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ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ ЖАЛПЫ СИПАТТАМАСЫ
1. ДӘРІЛІК ПРЕПАРАТТЫҢ АТАУЫ
[САУДАЛЫҚ АТАУЫ], 4 мг/мл, инъекцияға арналған ерітінді
2. САПАЛЫҚ ЖӘНЕ САНДЫҚ ҚҰРАМЫ
2.1 Жалпы сипаттамасы 
Дексаметазон
2.2. Сапалық және сандық құрамы
Препараттың бір ампуласының (1 мл) ішінде:
-белсенді зат - дексаметазон фосфаты (дексаметазон натрий фосфаты түрінде) 
                       – 4 мг (4.37 мг). 
Дәрілік препараттың құрамында болуы ескерілетін қосымша заттар: [ҚР ҚД ЖӘНЕ 10 БҰЙРЫҚТЫҢ 17 ҚОСЫМШАСЫНА СӘЙКЕС]
Қосымша заттардың толық тізімін 6.1 тармағынан қараңыз.
3. ДӘРІЛІК ТҮРІ
Инъекцияға арналған ерітінді.
[ҚР НҚ СӘЙКЕС СИПАТТАМА]
4. КЛИНИКАЛЫҚ ДЕРЕКТЕРІ
4.1. Қолданылуы
Жүйелі қолдану

-ми ісінуі (ісіктер, нейрохирургиялық араласу, ми абсцесі, бассүйек-ми жарақаты, бактериялық менингит кезінде).
- жарақаттан кейінгі шок/өкпеде болатын шок синдромының профилактикасы 

- бронх демікпесінің жедел ауыр ұстамасы

- терінің жедел ауқымды ауыр ауруларын (эритродермия, тұрпайы сулы бөртпе, жедел экзема) бастапқы парентеральді емдеу 

- жүйелі қызыл жегі секілді (әсіресе, висцеральді түрлері) аутоиммундық ауруларды бастапқы парентеральді емдеу.

-ауыр үдемелі ағымдағы белсенді ревматоидты артрит, мысалы, ауыр деструкциялық түрлері және/немесе буыннан тыс көріністерімен болатын түрлері.

- бір мезгілдегі инфекцияға қарсы ем кезінде ғана уытты жай-күйлері болатын ауыр инфекциялық аурулар (мысалы, туберкулез, іш сүзегі, бруцеллез).

-қатерлі ісіктердің паллиативті емі.

-тиісті емдеу сызбалары шеңберінде операциядан кейінгі құсу немесе цитостатиктер туғызған құсу профилактикасы және емдеу. 

[САУДАЛЫҚ АТАУЫ] инъекцияға арналған 4 мг/мл ерітінді ересектер мен жасөспірімдерде (кем дегенде, 12 жасқа толған және дене салмағы 40 кг-ден кем емес) қосымша оксигенацияны талап ететін COVID-19 инфекциясын емдеуге пайдаланылады. 
Жергілікті қолдану
-буынішілік инъекциялар: буындардың созылмалы қабыну ауруларын, белсендірілген артроз, иық-жауырын периартропатиясының жедел түрлерінен кейін бір немесе бірнеше буынның тұрақты қабынуы. 
-инфильтрациялық ем (қатаң көрсетілімдері): бактериялық емес тендовагиниттер мен бурситтер, периартропатиялар, инсерциялық тендопатиялар.

-офтальмология: инфекциялық емес кератоконъюнктивит, склерит (некроздайтын склеритті қоспағанда), алдыңғы және аралық увеит кезінде субконъюнктивалық қолдану.

4.2. Дозалау режимі және қолдану тәсілі
Дозалау режимі 

Дозалау шамасы ауру типіне және ауырлығына, сондай-ақ пациенттің емге жеке реакциясына байланысты. Әдетте жедел, ауыр түрлерінде созылмалы аурулар кезіндегісінен едәуір артық болуы тиіс салыстырмалы жоғары бастапқы дозалар қолданылады.

Егер басқаша көрсетілмесе, дозалау бойынша келесі нұсқаулар қолданылады.

Жергілікті қолдану
Ми ісінуі. Доза аурудың себебі мен ауырлығына қарай таңдалады: алдымен вена ішіне 8-10 мг (80 мг дейін), артынан 4-8 күнге жуық вена ішіне 3-4 (6) бір реттік дозаларға бөлінген тәулігіне 16-24 мг (48 мг дейін). Сәулемен ем кезінде және операция жасалмайтын ми ісіктерінің консервативті емінде препаратты төменірек дозаларда ұзағырақ енгізу қажет болуы мүмкін.

Бактериялық менингит аясындағы ми ісінуі: 4 күн бойы әр 6 сағат сайын дене салмағына 0,15 мг/кг, балаларға 2 күн бойы әр 12 сағат сайын дене салмағына 0,4 мг/кг; антибиотиктердің бірінші дозасынан бастап.

Жарақаттанудан кейінгі шок/өкпе жарақатынан кейінгі шок профилактикасы: бастапқы доза 40-100 мг (балаларға 40 мг) вена ішіне дозаны әр 12 сағат сайын қайталаумен немесе әр 6 сағат сайын 16-40 мг 2-3 күн бойы.

Анафилаксиялық шок: адреналиннің вена ішіне бастапқы инъекциясы, артынан вена ішіне 40-100 мг (балаларға 40 мг), қажет болса, инъекцияны қайталау.

