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Dorman vasitasinin istifadosi tizra tolimat (xastolor iigiin)

FLOSTERON inyeksiya li¢iin suspenziya
FLOSTERON

Beynalxalq patentlasdirilmamis adi: Betamethasone

Tarkibi

Tasiredici maddalar: 1 ml suspenziyanin torkibinds 6,43 mq betametazon dipropionat (5 mq
betametazona ekvivalent) vo 2,63 mq betametazon natrium fosfat (2 mq
betametazona ekvivalent) vardir.

Komak¢i maddalor: dinatrium fosfat dihidrat, natrium xlorid, dinatrium edetat, polisorbat 80,
benzil spirti, metilparahidroksibenzoat, propilparahidroksibenzoat,
natrium kroskarmelloza, makroqol (polietilenqlikol), qat1 xlorid tursusu,
inyeksiya ticiin su.

Tasviri
Rongsiz, azaciq 0zli, asanliqla suspenziyalasdirila bilon, torkibinds ag rongli hissaciklor olan
va yad maddolordon azad mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Qliikokortikosteroid (QKS).
ATC kodu: HO2ABO1.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Stini QKS olan betametazon limfosit vo makrofaglardan interleykin 1, interleykin 2 vo
gamma-interferonun  azad  olmasi  longidir.  Iltihaboleyhino,  allergiyasleyhino,
desensibilizoedici, soksleyhing, antitoksik vo immunodepressiv tosir gostorir. Hipofizdon
adrenokortikotrop hormon (AKTH) beta-lipotropinin azad olmasini tormozlayir, lakin gan
plazmasinda sirkulyasiya edon beta-endorfinin konsentrasiyasini azaltmir. Tireotrop hormon
(TTH) va follikulinstimuloedici hormonun (FSH) sekresiyasini tormozlayir.

Morkazi sinir sisteminin oyaniqligini artirir, limfositlorin va eozinofillorin miqdarinit azaldir.
Eritrositlorin sayi artirir (eritropoetinlorin sintezini artirmasi hesabina).

Spesifik sitoplazmatik reseptorlarla qarsiligl tosiro girorok hiiceyro niivesino niifuz edon
kompleks omolo gotirir vo matriks ribonuklein tursusunun (RNT) sintezini stimulo edir.
Sonuncu, lipokortin do daxil olmagqla, hiiceyro effektlorino vasitogilik edon ziilallarin amalo
golmosini induksiya edir. Lipokortin fosfolipaza A2-nin foaliyyotini longidir, araxidon
tursusunun ifraz olunmasmi azaldir vo iltihab, allergiya vo s. proseslora tokan veron
endoperoksidlor, prostaglandinlor (Pg) va leykotrienlorin sintezini tormozlayir.



Ziilal miibadilasi: qan plazmasinda ziilallarin miqdarimi azaldir (qlobulinlorin hesabina),
albumin/qlobulin omsalin1 yiiksaldir, qaraciyar vo boyroklordo albumin sintezini artirir, ozolo
toxumasinda ziilal katabolizmini giliclondirir.

Lipid miibadilasi: yiiksokmolekullu yag tursularimin vo trigliseridlorin sintezini artirir,
yaglarin tokrar paylanmasina sobob olur (yaglarin osason bazu, iiz vo qarin nahiyasindo
toplanmasi), hiperxolesterinemiyanin inkisafina gotirib ¢ixarir.

Karbohidrat miibadilasi: karbohidratlarin modo-bagirsaq traktindan (MBT) sorulmasini
artirtr, gliikoza-6-fosfatazanin aktivliyini yiiksoldarok sonuncunun qliikozanin garaciyardon
gana daxil olmasin stimulo etmasine sobab olur, fosfoenolpiruvatkarboksilazanin aktivliyini
vo aminotransferazalarin sintezini artirmaqla gliikoneogenezin aktivlasmosine gatirib ¢ixarir.
Su-elektrolit miibadilosi: Na* ionlarmm vo suyun organizmds longimasino sobob olur, K*
ionlarinin xaric olmasmi stimullasdirir (mineralokortikosteroid aktivliyi), MBT-don Ca?*
ionlarinin sorulmasim longidir, siimiiklordon Ca?* ionlarimi yuyub ¢ixarir, bu Ca?* ionlarmin
boyraklor vasitasilo xaric olmasini asanlagdirir.

[ltihabaleyhina tosiri eozinofillordon iltihab mediatorlarinin  xaric olmas1 prosesinin
stistlogdirilmasi, lipokortin sintezinin induksiyasi, hialuron tursusu sintez edon tosqun
hiiceyralorin ~ saymin azaldilmasi, kapillyarlarin  kegciriciliyinin  azalmasi, hiiceyra
membranlarinin  vo membran orqanellalariin  (xiisusilo lizosomal) stabillosmesi ilo
olagodardir.

[ltihaboleyhina tosir allergiya mediatorlarmin sintez vo sekresiyasmnin longimosi, sensibiliza
olunmus tosqun hiiceyralor vo bazofillordon histamin vo digor bioloji foal maddslorin xaric
olmasmin tormozlanmasi, T- vo B-limfositlorin vo tosqun hiiceyrolorin saymin azalmasi,
effektor hiiceyrolorin allergiya mediatorlarina hassasliginin enmasi, anticisimomologalmanin
longimasi vo orqanizmin immun cavabinin doyismosi noticesinde inkisaf edir. Agciyarlorin
xroniki obstruktiv xastaliyi (AXOX) zamani tosiri asason iltihabi proseslorin tormozlanmasi,
selikli gisalarin 6deminin longimasi va ya inkisafinin qarsisinin alinmasi, bronx epitelisinin
selikli qisaalt1 gatinda eozinofillorin infiltrasiyasinin tormozlanmasi, bronxlarin selikli
qisasinda sirkulyasiya edon immun komplekslorin toplanmasi, eloco do, selikli gisanin
eroziyasinin vo deskvamasiyasinin tormozlanmasina osaslanir. Orta vo kigik kalibrli
bronxlarda beta-adrenoreseptorlarin endogen katexolaminlor vo ekzogen simpatomimetiklora
qarst hossashigini yiiksaldir, selik sintezinin longimosi vo ya sintez miiddetinin qisalmasi
sayasinda sonuncunun ozliilitylinii azaldir.

