin sitoplazmasinda iki reseptor sistemi
movcuddur.  Qliikokortikoid — reseptorlar1  vasitosilo  kortikosteroidlor  iltihabsleyhins,
immunodepressiv vo qlilkoza homeostazina tosir gostorir, mineralokortikoid reseptorlari
vasitasilo natrium, kalium miibadilosing, elektrolit vo su balansina tosir gostorir.
Qliikokortikoidlar yageridici maddolordir vo hiiceyra membrani vasitasilo hodof-hiiceyralora
asanligla niifuz eds bilirlor. Hormonun reseptorla birlosmasi, onun konformasiya doyisikliyino
sobab olur, bunun natacasinds isa reseptorun DNT-o qars1 affinliyini artirir. Hormon-reseptor
kompleksi hiiceyranin niivasing daxil olur va gliikokortikoid tanzimlayici element (QTE) kimi
taninan sahani tonzimlayon DNT ils birlosir.

Aktivlesdirilmis reseptor QTE vo ya spesifik genlorlo birlogir vo matris RNT (mRNT)
transkripsiyasini tonzimloyir. Yenidon yaranmis mRNT ribosomlara noql olunur, onlar iso
daha sonra yeni ziilallarin yaranmasinda istirak edir. Hodof-hiiceyrslorin ndviindon vo
prosesindon asili olaraq, yeni ziilallarin yaranmast hom giiclono bilor (mes. qaraciyer
hiiceyralorinds tirozin-transaminaz sintezi), hom do longiys bilor (mas. limfositlorda IL
sintezi). Qliikokortikoid reseptorlart biitiin hiiceyralordo askar olunduqlarindan, onlarin
tosirinin reallagmasi orqanizmin oksor hiiceyralorinds hoyata kegirilir.

Metabolizma va qliikoza homeostazina tasiri: deksametazon insulinls, qliikkaqonla vo
katexolaminaminlorlo yanasi, enerjinin toplanmasint vo sorf edilmosini tonzimloyir.
Qaraciyords piruvat, amin tursular1 va qlikogen téromesindon qliikkozanin yaranmasini
stimullagdirir. Periferik toxumalarda, xiisusilo ozololords, gliikkoza sorfiyyatim azaldir vo



qaraciyarde qliikkoneogenez substrati olan amin tursularini (ziilallardan) mobillegdirir. Yag
metabolizmino birbasa tosir, Oziinii, katexolaminlorin tosirino cavab olaraq lipolizin
giiclonmosi vo yag toxumasinin markozlosdirilmis formada paylanmasi ilo biruzs verir.
Boyraklorin proksimal kanalciglarinda olan reseptorlar vasitosilo deksametazon bdyrok gan
dévranin1 vo yumagqciq filtrasiyasini stimullasdirir, vazopressin sekresiyasini vo yaranmasini
longidir vo boyroyin tursular1 xaricetmo qabiliyyatini yaxsilagdirir. Damarlarin pressor
maddalara qars1 hassasligini artirir.

Yiiksok dozalarda deksametazon fibroblastlarla I vo III tipli kollagenlorin vo
glikozaminoqlikanlarin ~ yaranmasin1  longidir; hiiceyroxarici kollagen vo matriksin
yaranmasina monfi tosir gostormosi hesabina, yaralarin sagalma prosesini longidir. Yiiksok
dozalarin uzunmiiddatli qobulu, dolay1 tesir kimi stimiik toxumasinin giiclonan rezorbsiyasina
sobob olur vo onun yaranmasint birbasa olaraq azaldir (parathormon sekresiyasini
stimullagdirir vo kalsitonin sekresiyasini longidir). Bundan basqa, o, kalsiumun monfi
balansina gotirib ¢ixarir - bagirsaqda kalsium sorulmasini asagi salir vo boyraklor vasitasilo
xaric olunmasini giiclondirir. Adston bu ikincili hiperparatireoz vo fosfaturiyaya yol agir.
Hipotalamus va hipofiza tasiri: deksametazon endogen kortizolla miiqayisodo 30 dofs artiq
giiclii tosir gostarir. Bu sobabdon do, o, kortikotropin-rilizing-faktoru (KRF) sekresiyasinin vo
adrenokortikotrop hormonun (AKTH) daha giiclii inhibitorudur. Farmakoloji dozalarda
hipotalamus-hipofiz-boyrokiistii vazi sistemino moanfi tosir gostorir, ikincili boyrakiistii vozi
catisgmazligina yol acir. Boyrokiistii vozinin gabiq qati ¢atismazligi 20-30 mq prednizolon
ekvivlalenti olan giindslik dozada deksametazonun yeridilmoasindon sonra 5-7-ci giinds vo ya
kicik dozalarla terapiyadan 30 giin sonra yarana bilor. Yiiksok dozalarla qisa terapiya kursu
dayandirildigdan sonra (5 giin avval), boyrokiistii vozinin gabiq gatinin funksiyast bir hofto
sonra barpa oluna bilor; uzunmiiddotli kurs sonrasinda normallasma daha gec bas verir, adoton
bu proses 1 ilodok miiddoti ohato edir. Bozi xostolords boyrakiistii vezinin qabiq qatinin
donmaz atrofiyasi yarana bilor.