Демікпенің жедел ауыр ұстамасы: ересектер: 8-20 мг вена ішіне мүмкіндігінше тезірек, қажет болса, әр 4 сағат сайын қайталанатын 8 мг инъекциялар. Балалар: вена ішіне дене салмағына 0,15-0,3 мг/кг немесе бастапқыда болюс түрінде дене салмағына 1,2 мг/кг, артынан 0,3 мг/кг әр 4-6 сағат сайын. Аминофиллин мен секретолитиктер енгізуге де болады.

Терінің жедел аурулары: ауру түріне және дәрежесіне қарай, вена ішіне тәуліктік доза 8-40 мг, жекелеген жағдайларда 100 мг дейін. Артынан азайтылатын дозаларында пероральді емдеу.

Жүйелі ревматизмдік аурулардың белсенді фазалары: жүйелі қызыл жегі – тәулігіне 6-16 мг.

Ауыр үдемелі түрімен белсенді ревматоидты артрит: ауыр деструкциялық түрлерінде тәулігіне 12-16 мг, буыннан тыс көріністерінде тәулігіне 6-12 мг.

Ауыр инфекциялық аурулар, уыттану жай-күйлері (мысалы, туберкулез, іш сүзегі; тек инфекцияға қарсы тиісті емге қосымша ретінде): жекелеген жағдайларда вена ішіне тәулігіне 4-20 мг (мысалы, іш сүзегі) бастапқыда 200 мг дейін.

Қатерлі ісіктердің паллиативті емі: бастапқыда 8-16 мг/тәулік, ұзағырақ ем кезінде тәулігіне 4-12 мг.

Цитостатиктер туғызған құсу профилактикасы және емдеу, құсуға қарсы сызбалар құрамында: химиялық емді бастар алдында вена ішіне 10-20 мг, артынан, қажет болса, тәулігіне 4-8 мг тәулігіне 2-3 рет 1-3 күн бойы (орташа эметогенді химиялық ем) немесе 6 күнге дейін (жоғары эметогенді химиялық ем).

Операциядан кейінгі құсу профилактикасы және емдеу: операция басталуына дейін вена ішіне бір реттік доза 8-20 мг, балаларға 2 жастан бастап – дене салмағына 0,15-0,5 мг/кг (көп дегенде 16 мг).

COVID-19 ауруын емдеу үшін: ересек пациенттерге 10 күн бойы тәулігіне 1 рет вена ішіне 6 мг тағайындалады.

Пациенттердің ерекше топтары

Балалар.
Балалар үшін (12 жастағы және одан үлкен жастағы жасөспірімдер) 10 күнге дейінгі мерзімде күніне бір рет вена ішіне 6 мг доза ұсынылады. Емдеу ұзақтығы пациенттің клиникалық жауабына және жеке қажеттіліктеріне байланысты. 

Егде жастағы пациенттер, бүйрек немесе бауыр жеткіліксіздігі бар пациенттер Дозаны түзету қажет емес. 

Жергілікті қолдану
Жергілікті инфильтрациялық-инъекциялық ем, әдетте, 4-8 мг мөлшерімен жүргізіледі, ұсақ буындарға енгізу және субконъюнктивалық қолдану кезінде 2 мг жеткілікті.

Қолдану тәсілі 
Тек мөлдір ерітінділерді пайдалану керек. Ампула ішіндегісі тек бір рет қолдануға арналған. Инъекцияға арналған ерітіндінің кез келген қалдықтары жойылуы тиіс. Инфузиялық ерітінділермен үйлесімділігі туралы 6.6 бөлімді қараңыз.
Препарат вена ішіне баяу (2-3 минут) енгізіледі, оны сондай-ақ, егер веналардың ауруы орын алса және қан айналу функциясы бұзылмаған болса,  бұлшықет ішіне де енгізуге болады. Препаратты, сонымен қатар, инфильтрациялық, буын ішіне немесе субконъюнктивалық қолдануға болады. Қолдану ұзақтығы көрсетілімдеріне байланысты. 
Гипотиреоз немесе бауыр циррозы жағдайында салыстырмалы төмен дозалары жеткілікті болуы мүмкін және дозаны төмендету қажет болуы мүмкін. 

Буынішілік инъекцияларды буындарға ашық жасалатын араласулар ретінде қарастыру және оларды тек қатаң асептикалық жағдайларда жүргізу керек. Симптомдарды сәтті жеңілдетуге, әдетте, буын ішіне бір инъекция жеткілікті. Егер тағы бір инъекция қажет болса, оны 3-4 апта өткен соң барып жасау керек. Буынға жасалатын инъекциялар саны үш-төртеуімен шектелуі тиіс. Әсіресе, қайталанатын инъекциялардан кейін буынға медициналық тексеру көрсетілген. 

Жергілікті инфильтрация: препарат ең қатты ауыратын аумаққа немесе сіңір бекітілімдеріне енгізіледі. Сақ болу қажет, инъекцияларды сіңір ішіне салуға болмайды! Иньекциялардың жиі салынуына жол бермеу қажет және қатаң асептикалық сақтандыру шараларын қадағалау керек.

Бір рет емделу үшін жоғары дозаларды қолдану қажет болған жағдайда, неғұрлым жоғары дозалы/көлемді дексаметазон препараттарын қолдану мүмкіндігін қарастыру қажет.

4.3. Қолдануға болмайтын жағдайлар
- әсер етуші затқа немесе 6.1 бөлімде аталған  қосымша заттардың кез келгеніне аса жоғары сезімталдық.
Буынішілік инъекциялар үшін қарсы көрсетілімді:

- емдеуге жататын буын ішіндегі немесе оған етене жақын жердегі инфекциялар

- бактериялық артрит
- емдеуге жататын буын тұрақсыздығы.