Sokaleyhino vo antitoksik tosir arterial tozyiqin (AT) yiiksalmosi (qan plazmasinda
sirkulyasiya edon katexolaminlorin konsentrasiyasinin artmasi vo adrenoreseptorlarin onlara
qars1 hossasliginin borpa olunmasi, eloco do, vazokonstriksiya hesabina), damar divarimin
keciriciliyinin azalmasi, membranoprotektor xiisusiyystlor vo endo- vo ksenobiotiklorin
metabolizmindas istirak edon qaraciyar fermentlorinin foallasmasi ils slagadardir.
Immunodepressiv tosiri limfosit vo makrofaqlardan sitokinlorin (interleykin 1 vo 2, gamma-
interferon) azad olmasinin tormozlanmasi ilo izah olunur. AKTH-1n sintez vo sekresiyasini,
ikinci olaraq iso endogen QKS sintezini longidir. Iltihabi prosesin gedisindo birlosdirici
toxuma reaksiyalarini tormozlayir va ¢apiq toxumasinin amals golmasi imkanini azaldir.
Betametazon natrium-fosfat asan holl olan birlosmoa olub, parenteral yeridildikdon sonra
toxumalara yaxsi sorulur vo effektin tez meydana ¢ixmasimi tomin edir. Betametazon-
dipropionat daha long sorulur. Bu duzlarin kombino olunmasi vasitosilo hom qisamiiddotli
(lakin tez), hom do gec tosirli dorman preparatinin hazirlanmasina imkan verir. Yeridilmo



yolundan asil1 olaraq (venadaxili (v/d), azolodaxili (o/d), oynaqdaxili, oynaqgotrafi, doridaxili
(d/d)) imumi va ya yerli tosira nail olunur.

Farmakokinetikast

Betametazon natrium-fosfat suda yaxsi hall olur vo o/d yeridildikdon sonra siiratlo hidroliza
ugrayaraq yeridilmo yerindon praktik olaragq dorhal sorulur ki, bu da terapevtik tasirin tez
baslanmasini tomin edir. Yeridildikdon sonra bir giin orzinde demok olar ki, tamamilo
organizmdon xaric edilir. Betametazon dipropionat depodan long absorbsiya olunur va
metabolizmi todricon bas verir ki, bunlar da preparatin uzunmiddatli tasirini tomin edir vo
preparat organizmdan 10 giindon artiq miiddatda xaric olur.

Betametazon qan plazmasinin ziilallar ilo yaxs1 birlasir (62,5 %). Qaraciyards asasan geyri-
aktiv metabolitlars ¢evrilmoklo metabolizmo ugrayir. Osason boyroklor vasitssilo xaric edilir.

Istifadasina gostorislor

Boyiiklordo QKS terapiyasi vasitasilo zoruri klinik effektin oldo edilmasinin miimkiin
olmadig1 vaziyyat vo Xxostaliklorin miialicasi (bir sira xastaliklor zaman1 QKS terapiyasinin
dastoklayici xarakter dasidigi vo standart terapiyani avaz etmadiyi nozars alinmalidir):

e Revmatoid artriti, osteoartroz, bursitlor, ankilozlasdirici spondiloartrit, epikondilit,
koksigodiniya, ayriboyunluq, ganglioz kista va fassiit do daxil olmaqgla, siimiik-ozalo
Vo yumsaq toxuma xastaliklori;

e Bronxial astma, mdvsiimi qizdirma (pollinoz), allergik bronxit, mévsiimi vo ya ilboyu
rinit, dorman xostaliyi vo hogorat dislomolorino qarsi reaksiyalar da daxil olmaq]la,
allergik xastaliklar;

e Atopik dermatit, gopiyabanzor ekzema, neyrodermitlor, kontakt dermatit, nazoragarpan
fotodermatit, Ovro, qumizi yastt domrov, ocaqli alopesiya, diskoid qirmiz1
qurdesonayi, psoriaz, keloid ¢apiqlar, pemfiqus vo kistoz sizanaqlar da daxil olmagq]a,
dermatoloji xastaliklor;

e Sistem qumizi qurdesonayi, sklerodermiya, dermatomiozit, diyiinlii periarteriit do daxil
olmagla, birlogdirici toxumanin sistem xastaliklori;

e Hemoblastozlar (bdyiiklords leykoz vo limfomalarn palliativ terapiyasi, usaqlarda kaskin
leykoz);

e Boyrokiistii vozinin gabiq maddasinin birincili vo ya ikincili catigmazligi (miitloq gaydada
yanasi olaraq mineralokortikosteroidlorin toyini);

o Sistem QKS terapiyasi tolob edon digar xastolik vo patoloji vaziyyatlor (adrenogenital sindrom,
regionar ileit, KQS terapiyanin totbiginin zaruriliyi zaman gqanda patoloji doyisikliklar).

Iks gostarislor
e Betametazona vo ya preparatin digar komponentlaring, elocs ds, digor QKS-lars qarsi
yiiksok hassasliq.

e Sistem mikozlar.

e Venadaxili vo ya dorialt1 yeridilmo.

e Oynaqdaxili yeridilma zamani: geyri-sabit oynaqg, infeksion artrit.

e Yoluxmus bosluglar vo fagaroaarasi sahays yeridilma.

e Epidural, intratekal yeridilmo vo ya preparatin bilavasito azalo vatarina yeridilmasi.
e Koaqulyasiyanin pozulmasi (eloca da, antikoaqulyantlarla).



e Preparatin immunosupressiv dozalarinin canli vo ya zoiflodilmis vaksinlo yanasi
yeridilmasi.

e Kaolla-beyin travmasi naticasinds bas beynin 6demi.

e Laktasiya dovrii.

e 3 yasadok usaqlar (torkibinds benzil spirti vardir).

Xiisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari

Dozalama rejimi vo yeridilmo yolu gostorislor, Xostoliyin agirliq doracesi vo Xostonin
reaksiyasindan asili olaraq fordi asasda segilir.

Doza miimkiin godar az, toyinat miiddati iso miimkiin gqadar qisa olmalidir. Baslangic doza
zoruri terapevtik effekt oldo olunanadak secilir. ©gor Kifayat godor zaman kegdikdan sonra
terapevtik effekt oldo olunmazsa, preparatin dozasini todricon azaltmagqla terapiya dayandirilir
Vo digor miivafiq miialico tisulu segilir.

Terapevtik effekt oaldo olundugdan sonra doastokloyici doza miivafiq zaman intervallarinda
yeridilon betametazonun dozasinin todricon azaldilmasi yolu ilo miayyan edilir. Flosteron
preparatinin dozasinin azaldilmasi minimal effektiv doza olds edilonadok davam etdirilir.
Stress voziyyatin yaranmasi vo ya yaranma tohliikosi zamani (xastaliklo slagadar olmayan)
Flosteron preparatinin dozasinin artirtlmasina zarurat yarana bilor.

Uzunmiiddotli terapiyadan sonra preparatin toyininin dayandirilmast dozanin todricon
azaldilmasi vasitasilo aparilir.

Xastonin vaziyyastino nozarot uzunmiiddotli terapiya vo ya yiiksok dozalarda toyinat baga
catdirildigdan sonra maksimum bir il miiddstinds davam etdirilir.

Preparatin yumsaq toxumalara, zads ocagina va oynaq daxilina yeridilmasi nazaragarpan yerli
tasirlo yanasi, sistem tasira do sobab ola bilar.

QKS-in parenteral yeridilmosi zamani anafilaksiyayabonzor reaksiyalarin bagvermo ehtimalini
nozoro alaraq, xiisusilo Xostonin anamnezindo dorman preparatlarina qarsi allergik
reaksiyalarin olmasi hallarinda preparatin yeridilmasindon qabaq miivafiq ehtiyat todbirlori
gorilmoalidir.

Flosteron preparatinin torkibinds iki foal madds - betametazon téromasi vardir ki, bunlardan
da biri — betametazon natrium-fosfat sistem qan dovranina siiratlo daxil olur. Flosteron
preparatinin istifadesi zamani preparatin tez holl olan fraksiyasinin miimkiin sistem tasiri
nazore alinmalidir.

Flosteron preparatinin toyini fonunda psixikanin pozulmast miimkiindiir (xiisusilo, emosional
geyri-stabilliyi vo ya psixozlara meylliliyi olan xastalords).

Qaraciyar sirrozu va ya hipotireozu olan xastolordo QKS-in tesiri giiclonir.

Flosteron preparatinin sokorli diabet Xostolorinoe toyini zamani hipoqlikemik terapiyanin
korreksiyasi tolob oluna bilar.

OKS tayin edilon xastalarda cicok aleyhina peyvand aparilmamalidir. Nevroloji fasadlasmalar
va immun cavab reaksiyasimin asagi diismasi (anticisimlorin amalo galmamasi) ehtimalin
nazara alaraq, QKS terapiyast (xiisusila, yiiksak dozalarda) qabul edon xastalara hor hansi
digor peyvandin vurulmasi da uygun deyil. Flosteron preparati oldiiriilmiis vo ya inaktivasiya
edilmis virus vo antibakterial peyvondlorin yeridilmosindon ovvol 8, sonra iso 2 hofto
miiddotindo toyin edilmomolidir. Lakin, ovozedici terapiya zamani (mosolon, bdyrokiistii
vazinin birincili ¢atigsmazIligl zamani) immunizasiyanin aparilmasi miimkiindiir.



Flosteron preparatini immuniteti azaldan dozada gobul edon Xastslora sugigayi vo qizilca
xastolori ilo tomasdan ¢okinmok barado xobordarliq edilmolidir (preparatin usaqlara tayini
zamani xisusila vacibdir).

Flosteron preparatinin toyini zamani nozoro almaq lazimdir ki, QKS-lar yoluxucu xostalik
olamotlorini maskalaya, eloco do, organizmin infeksiyalara miigavimatini zaiflodo bilar.
Flosteron preparatinin voromin aktiv formasi zamani toyini yalniz ildirrmvari vo ya
disseminasiya olunmus voromds adekvat varomoleyhins terapiya ilo yanasi miimkiindiir.
Flosteron preparatinin latent vorom zamani vo ya tuberkulin sinagr miisbat olan xastalords
toyini zamani profilaktik voramaleyhino terapiyanin aparilmasi masalosi hall edilmalidir.
Rifampisinin profilaktik toyini zamani betametazonun qaraciyar klirensinin artmasi faktoru
nozors alinmalidir (dozanin korreksiyasi talob oluna bilar).

Oynaq boslugunda mayenin olmas1 zamani septiki proses istisna edilmoalidir. Agr1 vo 6demin
nozaragarpan dorocods artmasi, otraf toxumalarin temperaturunun yiiksolmasi vo oynagin
harokatliliyinin daha da azalmasi infeksion artritin gostariciloridir. Diagnozun tasdiglonmasi
zamani antibakterial terapiya toyin olunmalidir.

Osteoartroz zamani oynaqda tokrar inyeksiyalar oynagin mshvolma riskini artira bilor. QKS-
in vator toxumasina yeridilmasi vatarin todricon cirilmasina gatirib-gixarir. Miivoffagiyyatli
oynaqdaxili terapiyadan sonra xasto oynaga hoddon artiq yiik diismasindan gokinmalidir.
Kortikosteroidlorin sistem vo yerli istifadesi zamani gérmo pozgunluglart miisahids edilo
bilor. Ogor xasto gérmonin dumanlanmasi vo ya digor gérma pozgunluglar: kimi simptomlar
barodo bildirirss, katarakta, qlaukoma, eloco do Kortikosteroidlorin sistem va vyerli
istifadosindon sonra miisahido olunan morkozi seroz xorioretinopatiya (MSX) kimi nadir
hallarda rast golinon Xastaliklorin miimkiin soboblorinin giymatlondirilmasi tiglin xastonin
oftalmoloq yanina gondarilmasi nazardon kegirilmalidir.