Qliikokortikosteroidlorin  iltihab aleyhina va immunosupressiv tasiri molekulyar vo
biokimyovi effektlori ilo baghdir. Molekulyar iltihab oleyhina effekt qliikkokortikoidlorin
qliikkokortikoid reseptorlar ilo qarsiliql olagesinin vo iltihab prosesindo istirak edon bir ¢ox
informasiya molekullarinin, zulal vo fermontlorin yaranmasini tonzimlayan bir sira genin
ekspressiyasinin doyismosinin naticosidir. Bu, iltithaba qarst toxuma cavabinin garsisinin
alinmasina vo ya asag1 diismosine yol acir: makrofaglarin kumulyasiyasina manfi tosir,
faqositozun longidilmasi vo lizosomal fermentlorin azad edilmosi, iltihab mediatorlarinin
sintezi, makrofaqal inhibitor faktorunun bloklanmasi. Deksametazon kapilyarlarin genisliyini
vo kegiriciliyini azaldir, leykositlorin endoteliys qarst adgeziyasim1 asagi salir, Pg,
leykotrienlar, tromboksanlar sintezini longidir.

Deksametazon hiiceyrs fosfolipidlorinin araxidon tursusunun azad olunmasini asag1 salmagqla,
leykotrienlorin yaranmasini azaldir, bu iso A2 fosfolipazanin foalliginin longidilmasinin
naticosidir. Fosfolipaza tosiri dolayisi ilo, A2 fosfolipazin inhibitoru olan lipokortin
(makrokortin) konsentrasiyasinin artmasi ilo baghdir. Deksametazonun prostaglandinlor vo
tromboksan sintezino longidici tosiri siklooksigenazin yaranmasint kodlasdiran spesifik
mDNT sintezinin azalmasinin noaticosidir.

Deksametazon hiiceyro immun reaksiyalarin (yavasimis tipli hiperhossasliq reaksiyalar)
qarsisini alir vo ya onlara manfi tasir gostarir, T-limfositlorin (I tipli T-helper), monositlorin
va eozinofillorin miqdarini azaldir, immunoqlobulinlarin reseptorlari ils birlosma gabiliyyatini
asagi salir, interleykinlorin sintezino monfi tosir gostorir: T-limfositar blastogenezi azaldir vo
ilkin immun cavabimi asagi salir. Humoral immuniteti II tipli T-helperlorin stimulyasiyasi
hesabina aktivlogdirir - anticismlorin ifrazini giiclondirir. O©homiyyaot kosb edon effekti iso sis
nekrozu faktorunun (SNF) vo IL-1 yaranmasinin azaldilmasidir.

Farmakokinetikasi

Sorulmas:

Venadaxili yeridildikdon 5 doq, azolodaxili inyeksiyadan bir saat sonra, deksametazon fosfat



plazmada pik konsentrasiyaya catir. Oynaga vo ya yumsaq toxumalara (yaralar) inyeksiya
formasinda lokal totbigindon sonra, absorbsiya ozolodaxili yeridilmo sonrasi ilo miiqayisado
bir godor asagidir. Venadaxili totbigdon sonra tosirin baglamasi tez bas verir; ozolodaxili
totbigdon sonra iso klinik effekt 8 saat sonra oldo olunur. Tasir uzun miiddot davam edir:
ozoladaxili tatbiq sonrast 17 - 28 giin va lokal totbiq sonrasi 3 giin - 3 hafte. Deksametazonun
bioloji yarimxaricolma dovrii 24-72 saat toskil edir. Plazmada vo sinovial mayedo
deksametazon fosfat tez sokildo deksametazona gevrilir.

Paylanmast

Deksametazonun toqribon 77 %-i plazma ziilallari, osason albumin ilo birlosir. Yalniz az
miqdarda deksametazon albumin ziilallar1 ilo birlosir. Deksametazon yagoridici maddo
oldugundan, o, hiiceyradaxili vo -xarici bosluga niifuz edo bilor.

Metabolizmi

Morkazi sinir sisteminds (hipotalamus, hipofiz) onun tosiri membran reseptorlarla birlogsmasi
ilo baghdir. Periferik toxumalarda sitoplazmatik reseptorlarla birlogir. Parcalanma onun tasir
gostordiyi yerdo, yoni hiiceyrada bas verir.

Preparat osason qaraciyardo metabolizma ugrayir, lakin boyroklords vo digor toxumalarda da
metaboliza olunur. Osason sidikls xaric olunur.

Xaric olmas:

Osasan sidikls xaric olunur.

Istifadasina gostorislor

Deksametazon daxilo gqobul miimkiin olmadiqda vo ya fovgolads hallarda venadaxili vo ya

ozoladaxili tayin olunur.

Endokrin pozgunluglari:

- Birincili vo ikincili (hipofizar) boyrakiistii vozinin qabiq qat1 ¢atigmazliginin avozedici
terapiyas1 (gliclii mineralokortikoid tosirls slagodar kortizon vo hidrokortizonun tatbiq
olundugu boyrakiistii vozi ¢atismazlig istisna edilir).

- Anadangalmo bdyrakiistii vozinin hiperplaziyasi.

- Orta agirliq doracali tireoidit vo siia tireoditin agir formalari.

Revmatik xastaliklor:

- revmatoid artrit (o ciimlodon yuvenil xroniki artrit) vo osas terapiyanin effektiv
olmadigi halda miivaqqati terapiya qismindo revmatoid artrit, eloco do geyri-steroid
iltihab oleyhina preparatlarin gonastboxs olmayan agrikasici vo iltihab oleyhino tosir
gostordiyi xostolorin miialicosi zamani damardan konar zodslonmolor (agciyer, iirok,
g0z, dori vaskuliti).

Birlasdirici toxumanin sistem xastaliklori, vaskulitlor va vaskulit sindromu.

Dori xastaliklori

- Qovugca.

- Multiformali eritemanin agir formasi (Stivens-Conson sindromu).

- Suluglu herpetiform dermatit.

- Eksfoliativ dermatit.

- Ekssudativ eritema (agir formalar).

- Eritema.

- Seboreik dermatit (agir formalar).

- Psoriaz (agir formalar).

- Gobalok xastaliklori — mikozlar.

- Ovra (standart miialico zamani yaxsilasma olmadiqda).

- Dermatomiozit.

- Sklerodermiya.