- қан кетулерге бейімділік (өздігінен туындайтын немесе антикоагулянттар салдарынан)

- периартикулярлы тіндердің метастазды кальцификациялануы

- сүйектің аваскулярлы некрозы

- сіңірлердің үзілуі

- Шарко буыны

Препарат енгізілген жерлердегі инфекцияларда, сондай-ақ көздің вирустық, бактериялық және зеңдік инфекцияларын емдеу үшін субконъюнктивалық қолдану кезінде, инфекцияға қарсы спецификалық ем жүргізілмейтін мөлдір қабық жарақаттарында және ойық жаралы үдерістерінде препаратты тағайындау қарсы көрсетілімді. 

4.4.Айрықша нұсқаулар және қолданған кездегі қажетті сақтандыру шаралары 
Жекелеген жағдайларда препаратты қолдану кезінде қан айналу жеткіліксіздігімен, жүректің тоқтап қалуымен, аритмиялармен, бронх түйілуімен және/немесе құлап қалумен немесе артериялық қысым көтерілуімен ауыр анафилаксиялық реакциялар байқалды. Иммуносупрессия салдарынан [САУДАЛЫҚ АТАУЫ] инъекцияға арналған 4 мг/мл ерітінді препаратымен емдеу бактериялық, вирустық, паразиттік, шартты-патогендік және зеңдік инфекциялардың жоғары қаупіне әкелуі мүмкін. Ағымдағы немесе даму үстіндегі инфекциялар симптомдары диагностиканы қиындата отырып, бүркемелеуі мүмкін. Туберкулез немесе В гепатиті секілді жасырын инфекциялар қайта белсенділенген болуы мүмкін. 

Егер [САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратымен емделген уақытта ерекше стресс оқиғалары (жазатайым жағдай, хирургиялық араласу, босану және т.б.) туындаса, дозаны уақытша арттыру қажет болуы мүмкін.

Жүйелі (пероральді) кортикостероидтарды басқа себептермен қабылдап жүрген пациенттерде (мысалы, өкпенің созылмалы обструкциялық аурулары бар пациенттерде), қосымша оксигенді ем қажеттілігі болмаған жағдайда, жүйелі кортикостероидтарды тоқтатуға болмайды.
[САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратымен емдеуді тек қатаң көрсетілімдер болса ғана және, қажет болғанда, келесі көрсетілімдерде қосымша таргеттік инфекцияға қарсы еммен қатар жүргізу керек: 

- жедел вирустық инфекциялар (В гепатиті, белдемелі герпес, қарапайым герпес, желшешек, герпестік кератит);

- HBsAg-оң созылмалы белсенді гепатит;

- тірі вакциналармен вакцинациялаудан шамамен 8 апта бұрын және одан кейін 2 апта өткен соң;

- жүйелі микоздар және паразитоздар (мысалы, нематодтар);

- стронгилоидоз (ұсақ аскаридаларды жұқтыру) күмән тудыратын немесе расталған пациенттерде глюкокортикостероидтар паразиттердің белсенуіне және жаппай көбеюіне әкелуі мүмкін);

- полиомиелит;

- БЦЖ екпесінен кейінгі лимфаденит;

- жедел және созылмалы бактериялық инфекциялар;

- анамнездегі туберкулезде туберкулостатикалық қорғаныспен ғана қолдану керек.

Бұдан бөлек, [САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратымен ем тек қатаң көрсетілімдер болғанда және келесі жағдайларда қосымша спецификалық ем қажет болса ғана жүргізілу керек: 

- асқазан-ішек жолының ойық жаралары;

- остеопороз;

- жүректің ауыр жеткіліксіздігі;

- бақылануы қиын артериялық гипертензия;

- бақылануы қиын қант диабеті;

- психикалық бұзылыстар (оның ішінде анамнездегі), суицидтік бейімділіктерді қоса - неврологиялық немесе психиатриялық мониторинг ұсынылады;

- тар бұрышты және ашық бұрышты глаукома - офтальмологиялық мониторинг және қатар жүргізілетін ем ұсынылады;

- мөлдір қабықтың ойық жаралары және зақымданулары - офтальмологиялық мониторинг және қатар жүргізілетін ем ұсынылады;

Ішек тесілуі қаупіне орай, [САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратын тек сенімді көрсетілімдер болса ғана және мына жағдайда тиісті бақылаумен пайдалануға болады: 

- тесілу қатерімен, мүмкін, ішперденің тітіркенуінсіз ауыр ойық жаралы колит;

- дивертикулит;

- энтероанастомоздар (операциядан кейін бірден).

Глюкокортикостероидтардың жоғары дозаларын қабылдап жүрген пациенттерде асқазан-ішек жолының тесілуінен кейінгі ішперденің тітіркену белгілері болмауы мүмкін. Қант диабеті бар пациенттерде препаратты қолданған уақытта инсулин немесе диабетке қарсы пероральді препараттардың қажеттілігі жоғары болуы мүмкін екенін ескеру қажет.

Препаратпен емдеу кезінде, әсіресе, жоғары дозаларын қолданғанда және бақылануы қиын артериялық гипертензия бар пациенттерде артериялық қысымды жүйелі бақылау қажет болады.
Ауыр жүрек жеткіліксіздігі бар пациенттер, жай-күйдің нашарлау қаупі бар болғандықтан , мұқият қадағалауда болуы тиіс.

Брадикардия дексаметазонның жоғары дозаларын қабылдау кезінде туындауы мүмкін.