QKS-in uzunmiiddatli toyini arxa subkapsulyar katarakta (xiisusilo, usaqlarda) vo gormo
sinirinin miimkiin zadalonmasilo miisayiot olunan glaukoma ila naticalans, eloca do, ikincili
g6z infeksiyasinin (gobalok va ya virus) yaranmasina tokan vers bilor. Xiisusilos, 6 aydan artiq
miiddotdo Flosteron preparatini gobul edon Xastolordo miintozom oftalmoloji miiayino
zoruridir.

Arterial tozyiqin yiiksolmasi, mayenin longimasi, hipernatriemiya vo kalium ionlarinin
organizmdan ¢ixarilmasinin siiratlonmasi (diger QKS-larlo miiqayisados, daha az ehtimallidir)
zamani xaStalars qida rasionunda xorak duzunun miqdarinin mohdudlasdirilmasi tovsiyo edilir
Vo olavo olaraq, kalium torkibli preparatlar toyin edilir. Biitiin QKS-lor kalsium ionlarinin
organizmdan xaric olunmasini artirir.

Flosteron preparatinin iirok glikozidlori vo ya qan plazmasinin elektrolit torkibino tosir
gostaran digar preparatlarla yanasi toyini zamani su-elektrolit miibadilasina nazarst edilmosi
tolob olunur.

Hipoprotrombinemiya zamani asetilsalisil tursusunun Flosteron preparati ilo yanasi toyini
ehtiyatla aparilmalidir.

QKS terapiyasinin haddon artiq siiratlo dayandirilmasi zamani bdyrokiistii vozinin gabiq
maddasinin ikincili ¢atismazliginin inkisafi terapiya basa catdirildigdan sonra bir nego ay
orzindo miimkiindiir. Bu dovrda stress voziyyastinin yaranmasi vao ya yaranma tohliikasinin
meydana ¢ixmasi zamani Flosteron preparati ilo terapiyaya tokrar baslanmali vo yanasi olaraq
mineralokortikosteroid preparati (mineralokortikosteroidlorin sekresiyasinin pozulmasinin



miimkiinliiyt ila slagadar) tayin edilmalidir. QKS terapiyasinin tadricon kasilmasi boyrokiistii
vozinin ikincili ¢atismazliginin inkisaf riskini azaltmaga imkan verir.

QKS-in toyini fonunda dori sinaqlarmin  qoyulmast zamani reaksiyanin zaiflomasi
miimkiindiir. Hipotireoz vo ya hamilolik miasteniyasi olan xastoloro QKS ehtiyatla toyin
edilmalidir.

Goziin aktiv herpetik zodalonmasi (sado herpes virusu torafindon téradilon keratit) zamani
QKS-in sistem toyininin mimkiinliiylinii nazordon kegirorkon xiisusilo ehtiyatliliq tolob
olunur.

QKS terapiyas1 gobul edon Xostolordo Kaposi sarkomasi hallarinin geydo alindigi haqda
molumat vardir vo bu hallarda hazirki terapiyanin dayandirilmasi xastaliyin remissiyasina
imkan vera bilor.

QKS gobul edan xastolords peritonun qiciglanma simptomlart vo ya mads Vo ya bagirsaq
divariin perforasiyasi zamani agri sindromunun azalmasi minimal ola vo ya iimumiyyatlo
olmaya bilor.

QKS-in immunosuppressiv tasiri asagidaki mikroorqanizmlar torafindon téradilon infeksiyalar
da daxil olmagqla, latent kegon infeksiyalarin aktivlosmasina vo ya interkurrent infeksiyalarin
kaskinlosmasina sabab ola bilor: Candida, Mycobacterium, Toxoplasma, Strongyloides,
Pneumocystis, Cryptococcus, Nocardia vo ya Ameba. Toasdiglonmis vo ya siibhali
Strongyloides (strongiloidoz) infeksiyasi olan xoStolordo QKS-in toyini zamani xiisusi
ehtiyatliliq tolob olunur. Belo xostolordo QKS-lo induksiya olunan immunosuppressiya
stronqiloidoz hiperinfeksiyasina vo siirfolorin - miqrasiyast noticasindo infeksiyanin
yayilmasia sobob ola bilor ki, sonuncu da, tez-tez grammonfi mikroorganizmlor torsfindon
toradilon agir enterokolit vo septisemiya ilo miisayiot olunur va letal naticalons bilar.

QKS latent kegon amdbiazin gedisatini pislogdira bildiyina gora, sobobi izah oluna bilmayan
ishal tosadiif edon biitiin xastalor, eloca do, tropik iglimo sahib olkalordon golmis xastolor
QKS terapiyasina baglanmazdan ovval amdbiazin istisna edilmosi mogsadilo miiayino
edilmalidirlor.

Stress vaziyyotinin yaranmasi vo ya Yyaranma tohliikosinin olmasi (xastaliklo olagoadar
olmayan) zamani Flosteron preparatinin dozasinin artirilmasi zoruri ola bilor. Bu zaman
yardimg1 preparatlar olaraq hidrokortizon va kortizon segilo bilor.

QKS-lo uzunmiiddatli terapiya zamani “risk/fayda” nisbati qiymotlondirilmokls, preparatin
parenteral formasindan peroral formasina kegid magsodouygun ola biloar.

Pediatriyada istifadasi

Flosteron preparati ilo miialico edilon usaqlar (xiisusilo, uzunmiiddstli) boy artiminin geri
galmas1 va boyrakiistii vozinin gabiq maddasinin ¢atismazliginin inkisafi baximindan digqatli
miisahido altinda saxlanmalidirlar.

Reproduktivlik

QKS-in tayini fonunda spermatozoidlorin harakatlilik vo sayinda doyisiklik miisahido edilo
bilor.