- Kvinke 6demi.

Allergik xastaoliklor (standart miialicaya reaksiya vermayan)

- Bronxial astma.



- Kontakt dermatit.

- Atopik dermatit.

- Zordab xastaliyi.

- Allergik rinit.

- Dorman preparatlarina qarsi yiliksok hassasliq.

- Qanko¢iirmo sonrasi OVra.

Goz xastaliklori

- Askar tohliikoli pozgunluglar (koskin morkozi Xorioretinit, géz sinirinin nevriti),
allergik xastaliklor (konyuktivit, uveit, sklerit, keratit, irit).

- Allergik xastoliklor (konyuktivit, uveit, sklerit, keratit, irit).

- Sistem immun pozgunluglar (sarkoidoz, gicgah arteriiti).

- Hoadoagads proliferativ dayisikliklor (endokrin oftalmopatiyalar, psevdosis).

- Simpatik oftalmiya.

- Buynuz qisa transplantasiyasi zaman1 immunosupressiv terapiya.

Preparatin lokal va ya sistem istifadasi (subkonyuktival, retrobulbar va ya parabulbar).

Mbada-bagirsaq pozgunluglart

- Qeyri-spesifik xorali kolit (kaskin agirlagmalar).

- Kron xastoliyi (keskin agirlagmalar).

- Xroniki autoimmun hepatit.

- Qaraciyar transplantasiyasi sonrasi radd etma reaksiyasi.

Toanaffiis orqanlarmin xastaliklori

- Kaskin toksik bronxit.

- Xroniki bronxit vo astma (koskinlogsmo dovri).

- Sarkoidoz.

- Fulminant vo ya disseminasiya olunmus agciyor voromi (miivafiq vorom oleyhino
kimyavi terapiya ila birga).

- Varom plevriti (miivafiq vorom sleyhins kimyavi terapiya ilo birga).

- Berillioz (granulomatoz iltihab).

- Stia vo aspirasiya pnevmoniyasi.

Qan xastaliklori

- Anadangalmo vo ya qazanilmis xroniki aplastik anemiya.

- Autoimmun hemolitik anemiya.

- Boyiiklarda ikincili trombositopeniyalar.

- Eritroblastopeniya.

- Kaskin limfoblast leykoz (induksiya terapiyast).

- Idiopatik trombositopenik purpura (yalmz venadaxili yeridilmo, azolodaxili yeridilmo
oks gostorislidir).

Boyrak xastaliklori

- Boyrok transplantasiyasi sonrast immunosupressiv terapiya.

- Idiopatik nefrotik sindrom (uremiya olmadan) vo sistem qirmizi qurdesonayi fonunda
bdyraklorin zodslonmosi zamani proteinuriyanin azalmasi va ya diurezo yol agmast.

Badxassali xastaliklor

- Boyiiklords limfoma va leykozun palliativ terapiyasi.

- Usaglarda kaskin leykoz.

- Badxassali toromalar zamani hiperkalsiemiya.

Basg beyin odemi

- Bas beynin birincili vo ya metastatik sislori sobobindon bas beyin 6demi, kollo vo
kollo-beyin travmalarinin trepanasiyasi.

Sok:

- Standart miialicoys reaksiya vermoayan sok.

- Boyrokiistii vazi ¢atsimazligl olan xastolords sok.

- Anafilaktik sok (adrenalindon sonra venadaxili yeridilir)



- Boyrokiistli vozinin gabiq qati ¢atismazligi olan vo ya boyrakiistii vazinin qabiq qati
catismazligi olma ehtimalindan siibhalonon xastolordo omoliyyat 6ncosi.

Digor gostoriglor

- Subaraxnoid blokada ilo vorom meningiti (voram aleyhinos adekvat terapiya ilo birgs).

- Nevroloji vo ya miokardial tozahiirlor ils trixinellyoz.

- Aponevroz va ya vatarlords kistik sis (qangliya).

Deksametazonun oynaqdaxili yeridilmasina va ya yumsaq toxumalara yeridilmasina
gostoariglor

- Revmatoid artrit (oynagin agir iltihabi).

- Ankilozlasdiran spondiloartrit (standart mealico zamani yaxsilasma olmadiqda).

- Psoriatik artrit (oligoartikulyar zodslonma va tendosinovit).

- Monoartrit (oynaqdan mayenin ¢ixarilmasindan sonra).

- Oynaglarin artroz (yalniz sinovit va ekssudasiya).

- Oynaqdan konar revmatizm (epikondilit, tendosinovit, bursit).

Lokal tatbig (ocaqdaxili inyeksiyalar)

- Keloid ¢apiqlar.

- Hipertrofik, iltihabi va infiltrativ lixenoid zodslonmalor, psoriaz, halqavari qranulema,
akne-keloid, diskoid qirmizi qurdesanayi, dari sarkoidozu.

- Yerli alopesiya.

Oks gostarislor

Dorman vasitasinin tosiredici maddasing vo ya digor inqrediyentlorina garsi yiiksok hassasliq.
Kaskin virus, bakteriya va sistem gobolok infeksiyalari (miivafiq miialico olmadan).

Kusing sindromu.

Diri vaksinin totbiqi ilo vaksinasiya.

Dogus zamani deksametazon vo ritodrinin eyni zamanda istifadosi oks gostorislidir, bels ki,
bu, agciyor 6deminin yaranmasi naticosinds ananin §liimiine gotirib ¢ixara bilor.

Agir hemostatik pozgunluglar1 olan xastolorde azolodaxili totbiqi oks gdstarislidir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Kortikoidlorin parenteral totbiqi zamani allergik reaksiyalar yarana bilor (nadir hallarda olsa
belo). Bu ehtimal1 nozors alaraq, miialicoys baslamazdan ovval miivafiq todbirlor goriilmalidir
(xlisusilo anamnezdo hor hansi dorman preparatlarina qarsi allergik reaksiyasi olan
xostolordo).