Ауыр анафилаксиялық реакциялар болуы мүмкін. 
Фторхинолондар мен глюкокортикостероидтарды бір мезгілде қолдану кезінде сіңір ауруларының, тендинит пен сіңірлер үзілуінің қаупі артады. 

[САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратымен емдеу кезінде қатарлас миастения бастапқыда нашарлауы мүмкін.

Вакцинация, әдетте, белсенділігі жойылған вакциналармен жасалуы мүмкін. Алайда, кортикостероидтардың жоғарырақ дозаларында иммундық жауаптың бұзылуы және, соның салдарынан, вакцинация сәтсіз болуы мүмкін екенін атап өту керек.

Жоғары дозалар жағдайында калийдің талапқа сай тұтынылуын және натрий шектелуін қамтамасыз ету үшін сақ болу, сондай-ақ қан сарысуында калий деңгейін бақылап отыру қажет.

10 күннен артық жалғасатын препаратты қабылдауды күрт тоқтату негізгі аурудың өршуіне немесе қайталануына және бүйрек үсті безінің жедел жеткіліксіздігінің/кортизонды тоқтату синдромының туындауына әкелуі мүмкін; сондықтан, егер тоқтату жоспарланса, дозаны баяу төмендету керек.

Спецификалық вирустық аурулар (желшешек, қызылша) глюкокортикостероидтар қабылдап жүрген пациенттерде ерекше ауыр өтуі мүмкін. Бұрын желшешекпен немесе қызылшамен ауырмаған, иммундық жүйесі әлсіреген (иммуносупрессиямен) пациенттер қауіпке ұшырауға ерекше бейім. Егер осы пациенттер [САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратымен емдеу кезінде қызылшамен немесе желшешекпен науқастармен байланысқа түссе, қажет болса, профилактикалық емдеуді бастау керек.

Тіркеуден кейінгі кезеңде жүргізілген зерттеулерде дексаметазонды бөлек немесе басқа химиялық ем препараттарымен біріктірілімде қолданудан кейінгі гематологиялық қатерлі жаңа түзілімдері бар пациенттерде ісік лизисі синдромы (ІЛС) байқалды. Пролиферация жылдамдығы жоғары, ісік салмағы жоғары және цитоуытты препараттарға сезімталдығы жоғары пациенттер секілді, ІЛС қаупі жоғары пациенттер қырағы қадағалауда болуы және тиісті алдын ала сақтану шараларын қадағалаумен емделуі тиіс.

Феохромоцитома кризі 

Кортикостероидтарды қолданудан кейін өліммен аяқталуға алып келуі мүмкін феохромоцитома кризі мәлімделді. Феохромоцитома күмән тудырған немесе диагностикаланған пациенттерде кортикостероидтарды тек қаупі мен пайдасын тиісті бағалаудан кейін ғана пайдалану керек.

Көрудің бұзылуы

Көру бұзылулары кортикостероидтарды жүйелі және жергілікті қолдану кезінде туындауы мүмкін. Егер пациентте анық көрмеу немесе көрудің басқа бұзылулары секілді симптомдар байқалса , болжамды себептерін бағалау үшін пациентті офтальмологқа жіберу мәселесін қарастыру керек; оларға, өзгелерінен тыс, катаракта, глаукома немесе жүйелі немесе жергілікті кортикостероидтарды қолданудан кейін мәлімделген орталық серозды хориоретинопатия (CSC) секілді сирек аурулар жатады.

Вена ішіне енгізілген жағдайда инъекция баяу (2-3 минут ішінде) жасалу керек, өйткені тым жылдам енгізгенде жағымсыз шаншу немесе парестезия түрінде 3 минутқа дейін созылатын қысқа мерзімді мардымсыз жағымсыз реакциялар болуы мүмкін. 

[САУДАЛЫҚ АТАУЫ] – қысқа мерзімді қолдануға арналған препарат. Ұзақ уақыт кезеңі бойына дұрыс қолданылмаған жағдайда құрамында ұзақ уақыт қолдануға арналған глюкокортикостероидтар бар дәрілік препараттар үшін сипатталған алдын ала сақтану шараларын қадағалау қажет.

Жергілікті қолдану жағдайында болуы мүмкін жүйелі жағымсыз реакцияларды және өзара әрекеттесулерді ескеру қажет.

Глюкокортикостероидтарды буын ішіне енгізу буындар инфекцияларының қаупін арттырады. Ірі буындарға глюкокортикостероидтарды ұзақ уақыт және қайталап қолдану салмақ салумен туындаған буындағы өзгерісті өршітуі мүмкін. Бұл ауырсыну немесе басқа симптомдар басылған соң зақымданған буынға шамадан тыс жүк түсуімен байланысты болуы мүмкін.

Офтальмологияда жергілікті қолдану

Қарқынды немесе ұзақ емдеу кезінде офтальмологияда бейімді пациенттерде, соның ішінде балалар мен CYP3A4 тежегіштерін (ритонавир мен кобицистатты қоса) қабылдайтын пациенттерде қолданылған кезде дексаметазонды жүйелі сіңіру кезінде Кушинг синдромы және/немесе бүйрек үсті безінің функциясының тежелуі пайда болуы мүмкін. Бұл жағдайларда емді біртіндеп тоқтату керек.

Балалар мен жасөспірімдер 

Шала туған нәрестелер: 
Қолда бар деректер өкпенің созылмалы аурулары бар шала туылған нәрестелерді күніне екі рет 0,25 мг/кг бастапқы дозада ерте емдегеннен кейін (туылғаннан кейін< 96 сағат) жүйке жүйесі тарапынан ұзақ мерзімді жағымсыз құбылыстардың болғанын айғақтайды.