Asagidakt hallarda preparat: ehtiyatla istifada etmok lazimdir:

e virus, gobalok vo bakteriya tabiotli parazitar vo infeksion xastaliklor (hazirda mévcud
olan vo ya yenico kegirilmis, eloco do, Xasto ilo yenico bas vermis tomas) — sado
herpes, kamoarlayici domrov (viremik faza), sugigayi, qizilca, amobiaz, strongiloidoz
(tosdiq olunmus vo ya siibhali), aktiv vo latent vorom. Agir yoluxucu xastaliklor
zaman1 tayining yalniz spesifik terapiya fonunda icazo verilir.



e Postvaksinal dovr (peyvondlomadan avval 8 va sonra 2 hoftoni ohats edon dovr), BSJ
vaksinindan sonra limfadenit.

e Immun defisit voziyyatlor (eloco do, gazanilmis immun ¢atismazliq sindromu (QICS)
Vo ya insanin immun ¢atismazlig: virusu (1IV) ilo yoluxma).

e Modo-bagirsaq traktr xostaliklori: modo vo onikibarmaq bagirsagin xora xastaliyi,
ezofaqit, gastrit, kaskin va ya latent peptiki xora, yeni qoyulmus bagirsaq anastomozu,
perforasiya vo ya abseslogsmo tohliikasi olan xorali kolit, divertikulit, abses vo digar
irinli infeksiyalar.

e Urok-damar sistemi xostoliklori, eloca do, yenico kegirilmis miokard infarkt: (kaskin
Vo ya yarimkoskin miokard infarkti olan xastolords nekroz ocaginin yayilmasi, ¢apiq
toxumasinin formalasmasinin langimasi va bunun naticasinds tirok ozalasinin cirilmasi
miimkiindiir), xroniki iirok catismazhiginin (XUC) dekompensasiya morholosi, arterial
hipertenziya, hiperlipidemiya.

e Endokrin xostoliklor — sokorli diabet (gliikozaya tolerantligin azalmasi da daxil
olmagqla), tireotoksikoz, hipotireoz, itsenko-Kusing xostaliyi.

e Agir xroniki boyrak va/va ya qaraciyar ¢atismazligi, nefrourolitiaz, garaciyar sirrozu.

e Trombositopenik purpura (azalodaxili yeridilmo).

e Hipoalbuminemiya vs ya onun yaranmasina tokan veran vaziyyatlor.

e Sistem osteoporoz, hamilslik miasteniyasi, kaskin psixoz, piylonma (111-1V doaracali),
poliomielit (bulbar ensefalit formasi istisna olmaqla), agiq vo qapali bucaqli qlaukoma,
goziin Herpes Simplex torofindon toradilon xastaliklori (buynuz qisanin desilmo
tohliikasi olduguna goéra), hamilalik.

e Oynaqdaxili yeridilmo {i¢lin: xostonin imumi voziyyotinin agir olmasi, 2 dofo
yeridilmodon sonra effekt miisahido edilmomasi (vo ya tosirin qisamiiddotli olmasi)
(QKS terapiyas: zamani fordi xiisusiyyatlor nozere alinmagqla).

e Ahil yash xostodo QKS-o qarst hossasligin toyini zamani, eloco do, postmenopauzal
dovrdo gadinlarda toyini (yiiksok osteoporoz riski).

¢ Qicolma sindromu zamani.

Digar dorman preparatlari ils qarsihqh tasir

Fenobarbital, rifampisin, fenitoin, aminoglutetimid vo ya efedrinlo yanasi toyinat zamani
preparatin metabolizminin giiclonmasi vo terapevtik aktivliyinin azalmasi miimkiindiir.

QKS va estrogenlorin yanasi tayini zamani Flosteron preparatinin dozasinin korreksiyasi tolob
oluna bilar (doza haddinin asilmasi riski ucbatindan).

Flosteron preparati vo kaliumgixarici diuretiklorin yanasi toyini zamani hipokaliemiyanin
inkisaf ehtimali yiiksolir.

QKS wvo iirok glikozidlorinin yanast toyini aritmiya vo ya iskiikotu intoksikasiyasi
(hipokaliemiya naticasindo) riskini artirir.

Flosteron preparatt kalium ionlarinin amfoterisin B vasitosilo toradilon xaric olmasini
giiclondira bilor.

Flosteron preparati ilo dolayi tasirli antikoaqulyantlarin yanasi toyini zamani qanin laxtalanma
xuisusiyyatlori doyisa bilar ki, bu da antikoaqulyantlarin dozasinda korreksiya edilmasini talob
edir.



QKS-in geyri-steroid iltihabaleyhins preparatlarla (QSIOP) va ya etanol vo torkibinds etanol
olan preparatlarla kombinoolunmus toyini zamani modo-bagirsaq traktinin eroziv-xorali
zodalarinin yaranma tezliyi va ya intensivliyinin artmasi miisahids oluna bilor.

Yanas1 toyinat zamani QKS gan plazmasinda salisilatlarin konsentrasiyasini azalda bilar.

QKS vo somatotropinlo yanasi toyinat sonuncunun absorbsiyasmin langimasina sabsb ola
bilor (betametazonun sutkaliq dozasmin 0,3-0,45 mg/m? badon sathinden artiq olmasindan
¢okinmok lazimdir).

QKS bakterial infeksiyalara goéra qoyulan azot abisi tetrazol testinin noticasine tasir edarok
yanlis manfi gostariciya sobab ola bilar.

Flosteron preparatinin sokorli diabet Xxastolorinds toyini zamani hipoqlikemik terapiyanin
korreksiyasi tolob oluna bilar.

QKS xolinesteraza inhibitorlarinin tasirini azalda bilar.

Prednozolonla yanagi toyinat zamani qan plazmasinda izoniazidin konsentrasiyasinin azalmasi
miisahida edilmisdir. Izoniazid qobul edon xastolorin vaziyyatina diqqatlo nozarat edilmolidir.
Siklosporin vo QKS-in eyni zamanda toyini hor iki dorman preparatinin tosirinin
giiclonmasing sobab ola bilar. Epileptik tutmalarin bagverma riski yiiksokdir.