Uzun miiddot deksametazonla miialicoyo moruz qalan xostolordo  terapiyanin
dayandirilmasindan sonra (boyrakiistii vozi catismazliginin nozors ¢arpan olamatlori olmadan)
kortikoidlarin Iagvi sindromu yarana bilor (qizdirma, burun ifrazati, konyuktivanin qizarmast,
bas agrisi, basgicollonma, yuxululug vo ya qiciglanma, ozolo vo oynaqlarda agri, qusma, ¢oki
itkisi, zoiflik, eloco do tez-tez qicolmalar). Bu sobabdon do deksametazonun dozasini todricon
azaltmaq lazimdir.Preparatin gobulunun qofil dayandirilmasi 6liimciil noaticoyo gotirib ¢ixara
bilor.

Ogor xosto terapiya zamani vo ya dorman vasitosinin gobulunu dayandirdiqda giiclii stresso
moruz qalirsa (travma, corrahi miidaxilo vo ya agir xostolik), deksametazonun dozasi
artirtlmashdir, yaxud da hidrokortizon va ya kortizon toyin edilmalidir.

Deksametazonun uzunmiiddatli qebulu dayandirildigdan dorhal sonra giiclii stresso moruz
galan xostolordo deksametazonun gobulu barpa olunmalidir, belos ki, yaranmig boyrokiistii vozi
catismazlig1 miialiconin dayandirilmasindan sonra bir ne¢o ay orzinds persisto eds bilor.
Deksametazonla miialico xorali kolit xastoliyindon oziyyat ¢okon xostolords olan vo ya yeni
yaranmis infeksiyalarin vo interstitial perforasiya slamatlorini maskalaya bilor.

Deksametazon sistem gobalok infeksiyalarinin, gizli amebiazin vo agciyar vorominin
gedisatini koskinlogdirs bilor.

Aktiv agciyor voromi olan xostoloro deksametazon yalniz fulminant vo ya disseminasiya



olunmus agciyor voromi hallarinda toyin edilmolidir (vorom oleyhino terapiya ilo birgo).
Deksametazon gobul edon geyri-aktiv vorom olan xastalora vo ya miisbot tuberkulin reaksiyasi
olan xastolors kimyavi profilaktika apariimalidir.

Osteoporoz, hipertenziya, iirok ¢atismazligi, vorom, qlaukoma, garaciyer ¢atismazligi, boyrok
catismazligi, diabet, aktiv moado vo onikibarmaq bagirsaq xorasi, xorali kolit, epilepsiya olan
vo yenico bagirsaq anastomozu omoliyyati kecirmis xostolorlo xiisusilo ehtiyath olmaq
lazimdir vo onlara ciddi tibbi nazarst edilmalidir. Xiisusi diqqet miokard infarkti sonrasi ilk
hoftolords, tromboemboliya, miasteniya, qlaukoma, hipotireoz, psixoz vo ya pisixonevrozdan
oziyyat ¢okon xostalars, eloco do 65 yasdan yuxari olan xastolors ayirilmalidir.
Deksametazonla miialico zamani diabetin koskinlogsmosi bag vers bilor vo ya latent formadan
diabetin klinik tozahiirlari formasina keg¢a bilor.

Uzunmiiddatli miialico zaman1 zerdabda kalium saviyyasine nozarat etmok lazimdir.

Diri vaksinlorlo vaksinasiya deksametazonla miialico zaman1 oks gostorislidir. Oldiiriilmiis
virus vo ya bakterial vaksinlorlo immunizasiya anticismlorin goézlonilon artimina gotirib
cixarmir vo gozlonilon qoruyucu tesiri gostormir. Deksametazon adston vaksinasiyadan 8
hafto ovval vo 2 hofto sonra toyin edilmir.

Uzun miiddot arzindos yiiksok dozada deksametazon qobul edon xostalor qizilca olan xastolorlo
tomasdan ga¢inmalidirlar; tosadiifi tomas zamani immunoqlobulinlo profilaktik miialico
tovsiyo olunur.

Bu yaxinlarda kegirilmis corrahi miidaxils vo stimiik siniqlar1 sonrasi sagalma dovriinds olan
xoastolords ehtiyatl olmaq lazimdir, bels ki, deksametazon yaralarin vo siniqlarin sagalmasini
longids bilor.

Qliikokortikoidlorin tosiri qaraciyor sirrozu vo ya hipotireoz olan xostolordo gliclonir.
Kortikosteroidlorin oynaqdaxili yeridilmosi lokal vo sistem effektlor yarada bilor. Tez-tez
edilon oynaqdaxili inyeksiyalar oynaq qigirdaginin zodslonmosine gatirib ¢ixara bilor.
Oynaqdaxili yeridilmodon ovval sinovial maye oynaqdan ¢ixarilmalidir vo tadqiq edilmolidir
(miimkiin infeksiyanin olmasi ehtimali sababindon). Kortikosteroidlorin infeksiyali oynaqlara
yeridilmoasindan qa¢ginmagq lazimdir. ©gaor inyeksiyadan sonra oynagin irinli iltihab1 yaranarsa,
miivafiq antibakterial miialicoys baglamaq lazimdir.

Xostoloro iltithab prosesinin  tam ¢okilmosinadok, inyeksiya olunan oynaglara giic
diismoasindon qaginmaq lazim oldugu barado molumat verilmolidir. Qeyri-stabil oynaglara
inyeksiyanin toyin edilmosi tovsiys olunmur.

Kortikosteroidlor allergik dari testlorinin naticolorina tasir gostora bilar.