Өсу кезеңінде балаларда [САУДАЛЫҚ АТАУЫ] қолданылған кезде осы емнің пайдасы мен қаупі арақатынасын мұқият өлшеу керек.

Гипертрофиялық кардиомиопатия 

Шала туған нәрестелерде, дексаметазонды қоса, кортикостероидтарды жүйелі қолданудан кейінгі гипертрофиялық кардиомиопатия мәлімделді. Тіркелген жағдайлардың көпшілігінде бұл емді тоқтатудан кейін қайтымды болды. Дексаметазонмен жүйелі ем алатын шала туған нәрестелерде жүрек функциясын және структураларды диагностикалық бағалау және мониторинг өткізілу керек (4.8 бөлімді қараңыз).

Егде жастағы пациенттер
Егде жастағы пациенттер остеопороз даму қаупіне бейім болғандықтан, [САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратымен емдеудің қаупі және пайдасы арақатынасын мұқият саралау керек. 

[САУДАЛЫҚ АТАУЫ] қолдану допинг-бақылауды жүргізу кезінде оң нәтижелерге әкелуі мүмкін. 

Қосымша заттар

Дәрілік зат құрамында 1 мл ерітіндіге 16.92 мкмоль (0.393 мг) натрий бар, яғни құрамында натрий жоқ дерлік.

4.5. Басқа дәрілік препараттармен  өзара әрекеттесуі және өзара әрекеттесудің басқа да түрлері 
Эстрогендер (мысалы, овуляция тежегіштері): глюкокортикостероидтардың жартылай шығарылу кезеңі ұзаққа созылуы мүмкін. Осылайша, емдік әсер күшеюі мүмкін.

Рифампицин, фенитоин, карбамазепин, барбитураттар және примидон секілді CYP3A4 индукциялайтын препараттар: кортикоидтар әсерлері төмендеуі мүмкін. 

CYP3A4 тежегіштері (кетоконазол, итраконазол, ритонавир және кобицистатты қоса): әсерлерінің күшеюіне және бүйрек үсті бездерінің бәсеңдеуіне/Кушинг синдромына әкеле отырып, дексаметазон клиренсін төмендетуі мүмкін. Егер пайдасы кортикостероидтардың жүйелі жағымсыз реакцияларының жоғары қаупінен артық болмаса, біріктірілімдерді болдымау қажет. Бұл жағдайда пациенттер кортикостероидтардың жүйелі әсерлері тұрғысынан қадағалауда болуы тиіс.

Эфедрин: тиімділігін төмендете отырып, глюкокортикостероидтар метаболизмін жеделдетуі мүмкін.

АӨФ тежегіштері: қан құрамы өзгеруінің жоғары қаупі.

Жүрек гликозидтері: гликозидтер әсері калий тапшылығы кезінде күшеюі мүмкін.

Салуретиктер/іш жүргізетін препараттар: калий шығарылуын арттыруы мүмкін.

Диабетке қарсы препараттар: қандағы қант деңгейінің төмендеу әсерін азайтуы мүмкін.

Кумарин туындылары: антикоагулянттық әсер төмендеуі немесе күшеюі мүмкін. Бір мезгілде қолдану кезінде антикоагулянт дозасын түзету қажет болуы мүмкін.

Қабынуға қарсы стероидты емес препараттар (ҚҚСП) /ревматизмге қарсы препараттар, салицилаттар және индометацин: асқазан-ішек ойық жараларының және қан кетулер қаупі артады.

Жете поляризацияламайтын миорелаксанттар: бұлшықеттердің босаңсу әсері ұзағырақ созылуы мүмкін.

Атропин, антихолинергиялық басқа препараттар: бір мезгілде қолдану кезінде көзішілік қысымның қосымша көтерілуі мүмкін.
Празиквантел: кортикостероидтар қандағы празиквантел концентрациясының төмендеуін тудыртуы мүмкін.

Хлорохин, гидроксихлорохин, мефлохин: миопатия, кардиомиопатияның жоғары туындау қаупі бар.

Протирелин: ТТГ артуы протирелин енгізу кезінде төмендеуі мүмкін.

Иммунодепрессанттар: инфекцияларға сезімталдықтың артуы және болжамды өршуі немесе жасырын инфекциялардың белсенді болуы. Циклоспорин үшін қосымша: қандағы циклоспориннің жоғары құрамы, церебральді құрысулардың жоғары қаупі бар.

Фторхинолондар сіңірлермен болатын кінәраттар қаупін арттыруы мүмкін.

Зерттеу әдістеріне әсері: аллергиялық сынамаларға болатын тері реакцияларының бәсеңдеуін байқауға болады.
4.6. Фертильділік, жүктілік және лактация
Жүктілік
Дексаметазон плацента арқылы өтеді. Жүктілік кезінде, әсіресе, алғашқы үш айында оны тек қаупі мен пайдасын мұқият бағалаудан кейін ғана қолдану керек.

Жүктілік кезінде глюкокортикостероидтармен ұзақ уақыт емделген жағдайда шаранада өсу бұзылуларын жоққа шығаруға болмайды.