Boazi QKS-lorin CYP3A4 izofermentinin inhibitorlari ilo birlikds toyini (masolon, makrolidlor
grupundan olan antibiotiklor, ketokonazol) QKS-in xaric olmasin1 longida bilor.

CYP3A inhibitorlari, xiisusila, torkibinds kobisistat olan preparatlar ilo eyni zamanda miialico
sistem olava tosirlorin yaranma riskini artira bilor. Bu kombinasiya istifadesindon goézlonilon
fayda qliikokortikosteroidlorin sistem tosirlorinin miimkiin yaranma riskindon yiiksok olan
hallar istisna olmagla, istifado edilmomsalidir. Istifado zoruri olan hallarda iso belo xostolora
kortikosteroidlorin alava tosirlori sobabindon ciddi monitoring talab olunur.

Xolestiraminlo yanasi toyinat zamani QKS-in xaric olmasi arta bilar.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilaolik

Hamilalik zaman1 betametazonun toyininin tohliikesizliying dair nazarst olunan tadqiqatlarin
apartlmamasi ilo olagadar olaraq, hamilslik orzinds va ya reproduktiv potensiali saxlanilan
qadinlarda Flosteronun toyini yalniz ana tliglin gozlonilon terapevtik noticonin dol {iglin
mimkiin monfi tosirden artiq oldugu hallarda gostorisdir. Anasina hamilslik zamani1 QKS
toyin edilmis yenidogulmuslar tibbi nozarot altinda saxlanilmahidir (boyrokiistii vozi
catismazlhiginin erkon askarlanmasi mogsadilo). QKS cift baryerindon kegir vo doliin
organizminds yiiksok konsentrasiyaya c¢ata bilor.

Bogaz heyvanlarda QKS-in toyini doliin boatndaxili inkisaf qilisurlarina, eloco do, damaq
yarigina (qurdagizliliq), doliin batndaxili inkisaf longimosino sobab ola bilor vo bas beynin
bdyiimo va inkisafina tosir gdstorir. Insanlarda QKS-in toyini zamam anadangolmo inkisaf
qusurlarmin, eloco do, damaq agigliliginin yaranmasi ilo bagli molumatlar movcud deyil.
Lakin, hamilslik dovriinde uzunmiiddstli vo ya bir neco dofo toyinat zamani QKS doliin
botndaxili inkisafinin longimo riskini artira bilor. Nozari olaraq, prenatal QKS tayinindan
sonra yenidogulmuslarda boyrakiistii vozinin hipofunksiyas1 miimkiindiir ki, bu da bir gayda
olaraq, dogusdan sonra spontan sokildo keg¢ib-gedir vo nadir hallarda klinik shomiyyat kosb
edir. Hamilolik zamani1 betametazonun toyini ilo olagodar yenidogulmuslarda miokardin
hipertrofiyasi va qastroezofaqal refliiks hallar1 geydo alinmigdir.



Biitiin digor dorman preparatlar1 kimi, QKS do hamilolik zaman1 ana {i¢iin potensial faydanin
dol {glin potensial riskdon xeyli artiq oldugu hallarda toyin edilmolidir. Lakin, QKS
terapiyasina zorurot yaranarsa, hamilsliyin gedisati normal olan qadinlarda hamilo deyilmis
kimi QKS terapiyasi toyin edilo bilor. Hamilsliyin ikinci yarisinin hestozlar1 vo ya maye
longimosi miisahido edilon gadinlarda xostonin voziyyeotino diqgotlo nozarot edilmolidir
(xtisusilo, preeklampsiya hallarinda).

Hamilo gadinlarda sistem toyinat zamani betametazon iirok yigilmalarinm tezliyinin (UYT)
tranzitor azalmasina vo doliin biofiziki aktivliyinin tormozlanmasina sobab ola bilar ki, bu da
doliin vaziyyetinin qiymatlondirilmasi maqgsadilo genis totbiq olunur. Hazirki xiisusiyyatlora
tonoffiis horokotlorinin saymin, déliin horoki faaliyyotinin vo UYT-nin azalmasi da olava
oluna bilor.

Laktasiya dovrii

Laktasiya dovriinde Flosteronun toyinino zorurat yarandiqda, QKS terapiyasinin ana {igiin
vacibliyi vo usaqda xosagalmaz effektlorin meydana ¢ixmasinin miimkiinliiyli nazors alinaraq,
ana siidii ilo qidalandirmani dayandirmaq lazimdir.

Noagliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlari idars etma qabiliyyatino
tasiri

Miialico miiddotindo avtonaqliyyat vasitolorinin idars edilmosindon vo diggoet comloma vo
cold psixomotor reaksiya tolob edon potensial tohliikali foaliyyot novlori ilo moaggul olmagdan
¢okinmok lazimdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Ozolodaxili, oynagdaxili, oynaqyani, doridaxili, toxumadaxili vo ocaqdaxili inyeksiyalar.
Betametazon dipropionatin kristallarinin dlgiisiiniin kigik olmasi doridaxili vo bilavasito zodo
ocaginda yeridilma zamani kigik kalibrli (26 kalibrodok) iynanin istifadasina imkan verir.
VENADAXILI YERITMOK OLMAZ! DORIALTI YERITMBK OLMAZ!

Flosteron preparatinin tayini zamani aseptika qaydalarina ciddi riayat edilmasi miitlagdir.
Dozalama rejimi vo yeridilmo qaydasi gostoriglor, Xastoliyin agirliq doracasi vao Xastonin
reaksiyasindan asil1 olaraq fordi qaydada segilir.

Sistem terapiya zaman1 Flosteron preparatinin baslangic dozas1 1-2 ml togkil edir. Yeridilmo
zoruratdan vo Xxastonin vaziyyatindan asili olaraq tokrar edilir.

QKS-in of/d yeridilmosi zamani preparat ozoloya dorino yeridilmoli, bu zaman iri azalo
sec¢ilmali vo digor toxumalara diismokdon ¢okinilmalidir (atrofik doyisikliklorin garsisinin
alinmasi mogsadila).