Marketingsonraki qobuletma tocriibolorindo deksametazonu monoterapiyada vo ya digor
kimyavi terapiya dormanlart ilo kombinasiyada qobul edon qgan sisteminds sislor olan
xostolordo lizis sisi sindromu (LSS) miisahido olunmusdur. Yiiksok LSS riskli (yliksok
proliferasiya siirati, yliksok sis yiiki, sitotoksik vasitolors yiiksok hassasliq) xastolordo doqiq
miisahids vo lazimi ehtiyat todbirlori gérmak lazimdir.

Kortikosteroidlorin sistem va yerli gobulu zamani gérma qabiliyyatinin pozulmast miisahido
oluna bilor. Ogor xosto gérmo aydinligindan vo ya digor gérmo pozulmasindan sikayat edirso,
oftalmoloq konsultasiyasini nozors almaq lazimdir, ¢linki katarakta, qlaukoma va ya morkozi
zordab horioretinopatiya (MZH) kimi nadir olan Kkortikosteroidlorin sistem va yerli
istifadasinds malumat verilon xastaliye moruz qala bilar.

Usagqlar

Usaqglar vo yeniyetmolordo deksametazon yalmiz hokim gostorisi ilo totbiq edilir.
Deksametazonla miialico zamani usaqlar vo yeniyetmolorin inkisafina ciddi nozarot etmok
lazimdir.

Xroniki agciyor xoastoliklori olan erkon dogulmus usaqlarda giin orzinds 0,25 mq/kq baslangic
doza ilo miialiconin baglamasindan sonra (<96 saat) nevroloji inkisafin uzunmiiddotli
pozulmasi kimi olavs tosirlorin yaranmasi barado molumatlar 6z tosdiqini tapmisdir.

Digar dorman vasitolori ilo qarsihigh tasiri



Deksametazon vo geyri-steroid iltihab oleyhino preparatlarin eyni zamanda qobulu modo-
bagirsaq ganaxmalar1 vo xora xastaliklorinin yaranma riskini artirir.

Deksametazonun tosiri CYP3A4 fermentini aktivlosdiron (mos. fenitoin, fenobarbiton,
karbamazepin, primidon, rifabutin, rifampisin) vo ya qliikokortikoidlorin klirensini artiran
(efedrin vo aminoqliitetimid) preparatlarla eyni zamanda toyin edildikds azalir, bu sabobdon
do belo hallarda deksametazonun dozasini artirmaq lazimdir.

Deksametazon vo yuxarida sadalanan preparatlarla qarsilighh tesiri deksametazon supressiv
testlorin naticalorini tohrif edo bilor. Ogor deksametazon testlori sadalanan preparatlardan biri
ilo terapiya zamani aparilamalidirsa, bu qarsiliqli tosir test noticolorinin interpretasiyasi
zamani nazars alinmalidir.

Deksametazon vo CYP3A4 izofermentinin inhibitorlarinin (mss. ketokonozol, makrolid
antibiotiklor) eyni zamanda qobulu ganda deksametazonun konsentrasiyasinin artmasina
gotirib ¢ixara bilor.

CYP3A4 (mss. indinavir, eritromisin) ilo metabolizo olunan preparatlarla eyni zamanda
gabulu onlarin klirensini artia bilor, bu iso onlarin zordab konsentrasiyalarinin azalmasi ilo
miisayist oluna bilor.

CYP3A4 fermentinin inhibo edilmosi hesabma ketokonazol deksametazonun plazma
konsentrasiyalarin1 artira bilor. Digor torofdon iso, ketokonazol bdyrokiistii vozids
gliikokortikoidlerin sintezini longido bilor, bu sobobdon do deksametazonun dozasini asagi
salan zaman bdyrakiistii vozi ¢atismazlig1 yarana bilor.

CYP3A inhibitorlari, o ciimlodan kobisistat torkibli preparatlarla eyni zamanda gobulu sistem
olavo tosirlorin yaranma riskini artira Dbilor. Miialiconin potensial faydasi sistem
kortikosteroidlorin tosiri riskinden yiiksok olan nadir hallar istisna olmagqla, bu preparatlarin
kombinasiyasmnin toyin edilmesindon qaginmaq lazimdir vo bu sobobdon do
Kortikosteroidlorin ~ sistem olavo tosirlorinin  ciddi monitorinqini aparmaq lazimdir.
Deksametazon hipoqlikemik preparatlarin, antihipertenziv preparatlarin, prazikvantelin vo
natriumuretiklorin  terapevtik tosirini azaldir, lakin o, heparinin, albendazolun vo
kaliumqoruyucu diuretiklorin foalligim1  giiclondirir (zorurat olduqda bu preparatlarin
dozalanmasi azaldilmalidir).

Deksametazon kumarin sirasina aid antikoaqulyantlarin tosirini doyisdira bilor; bu sabobdon
ds eyni zamanda qabul zamani protrombin vaxtina daha six nozarat tovsiys olunur.
Qliikokortikoidlor vo beta2-reseptorlarinin yiiksok dozada birge qobulu hipokaliemiyanin
yaranma riskini artirir. Hipokaliemiyadan oziyyst c¢okon xastelords iirok qlikozidlorinin
yiiksak aritmogenlik va toksiklik geyd olunur.

Antasidlor deksametazonun bagirsaqda absorbsiyasini asagi salir. Deksametazonun qida vo ya
alkogolla birgo gobulunun tosiri arasdirilmamisdir; lakin dorman preparatlart vo yiiksok
natrium torkibli qida ilo eyni zamanda qobulu tdvsiyo olunmur. Siqaret ¢okmok
deksametazonun farmakokinetikasina tosir gostormir.