Буаз жануарларға кортикостероидтар енгізу таңдай жарығын, жатырішілік даму кідірісін және бойдың өсуіне және мидың дамуына әсерін қоса, шарананың даму аномалияларын туғызуы мүмкін. Кортикостероидтардың адамдарда қоян жырығы/таңдай жарығы секілді туа біткен аномалиялар жиілігін арттыратынына ешқандай дәлелдер жоқ.(5.3 бөлімді қараңыз).
Жүктілік кезеңінің соңында глюкокортикостероидтарды қолданғанда шаранада алмастыру терапиясын қажет етуі мүмкін, одан әрі қарай оны баяу азайту қажет болатын бүйрек үсті безінің қыртысының атрофиясы қаупі болуы мүмкін. 

Зерттеулер кортикостероидтарды, соның ішінде дексаметазонды  мерзімінен бұрын босану және кеш босану қаупі бар жүкті әйелдерде қысқа мерзімді қолданғаннан кейін неонатальды гипогликемия қаупінің жоғарылағанын көрсетті.

Бала емізу
Дексаметазон емшек сүтіне өтеді. Емізулі сәбидің денсаулығына зияны туралы әзірге ештеңе белгісіз. Дегенмен, бала емізу кезінде оны қатаң көрсетілімдер бойынша қолдану қажет. Егер ауруға шалдығу себебінен жоғарырақ дозалары қажет болса, бала емізуді тоқтату керек. 

4.7. Көлік құралдарын және қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне ықпал етуі 
[САУДАЛЫҚ АТАУЫ] препаратының көлік құралдары мен ықтимал қауіпті механизмдерді басқару қабілетіне әсері туралы ақпарат жоқ.

4.8. Жағымсыз реакциялар
Электролиттердің өзгеруі, ісінудің пайда болуы, қан қысымының жоғарылауы, жүректің тоқтауы, жүрек нарушенияағының бұзылуы немесе құрысулар, сондай-ақ қысқа мерзімді емдеуде байқалуы мүмкін инфекциялардың клиникалық көріністері байқалуы мүмкін парентеральді жоғары дозалы терапияны қоспағанда, дексаметазонмен қысқа мерзімді емдеу кезінде жағымсыз әсерлердің даму қаупі төмен. Кортикостероидтармен емдеу симптомдардың көрінісін азайтатын, сонымен қатар глюкозаға төзімділікті төмендететін болғандықтан, асқазан мен ішектің ойық жарасына (көбіне стресстен туындаған) назар аудару керек. 

Дозаға және емдеу ұзақтығына айқын тәуелділігі бар келесі жағымсыз әсерлер дамуы мүмкін, сондықтан олардың жиілігін анықтау мүмкін емес.
Инфекциялар мен инвазиялар

Инфекцияларды бүркемелеу, вирустық инфекциялардың, зең инфекцияларының, бактериялық, паразиттік және оппортунистік инфекциялардың  орын алулары мен өршуі, стронгилоидоздың белсенуі 
Қан мен лимфа жүйесі тарапынан бұзылулар

Орташа лейкоцитоз, лимфоцитопения, эозинопения, полицитемия.
Иммундық жүйе тарапынан бұзылулар

Аса жоғары сезімталдық реакциялары (мысалы, дәрілік экзантема), аритмия, бронхоспазм, гипо - немесе гипертензия секілді ауыр анафилаксиялық реакциялар,

қан айналымының жеткіліксіздігі, жүректің тоқтауы, иммунитеттің төмендеуі.
Эндокриндік жүйе тарапынан бұзылулар

Кушинг синдромы (типтік белгілері: ай тәрізді бет, орталық типтегі семіздік, артық салмақ), бүйрек үсті безі функциясының бәсеңдеуі. (4.4 бөлімді қараңыз).
Зат алмасу мен тамақтанудың бұзылуы

Ісіну кезінде натрийдің сақталуы, калий шығарылуының жоғарылауы (аритмияның даму қаупі), дене салмағының жоғарылауы, глюкозаға төзімділіктің төмендеуі, қант диабеті, гиперхолестеринемия және гипертриглицеридемия, тәбеттің жоғарылауы.
Психика тарапынан бұзылулар

Депрессия, ашуланшақтық, эйфория, құштарлықтың жоғарылауы, психоз, мания, галлюцинация, эмоционалды тұрақсыздық, мазасыздық, ұйқының бұзылуы, суицидтік мінез-құлық.
Жүйке жүйесі тарапынан бұзылулар

Ми псевдотуморы, жасырын эпилепсияның көрінісі, манифестті эпилепсия кезінде конвульсиялық дайындықтың жоғарылауы.
Көру органы тарапынан бұзушылықтар

Катаракта, әсіресе артқы субкапсулярлық бұлыңғырлық кезінде, глаукома, мөлдір қабықтың жарасына байланысты симптомдардың өршуі, көздің вирустық, зең және бактериялық инфекцияларының жиілеуі, қабықтың бактериялық инфекцияларының өршуі, птоз, мидриаз, хемоз, склераның ятрогендік перфорациясы, хориоретинопатия. Қайтымды экзофтальманың сирек жағдайлары, дексаметазонды субконъюнктивалық қолданғаннан кейін герпетикалық кератит, бар кератит жағдайында қабықтың перфорациясы, бұлыңғыр көру.
Жүрек тарапынан бұзылулар

Шала туылған нәрестелердегі гипертрофиялық кардиомиопатия.
Тамырлар тарапынан бұзушылықтар

Артериялық гипертензия, атеросклероз мен тромбоздың даму қаупінің жоғарылауы, васкулит (ұзақ терапиядан кейін тоқтату синдромы секілді), капиллярлар сынғыштығының жоғарылауы.
Асқазан-ішек жолдары тарапынан бұзылулар