Preparat o/d yeridilir:

e Taocili tadbir goriilmasini talob edan agnvaziyystlords. Baslangic doza 2 ml togkil edir;

o Miixlif dermatoloji xasbliklor zamam Flosteron preparatnin 1 ml suspenziyasmin yeridilmasi, bir gayda
olaraqg, yetorlidir;

o Toroffiis sisteminin xo80liKlori zaman. Preparatin tosiri ozalodaxili yeridilmadan bir nego saat
sonra baslanir. Bronxial astma, mévsiimi qizdwma, allergik bronxit Vi allergik rinit zamarm Flosteron
preparatinin 1-2 ml migdarinin yeridilmasindan sonra vaziyyatin shomiyyatli doracada
yaxsilagsmasina nail olunur;

o Kaskin vo xroniki bursitlor zamam. Ozslodaxili yeridilmo tglin baslangic doza 1-2 ml
suspenziya togkil edir. Zarurat olarsa, bir ne¢a tokrar inyeksiya aparilir.



Miioyyan miiddatdon sonra gonastboxs klinik cavab miisahido edilmozss, Flosteron
preparatinin toyini dayandirilmali vo bagqa terapiyaya kegilmolidir.

Yerli toyinat zamani nadir hallarda yerli anestetik preparatin yanasi tayinina ehtiyac yaranir.
Ogor arzu edilorss, torkibinds metilparaben, propilparaben, fenol vo digor banzar maddolor
olmayan 1 vo ya 2%-li prokain hidroxlorid vs ya lidokain mohlullari istifads edilir. Bu zaman
sprisa avvalca Flosteron preparatinin tolob olunan dozasini ¢okmoklo, qarisdirma sprisdo
aparilir. Sonra eyni spriso ampuldan yerli anestetikin talob olunan miqdar1 gotiiriiliir vo qisa
miiddat arzindos ¢alxalanir.

Kaskin bursitlor zamani (deltayabanzor az0lo aln, kiirokalt, dirsak Vo dizqgapaguistii) sinovial Kisaya 1-
2 ml suspenziya yeridilmasi bir nec¢o saatliq agrin1 azaldir vo oynagin harakatliliyini barpa
edir. Xroniki bursitlor zaman1 koaskinlosmo aradan goétiiriildiikdon sonra preparat daha kigik
dozalarda tayin edilir.

Kaskin tendosinovitlor, tendinitlor v peritendinitlor zamar Flosteron preparatinin bir inyeksiyasi xastonin
vaziyyatini yaxsilagdirir; xroniki hallarda iso inyeksiya xastonin reaksiyasindan asili olaraq
tokrar edilir. Preparatin bilavasito vators yeridilmasindon ¢okinmak lazimdir.

Revmatoid artriti Vo osteoartroz zamam Flosteron preparatinin 0.5-2 ml dozada oynaqgdaxili
yeridilmasi yeridilmadoan sonra 2-4 saat oarzinds agrin1 vo oynaqdaki harokat mohdudlugunu
aradan qaldirir. Terapevtik tasirin davametmo miiddati xeyli doyiskandir va 4 hafto vo ya daha
uzun siira bilar.

Iri oynaglara yeridilmo zamani Flosteron preparatinin tvsiyo edilon dozast 1-2 ml, orta dlgiilii
oynaglar iigiin 0.5-1 ml, ki¢ik oynaqlarda isa 0.25-0.5 ml togkil edir.

Bir sira dermatoloji xostliklor zamam Flosteron preparatinin bilavasito zods ocaginda d/d
yeridilmasi effektlidir. Bu zaman tovsiyo edilon doza 0.2 ml/sm toskil edir. Zads ocaginda
barabar sokilds inyeksiya aparilir vo bunun ii¢iin tuberkulin sprisi vo diametri 0.9 mm-o yaxin
iyns istifads edilir. Biitiin nahiyslords yeridilmis preparatin iimumi miqdari 1 hofto orzinds 1
ml-don artiq olmamalidir. Zods nahiyasins yeridilms tigiin 25 kalibrli iynays malik tuberkulin
sprisi tovsiyo edilir.

Flosteron preparatinin bursitlor zamani tovsiya edilon birdafolik dozasi (yeritmolor arasinda
interval 1 hafto): doyanak amalo galmissa 0.25-0.5 ml (bir qayda olaraq, 2 inyeksiya effektli
olur), daban ddéyonoklori zamani 0.5 ml, panconin bas barmaginin horokat mohdudlugu
zamani 0.5 ml, sinovial kista zamani 0.25-0.5 ml, tendosinovit zamani 0.5 ml, kaskin podagra
artriti zaman1 0.5-1.0 ml. ©Oksor inyeksiyalarda 25 kalibrli tuberkulin sprisinin istifadasi
moqgsadouygundur.

Terapevtik tosir oldo olundugdan sonra doastokloyici doza miivafiq vaxt intervallar ilo
yeridilon betametazonun dozasinin todricon azaldilmasi vasitasilo segilir. Flosteron
preparatinin dozasinin azaldilmas1 minimal effektiv doza alda edilonadak aparilir.

Stress voziyyatinin yaranmasi vo ya yaranma tohliikosi zamani (xastoliklo slagodar olmayan)
Flosteron preparatinin dozasimi artirmaq zoruri ola bilor. Uzunmiiddstli terapiyadan sonra
preparatin toyininin dayandirilmasi dozanin tadricon azaldilmasi vasitasilo aparilir.

Xastonin vaziyyatina nozarat uzunmiiddotli terapiya vo ya yiiksok dozalarda toyinat basa sonra
maksimum bir il arzinds aparilir.

Ilava tasirlari



Olava tosirlorin bagverma tezliyi vo agirliq doracasi digar QKS-larin tayinine analoji olaraq
doza va preparatin toyin edilmo miiddotindon asilidir. Bu tozahiirlor adoton geridénon olur vo
dozanin azaldilmasi vasitosilo aradan qaldirila vo ya azaldila bilor.