Qliikokortikoidlor salisilatlarin  bdyrak klirensini siirotlondirir, bu sobobdon do bozon
salisilatlarin zordabda terapevtik konsentrasiyasini aldo etmok ¢otin olur. Kortikosteroidlorin
dozas1 todricon azaldilan xostolora ehtiyatli olmaq lazimdir, bels ki, zordabda salisilatlarin
konsentrasiyasinin artmasi va salisilat intoksikasiya yarana bilar.

Hamilsliyin qarsisini alan peroral vasitolorlo birgo qobul zamani qliikokortikoidlerin
yarimxaricolma dovrii arta bilor, bu 1sa onlarin bioloji tesirini giliclondirir vo slava tasirlorin
yaranma tezliyini artirir.

Dogus zamani ritodrin vo deksametazonun birgo gobulu oks gostorislidir, belo ki, bu, agciyor
O6demi sababilo ananin 6liimiine gatirib ¢ixara bilar.

Deksametazon vo talidomidin birgo gobulu toksikodermal nekrolizo sabab ola bilor.

Miimkiin alverisli terapiya effekti ila qarsiligh tasiri.

Deksametazon vo metoklopromidin, difenilhidraminin, proxlorperazinin vo ya 5-HT3
reseptorlarinin antaqonistlorinin (serotonin va ya andansetron va ya qranisetron kimi 3 tipli 5
hidroksitriptamin reseptorlar1) birgo gobulu kimyovi terapiyanin sobob oldugu iirokbulanma



vo qusmanin profilaktikast T{igiin effektivdir (sisplatin, siklofosfamid, metotreksat,
fluorourasil).

Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadasi

Preparat doliin botndaxili inkisafin1 longidir.Yalniz ana {igiin gozlonilon faydanin dél iiglin
riski dogrultdugu nadir hallarda deksametazon hamilo gadinlara toyin edilo bilor.
Preeklampsiya zamani xiisusilo ehtiyyatli olmaq lazimdir. Qliikokortikoidlorle miialice iizra
imumi tovsiyalors asason hamilolik zamani asas xastoliyo nozarat iigiin minimal effektiv doza
totbiq edilmalidir. Hamilslik zaman1 uzun miiddot yiiksok dozada kortikosteroidlor gobul edon
analarin usaqlart miimkiin boyrokiistii vozi ¢atismazligi ilo olagodar ciddi nozarot altinda
olmalidirlar.

Qliikokortikosteroidlor ciftdon niifuz edir vo doéliin orqanizmindo yiiksok konsentrasiyalara
cata bilor. Deksametazon prednizonla miiqayisado ciftdo daha az metabolizo olunur, bu
sobobdon do dolde deksametazonun yiiksok konsentrasiyalari miioyyon oluna bilor.
Qliikokortikoidlarin terapevtik dozalar1 plasentar ¢atismazliq, amnion mayenin patologiyasi,
doliin inkisafinin longimosi vo ya botndaxili 6liimii riskini, eloco do usaqlarda leykosit
(neytrofil) migdarinin artmasi, bdyrokiistii vozi ¢atismazliginin yaranma riskini artirir.

Hamils heyvanlara kortikosteroidlorin yeridilmasi déliin inkisafinin pozulmasina, o ciimlodon
inkigafin botndaxili longimosino sobob ola vo bas beynin inkisafina tosir gostoro bilor.
Kortikosteroidlorin insanlarda dovsandodaq ve qurdagiz kimi anadangolmo anomaliyalarin
yayilma doracasinin artmasina gatirib ¢ixarmasina dair siibutlar yoxdur.
Qliikokortikosteroidlorin alave dozalarimi hamilolik zamanmi kortikosterod gobul edon
gadinlara yeritmok tovsiyo olunur. ©gor dogus longiyirso vo ya qeysoriyyo omaliyyati
planlasdirilirsa, peripartal dovrde har 8 saatdan bir 100 mq hidrokortizon yeridilmasi tovsiya
olunur.

Qliikokorkoidlor az miqdarda ana siidii ilo xaric olunur. Bu sobabdon do deksametazon gobul
edon analara, xtisusilo yiiksok fizioloji dozalarda (teqribon 1 mq) qobul zamani, siid vermok
tovsiyo olunmur, belo ki, bu, déliin inkisafinin longimasino vo endogen kortikosteroidlorin
sekresiyasinin azalmasina gotirib ¢ixara biler.

Naqliyyat vasitalorini va digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatina
tasiri
Deksametazon avtomobili idareetmo vo mexanizmlorls isloma qabiliyyeting tosir gostormir.

Bazi ingrediyentlor barada xiisusi malumat
Bu dorman vasitasinin bir dozasinin torkibindo 1 mmol (23 mq)-dan asagi miqdarda kalium
vardir, yoni demok olar ki "kaliumsuzdur".

Istifads qaydasi vo dazasi

Doza xastalikdon, ehtimal olunan miialico miiddatindon, kortikoidlorin toleransindan va
orqanizmin cavabindan asil1 olaraq fordi qaydada toyin edilir.

Inyeksiya {iciin mohlul venadaxili (qliikkoza vo ya fizioloji mohlul osasinda infuziya vo ya
inyeksiya soklindo), ozalodaxili va ya lokal (oynaga, yaraya, yumsaq toxumalara) toyin edilo
bilor).

Parenteral tatbiqi

Peroral terapiyanin miimkiin olmadig1 fovqolado hallarda vo "Gostoriglor" bdlmosindo
gostorilon voziyyotlordo deksametazon parenteral qobul edilir.

Inyeksiya ii¢iin mohlul venadaxili vo ya azolodaxili, yaxud da venadaxili infuziya (qliikoza vo
ya fizioloji mohlul osasinda) soklinds toyin edilir).