Асқазан мен он екі елі ішектің жарасы, асқазан-ішектен қан кету, панкреатит, асқазан аймағындағы жайсыздық, ықылық.
Тері мен тері астындағы тіндер тарапынан бұзылулар

Стрия, атрофия, телангиэктазия, петехия, экхимоз, гипертрихоз, стероидты индуцияланған безеулер, розацея тәрізді (периоральды) дерматит, тері пигментациясының өзгеруі.
Тірек-қимыл аппараты мен дәнекер тіндер тарапынан бұзылулар
Миопатия, бұлшықет атрофиясы және әлсіздік, остеопороз (дозаға тәуелді, қысқа мерзімді енгізумен де мүмкін), асептикалық сүйек некрозы, сіңір аурулары, тендинит, сіңірдің жыртылуы, эпидуральді липоматоз, балалардағы өсудің тежелуі.
Ұрпақ өрбіту жүйесі және сүт бездері тарапынан бұзылулар
Жыныстық гормондар секрециясының бұзылуы (нәтижесінде: аменореяға дейінгі тұрақты емес етеккір, хирсутизм, импотенция).
Жалпы бұзылыстар және енгізген жердегі бұзылулар
Жараларды баяу бітуі
Жергілікті қолдану: әсіресе офтальмологияда қолданғанда жергілікті тітіркену мен жағымсыздық реакциялары болуы мүмкін (ыстықты сезіну, ұзақ ауыру). Егер кортикостероидтар буын қуысына мұқият енгізілмесе, инъекция орнындағы тері атрофиясын және тері астындағы шел атрофиясын жоққа шығаруға болмайды.
Күмәнді жағымсыз реакциялар туралы хабарлама
ДП «пайда-қауіп» арақатынасына үздіксіз мониторинг өткізуді қамтамасыз ету мақсатында ДП тіркеуден кейін күмән тудырған жағымсыз реакциялар туралы хабарлау маңызды. Медициналық қызметкерлерге ҚР жағымсыз реакциялары туралы ұлттық хабарландыру жүйесі арқылы ДП кез келген күмәнді жағымсыз реакциялары туралы хабарлау ұсынылады.
«Дәрілік заттар мен медициналық бұйымдарды сараптау ұлттық орталығы» ШЖҚ РМК
http://www.ndda.kz
4.9. Артық дозалану
Жедел артық дозалану жағдайлары немесе жедел артық дозалану салдарынан болатын өлім туралы бірлі-жарым хабарламалар бар. Артық дозалану, әдетте, шамадан тыс дозаларды бірнеше апта қолданғананн кейін ғана байқала бастайды және 4.8. бөлімде көрсетілген жағымсыз реакциялардың көпшілігін, бәрінен бұрын, Кушинг синдромын тудыруы мүмкін. Белгілі спецификалық антидот жоқ. Демеуші және симптоматикалық емдеу. Дексаметазонның  организмнен шығарылуын жеделдету үшін гемодиализ тиімсіз.
5. ФАРМАКОЛОГИЯЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
5.1. Фармакодинамикалық қасиеттері
Фармакотерапиялық тобы 
Жүйелі пайдалануға арналған кортикостероидтар. Жүйелі қолдануға арналған кортикостероидтар, қарапайымдар. Глюкокортикостероидтар. Дексаметазон. 
АТХ коды: Н02АВ02
Дексаметазон –аллергияға қарсы, қабынуға қарсы және жарғақша тұрақтандыратын, әрі көмірсу, ақуыз және май алмасуға ықпал ететін айқын қасиеттерге ие монофторланған глюкокортикостероид болып табылады 
Дексаметазон, преднизолон мен преднизонға қарағанда, шамамен 7,5 есе күштірек глюкокортикостероид әсеріне ие болады, гидрокортизонмен салыстырғанда, дексаметазон тиімділігі 30 есе жоғары, осы ретте минералокортикоидты әсерлері болмайды.

Дексаметазон секілді глюкокортикостероидтар, кортикостероидтарға сезімтал гендер транскрипциясын белсендіріп, өзінің биологиялық әсерін танытады.

Қабынуға қарсы, иммунодепрессиялық және пролиферацияға қарсы әсерін қабыну медиаторлары түзілуінің, босап шығуының және белсенділігінің төмендеуі әрі спецификалық функцияларының тежелуі және қабыну жасушаларының көшуі туындатады. Бұдан бөлек, кортикостероидтарды сенсибилизацияланған Т-лимфоциттер және нысана-жасушалардағы макрофагтар әсері тежеуі мүмкін.

Егер кортикостероидтармен ұзақ уақыт емдеу қажет болса, бүйрек үсті бездері қыртысының өтпелі жеткіліксіздігінің болжамды индукциялануын ескеру қажет.

Гипоталамус-гипофиз-бүйрек үсті безі жүйесінің бәсеңдеуі, өзгелерінің арасында, әркімнің жеке факторларына тәуелденеді.

COVID-19 ауруын емдеу
RECOVERY (Randomised Evaluation of Covid-19 Therapy) зерттеуі — бұл ықтималды емдеу әдістерінің COVID-19 диагнозымен ауруханаға жатқызылған пациенттерге ықпалын бағалауға арналған зерттеуден бастау алатын бейімдеуші платформасы бар жеке рандомизацияланған, бақыланатын ашық зерттеу.
Зерттеу Ұлыбританияның 176 ауруханасында жүргізілді.

6425 пациент дексаметазон (2104 пациент) немесе дағдылы стандартты ем алуға (4321 пациент) рандомизацияланды. SARS-CoV-2 инфекциясы пациенттердің 89%-да зертханалық расталды. 