Immun sistem pozgunluglari: anafilaktik reaksiyalar, anafilaktik sok, angionevrotik ddem.
Endokrin sistem pozgunluglari: boyrakiistii vozi vo hipofizin funksiyalarinin tormozlanmasi,
ikincili boyrokiistli vozi catismazligi (xiisusilo, xostoliklor, travma, corrahi miidaxilo zamani
stress dovriinde), Itsenko-Kusing sindromu, qliikozaya tolerantligin azalmasi, «steroid»
sokorli diabeti vo ya latent sokorli diabetin manifestasiyalari, insulin vo ya peroral
hipoglikemik preparatlara tolobatin artmasi, usaqlarda bdyiimo vo inkisafin longimasi,
hirsutizm, hipertrixoz.

Maddalor miibadilasi va gidalanma pozgunluglari: monfi azot balansi (ziilal katabolizmi
hesabina), lipomatoz (eloca do, nevroloji agirlagmalara sobab ola bilon mediastinal vo epidural
lipomatoz), badan kiitlosinin artmasi, istahanin yiiksolmasi, hipernatriemiya, kalium ionlarinin
xaric olmasinin artmasi, kalsium ionlarinin xaric olmasinin artmasi, hipokaliemik alkaloz,
mayenin toxumalarda longimasi.

Psixikanin pozgunluglari: eyforiya, shval-ruhiyys doyisikliklori, depressiya (nazoragarpan
psixotik reaksiyalarla), soxsiyyat pozgunluglari, yiiksok qiciglanma, yuxusuzlug.

Sinir sistemi pozgunluglari: qicolmalar, kollodaxili tozyiqin gorma siniri diskinin 6demi ilo
miisayiot olunan artmasi (daha ¢ox terapiyanin sonunda), basgicallonmo, basagrisi, nevrit,
neyropatiya, paresteziya, intratekal yeridilma zamani araxnoidit, meningit, parez/iflic, sensor
pozgunluglar.

Gorma orqami pozgunluglari: arxa subkapsulyar katarakta, gozdaxili tozyiqin artmasi,
glaukoma, ekzoftalm, nadir hallarda korlug (preparatin {iz vo bas nahiyasino yeridilmosi
zamani), gorma bulanighigi.

Urak tarafdon pozgunluglar: XUC (meylli xostolords), iiroyin ritm pozgunluqlari,
bradikardiya, taxikardiya, vaxtindan qabaq dogulmus usaqlarda hipertrofik miopatiya, yenico
kecirilmis miokard infarktindan sonra miokardin cirilmasi.

Damar pozgunluglari: arterial tozyiqin artmasi, tromboembolik agirlagsmalar, vaskulit, arterial
tozyiqin azalmasi.

Mbada-bagirsaq pozgunluglari: mado-bagirsaq traktinin miimkiin perforasiya vo qanaxma ilo
miisayiat olunan eroziv-xorali zodslonmolari, meteorizm, higqurti, iirokbulanma.

Qaraciyar va odgixarici yollarin pozgunluglari: pankreatit, hepatomeqaliya, «qaraciyar»
fermentlorinin aktivliyinin artmasi (adoton, geridonon olmagqla).

Dori va darialti toxuma pozgunluglari: yaralarin sagalmasinin pozulmasi, dorinin atrofiya vo
nazilmosi, petexiyalar, ekximozlar, tor ifrazinin artmasi, dermatit, steroid sizanaglari, strialar,
piodermiya vo kandidozun inkisafina meyllilik, dari testlorinin aparilmasi zaman reaksiyanin
azalmasi, 0vro, dori sopgilori, saglarin seyrolmasi, allergik dermatit, eritema.

Skelet-azalo va birlagdirici toxuma pozgunluglari: ozala zaifliyi, «steroid» miopatiyasi, 9zalo
kiitlosinin itirilmesi, agir psevdoparalitik miasteniya zamani miastenik simptomlarin
giiclonmosi, osteoporoz, onurganin kompression siniglari, bud vo ya bazu slimilyii basinin
aseptik nekrozu, borulu siimiiklorin patoloji siniglari, vator cirtlmalari, oynaqlarin geyri-
stabilliyi (tokrar oynaqdaxili yeridilmo zamani).

Cinsiyyat organlart va siid vazilarinin pozgunluglari: menstrual siklin pozulmasi.

Hamilalik, dogusdansonraki va perinatal vaziyyatlor: botndaxili inkisafin pozulmasi.



Umumi pozgunluglar va yeridilma yerinda pozgunluglar: (preparatin parenteral yeridilmasilo
alagadar): nadir hallarda hiper vo ya hipopigmentasiya, dorialtt vo dori atrofiyasi, aseptik
abseslor, inyeksiyadan sonra iiz dorisinde gqan aximnin giiclonmesi (vo ya oynaqdaxili
yeridilma), neyrogen artropatiya.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

Betametazonun doza hoddinin asilmasi hoyat iiglin tohliikoli voziyyatlore gotirib-¢ixarmuir.
QKS-in yiiksok dozalarinin bir ne¢o giin orzindo yeridilmasi arzuolunmaz naticolora sabob
olmur (haddon artiq yiiksok dozanin toyini, preparatin sokorli diabet, glaukoma, made-
bagirsaq traktinin eroziv-xorali zadslorinin kaskinlogsmasi zamani toyini, yaxud da tirok
qlikozidlori, dolay1 tesirli antikoaqulyantlar vo ya kaliumgixarict diuretiklorlo yanasi toyinat
istisna olmagqla).

Miialicasi

Xastonin vaziyyatina diqqatli tibbi nozarst zoruridir, optimal maye tolobati tomin edilmasli, gan
plazmasi va sidikdo elektrolitlorin (xiisusilo, natrium vo kalium ionlarin) miqdarina nozarat
edilmolidir. Ehtiyac olarsa, miivafiq terapiya toyin olunmalidir.

Buraxilis formasi
7 mg/ml 1 ml suspenziya ampullarda. 5 ampul iclik verags ilo birlikdo karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlama soraiti
25 °C-don yiiksok olmayan temperaturda, isiqdan qorunan vo usaqlarin oli ¢atmayan
yerde saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
3il.
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

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