Venadaxili va ya azaladaxili yeridilms ti¢lin tovsiys olunan baslangic giindslik doza 0,5 mq -
0,9 mq, zorurat olduqda iso daha artiq toskil edir. Ilkin olaraq deksametazonun dozas1 klinik
cavab almanadok qgobul edilir, daha sonra iso doza todricon klinik effektiv olan on asagi



soviyyayadok azaldilir. ©gor yiikksok dozalarla miialico bir ne¢o giindon artiq davam edirso,
dozan1 ndvbati bir nec¢o giin vo ya daha uzun miiddot orzindo asagi salmaq lazimdir.

Lokal tatbigi

Oynaqdaxili yeridilmo iigiin deksametazonun tévsiyo olunan birdofslik dozasit 0,4 - 4 mq
toskil edir. Dozalanma zodolonmis oynagin hocmindon asihidir. iri oynaqlar ({igiin
deksametazonun adi dozasi 2 mq - 4 mq, ki¢ik oynaqlar ii¢lin iso 0,8 mq - 1 mq toskil edir.
Inyeksiyalar ayrica gétiiriilmiis oynaga hoyat boyu yalmz 3 - 4 dofo yeridilo biler vo eyni
zamanda ikidon artiq oynaga yeridilo bilmoz. Daha six totbiqi oynaq qigirdaginin
zoadolonmasing va siimiik nekrozuna gotirib ¢ixara bilor.

Kisadaxili yeridilmao ii¢lin deksametazonun adi dozasi 2 mq - 3 mq, oynagin 6zoyino - 0,4 mq
- 1 mq vo oynaglara - 1 mq - 2 mq toskil edir.

Yaradaxili inyeksiya {i¢iin deksametazonun dozas1 oynaqdaxili yeridilms ii¢ilin olan dozas1 ilo
eynidir. Deksametazon eyni zamanda maksimum iki yaraya yeridilo bilor. Yumsaq
toxumalara infiltrasiya {igiin (periartikulyar) tovsiyoa olunan dozalar 2 - 6 mq deksametazon
toskil edir.

Usaglar ti¢iin dozalanma

ovazedici terapiya zamani ozolodaxili yeridilmo {igiin tdvsiya olunan doza badon kiitlasinin
0,02 mqg/kq vo ya baden sothinin 0,67 mq/m? toskil edir, bu isa ii¢ gobula boliiniir, hor iig
giindon bir ya badan kiitlosinin 0,008 mq - 0,01 mq/kq, ya da gilindslik olaraq badon sothinin
0,2 mq - 0,3 mg/m?2.

Digor gostariglor lizro tovsiya olunan doza hor 12 - 24 saatdan bir badan kiitlasinin 0,02 - 0.1
m1/kq va ya badon sathinin 0,8 mq - 5 mg/m? toskil edir.

Qaraciyar va boyrak xastaliklorindan aziyyat ¢okon yasl xastalor (65 yasdan yuxari)
Deksametazonun toyin edilmosi zamani qaraciyor vo bdyrok xastoliklorinden oziyyat ¢oken,
65 yasdan yuxar1 xastalars ciddi tibbi nozarat tolob olunur.

Kortikosteroidlarin ekvivalent dozalari

Deksametazon 0,75mq Prednizon 5mq
Kortizon 25mq Metilprednizolon 4mq
Hidrokortizon 20mq Triamsinolon 4mq
Prednizolon 5mq Betametazon 0,75mq

Ilava tasirlori

Deksametazon fosfatla miialico zamani yarana bilocak alave tosirlor yaranma tezliyinson asilt
olaraq qruplar iizro tosnif edilir:

- ¢ox tez-tez (>1/10),

- tez-tez (> 1/100 - < 1/10),

- bazon (> 1/1000 - < 1/100),

- nadir hallarda (> 1/10000 - < 1/1000),

- ¢ox nadir hallarda (<1/10000), tezlik malum deyil (mévcud molumatlar ssasinda miioyysn
etmok miimkiin deyil).

Arzuolunmaz effektlorin tezliyi dozadan vo miialico miiddotinden asilidir. Deksametazonla
qisamiiddatli miialico ilo slagodar slava tosirlors daxildir:

Immun sistem il bagl

- bozan: hiperhassasliq reaksiyalari.

Endokrin sistemi ilo bagl

- tez-tez: tranzitor boyrokiistii vozi ¢atismazligi.

Metabolizm va hazm pozgunluglar

- tez-tez: karbohidratlara garsi tolerantligin azalmasi, istahanin vo ¢okinin artmasi,

- bazon: hipertrigliseridemiya.

Psixiatrik pozgunluglar




- tez-tez: psixi pozgunluglar.
Hazm sistemi ilo bagl
- bozon: peptik xora vo kaskin pankreatit.
Deksametazonla uzunmiiddotli miialico ilo olaqoadar alavo tosirlora daxildir:
Immun sistemi il> bagl
- bozon: immun cavabinin azalmasi vo infeksiyalara qarsi hossasligin artmasi.
Endokrin sistemi ilo bagl
- tez-tez: uzunmiiddotli bOyrokiistli vozi catismazligi, usaq vo yeniyetmolordo inkisafin
longimasi.
Metabolizm va hazm pozgunluglar
- tez-tez: kaskin piylonma.
Gorma orqant ila bagh pozgunluglar
- bozon: katarakta, glaukoma.
Damar sistemi ila bagh
- bozan: arterial hipertenziya.
Dori va darialti toxuma ila bagh
- tez-tez: dorinin incolmasi va kovroklogmosi.
Dayaq-harakat aparati va birlagdirici toxuma ila bagl
- tez-tez: ozalslarin atrofiyasi, osteoporoz,
- bazon: stimiiklorin aseptik nekrozu.
Deksametazonla miialica ilo bagli, homg¢inin agagida gostorilon slava toirlor do yarana bilor
(shomiyyatinin azalmasi sirasi ilo verilib).
Limfa sistemi va ganyaranma sistemi ilo baglt
- nadir hallarda: tromboembolik agirlasmalar, monositlorin vo/ve ya limfositlorin miqdarinin
azalmasi, leykositoz, eozinofiliya (digor gliikokortikoidlords oldugu kimi),
trombositopeniya va geyri-trombositopenik purpura.
Immun sistemls bagl
- nadir hallarda: sopgi, bronxospazm, anafilaktik reaksiyalar,
- ¢ox nadir hallarda: angionevrotik 6dem.
Urakls bagl
- cox nadir hallarda: polifokal modacik modacik ekstrasistoliyasi, kegici bradikardiya, lirok
catismazligi, bu yaxinda kecirilmis infarkt sonrast miokardin parcalanmasi.
Damar sistemi ila bagh
- bazan: hipertonik ensefalopatiya.
Sinir sistemi ilo bagh
- bozon: terpiya dayandirildigdan sonra gérmo siniri momaociklorinin édemi vo kollodaxili
tozyiqin artmast (bas beynin psevdosisi), basgicallonma, bas agrisi,
- ¢ox nadir hallarda: qicolmalar.
Psixiatrik pozgunluglar
- bozon: daha cox eyforiya, yuxusuzluq, qiciglanma, hiperkineziya, depressiya ilo tozahiir
olunan soxsiyyat vo davranig doyisikliyi,
- nadir hallarda: psixozlar.
Endokrin sistemi ilo bagl
- tez-tez: boyrokiistii vozi ¢atismazligl vo atrofiyasi (stresso cavabin azalmasi), menstrual
dovriin miintozomliyinin pozulmasi, hirsutizm.
Metabolizm va hazm pozgunluglar
- nadir hallarda: latent sokorli diabetin klinik manifest tipino keg¢mosi, sokorli diabet
xostoliyindon oziyyot c¢okon xostolordo insulino vo peroral sokor miqdarim1 asagi salan
preparatlara tolobatin artmasi, natrium vo su toplanmasi, kalium itkisinin giiclonmasi,
- ¢ox nadir hallarda: ziilallarin katabolizmi noticosindo monfi azot balansi, hipokaliemik
alkaloz.
Hazm sistemi ilo bagl



- bazan: iirokbulanma, higqiriq, mads vo ya 12-barmaq bagirsaq xoras,

- ¢cox nadir hallarda: ezofagit, modo-bagirsaq traktinin ganaxmasi vo xora perforasiyasi
(hematomezis, melena), pankreatit, 6d kisosi vo bagirsaq perforasiyasi (xiisusilo yogun
bagirsagin xroniki iltihab xastoliklorindon aziyyot ¢okon xostolordo).

Dayaq-harakat aparati va birlasdirici toxuma ila bagl

- tez-tez: ozolo zoifliyi, steroid mongali miopatiya (ozalo toxumasinin katabolizmi naticoesindo
ozals zaifliyi),

- ¢ox nadir hallarda: fogoralorin kompression siniglari, vaotorlorin xirilmasi (xiisusilo bozi
xinolinlarloe birgs gabul zamani), oynagin qigirdaq toxumasinin va stimiiklorin nekrozu (six
oynaqdaxili inyeksiyalar zamant).

Dori va darialti toxuma ilo bagh

- tez-tez: yaralarin sagalmasimin longimosi, striyalar, petexiyalar vo ekximozlar, intensiv
torlomo, akne, allerqoloji testlorin aparilmasi zamani dori reaksiyalarinin longimasi,

- ¢ox nadir hallarda: allergik dermatit, 6vra.

Gorma organt ila bagh pozgunluglar

- bozon: gbzdaxili tozyiqin artmasi,bulaniq gérme

- ¢ox nadir hallarda: ekzoftalm

- tezliyi malum deyil: gérmanin pozulmasi, gérma itkisi, horioretinopatiya

Reproduktiv sistem va siid vazilari ilo bagl

- nadir hallarda: impotensiya

Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda pozgunluglar

- ¢ox nadir hallarda: 6dem, dorinin hiper- vo ya hipopigmentasiyasi, dori vo ya dorialti
toxumanin atrofiyasi, steril absess va ya dori qizarighigi.

QOliikokortikosteroidlorin lagvi sindromunun simptomlari va alamatlori

Uzun miiddat gliikkokortikoidlor gqabul edon xastodo preparatin dozasi gofil asagi salinarsa,
boyrokiistii vozi catismazligi, arterial hipotenziyanin olamaotlori yarana bilor, bu, homg¢inin
6liimlo naticalona biler.

Bozi hallarda logv simptomlar1 xastonin miialico aldig1 xastoliyin koskinlogmasi vo ya residivi
simptomlar1 vo olamatloari ilo oxsar ola bilar.

Arzuolunmaz agir hallarin yaranmasi zamani miialico dayandirilmalidir.

Doza haddinin asilmasi

Doza hoddinin kaskin asilmasi hallar1 vo ya doza haddinin kaskin asilmasi naticasinde 6liim
hallar1 barado moalumatlara ¢ox az tosadiif edilir. Doza hoddinin asilmasi adoton hadden artiq
doza gobulundan bir ne¢o hofto sonra 6ziinli biruzo verir vo ilk névbado Kusing sindromu
olmagqla, "Olava tasirlor" bolmoesinde gostarilon bir ¢ox arzuolunmaz effektlorin yaranmasina
Sabab ola bilar.

Molum spesifik antidotu méveud deyil. Dastokloyici vo simptomatik miialica. Orqanizmdon
deksametazonun xaric edilmasini siiratlondirmak ticiin hemodializ effektiv deyil.

Buraxihis formasi
1 ml mahlul, ampulda. 25 ampul, iglik varags ila birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C—don yuxar1 olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir.
Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti



Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azarbaycandaki Niimayandoalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi.
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