Рандомизация тұсында пациенттердің 16%-ы өкпеге инвазиялық жасанды желдету немесе экстракорпоральді жарғақшалық оксигенация алып үлгерді, 60%-ы тек отттегі алды (инвазиялық емес желдетумен немесе онсыз), ал 24%-на респираторлық демеу көрсетілмеді.

Пациенттердің орта жасы 66,1±15,7 жаста. Пациенттердің 36%-ы әйел жынысты болды. Пациенттердің 24%-ның анамнезінде диабет, 27%-да жүрек-қантамыр аурулары және 21%-да өкпенің созылмалы аурулары болды.

Бастапқы соңғы нүкте 

Өлім көрсеткіші 28-ші тәулікте, өлімге ұшырау 2104 пациенттің 482-де (22,9%) және 4321 пациенттің 1110-да (25,7%) тиісінше тіркелген әдеттегі емдеу тобына қарағанда, дексаметазон тобында едәуір төмен болды (жиілік коэффициенті 0,83; 95% сенім аралығы (СА), 0,75-0,93; Р < 0,001). Дексаметазон тобында пациенттер арасындағы өліммен аяқталу жиілігі инвазиялық ӨЖЖ (41,4%-ға керісінше 29,3%; жиілік коэффициенті 0,64; 95% СА, 0,51-0,81) алатын әдеттегі емдеу тобына және инвазиялық ӨЖЖ жүргізілмейтін қосымша оттегі алатындарға (26,2%-ға керісінше 23,3%; жиілік коэффициенті 0,82; 95% СА 0,72-0,94-тен бастап) қарағанда, төмен болды. Рандомизация тұсында респираторлық демеу әдістерін алмаған пациенттер арасында дексаметазон әсері анық болмады (14,0%-ға керісінше 17,8%; жиілік коэффициенті, 1,19; 95% СА, 0,91-1,55).

Екіншілік соңғы нүкте.

Дексаметазон тобының пациенттерінде ауруханаға жату ұзақтығы, әдеттегі емдеу тобына қарағанда, аз (медиана, 13 күнге керісінше 12 күн) және 28 күн ішінде ауруханадан шығару ықтималдығы көбірек болды (жиілік коэффициенті, 1,10; 95% СА, 1,03-1, 17). Бастапқы соңғы нүктеге сәйкес, 28 күнге дейін ауруханаға жату ұзақтығын қысқартудың ең үлкен әсері рандомизациялау тұсында инвазиялық ӨЖЖ алған пациенттер арасында байқалды (жиілік коэффициенті 1,48; 95% СА 1,16, 1,90), келесі жолы – тек оттегі алған пациенттер арасында (жиілік коэффициенті, 1,15; 95% СА 1,06-1,24) және жағымды әсерсіз, оттегі алмаған пациенттер арасында (қалып шегіндегі коэффициент 0,96; 95% СА 0,85-1,08) байқалды.

	Нәтиже
	Дексаметазон
	Дағдылы емдеу
	Қауіп жиілігінің коэффициенті*

	
	(N = 2104)
	(N = 4321)
	(95% СА)

	
	Пациенттер саны/жалпы саны (%)
	

	Бастапқы соңғы нүкте 


	
	
	

	28 күн кезеңінде өлімге ұшырау
	482/2104 (22,9)
	1110/4321 (25,7)
	0,83 (0,75-0,93)

	Екіншілік соңғы нүкте

	
	
	

	28 күн ішінде ауруханадан шығарылды
	1413/2104 (67,2)
	2745/4321 (63,5)
	1,10 (1,03-1,17)

	Инвазиялық ӨЖЖ немесе өліммен аяқталу†:
	456/1780 (25,6)
	994/3638 (27,3)
	0,92 (0,84-1,01)

	· Инвазиялық ӨЖЖ
	102/1780 (5,7)
	285/3638 (7,8)
	0,77 (0,62-0,95)

	· өліммен аяқталу
	387/1780 (21,7)
	827/3638 (22,7)
	0,93 (0,84-1,03)


* Көрсеткіштер арақатынасы 28 күндік өлім көрсеткішінің және стационардан шығару нәтижелерін ескере отырып, жас шамасына қарай түзетілді. Қауіптер арақатынасы жас шамасын, инвазиялық ӨЖЖ алу нәтижесін немесе өліммен аяқталу мен оның құрамдас бөліктерін ескерумен түзетілді; 

† Осы санаттан рандомизация кезінде инвазиялық ӨЖЖ алған пациенттер шығарылады.
Қауіпсіздігі
Зерттеу барысында зерттелетін емдеуге байланысты 4 күрделі жағымсыз құбылыс, атап айтқанда: гипергликемия дамуының 2 жағдайы, стероидты индукцияланған психоздың 1 жағдайы және асқазан-ішек жолының жоғарғы бөлімдерінен қан кетудің 1 жағдайы тіркелді. Жағдайлардың бәрі ретке келтірілді.

Қосалқы топтар талдаулары.

Жас шамасына және алынған рандомизацияланған респираторлық демеуге байланысты дексаметазон тағайындаудың 28-күндік өлім көрсеткішіне әсерлері 2
	Дексаметазон
	Стандартты ем
	
	RR (95% СА)

	Оттегі жоқ
 (χ[image: image2.png]


 =0,70; p=0,40) 
	
	

	
	
	

	 <70
	10/197 (5,1 %)
	18/462 (3,9 %)
	[image: image3.png]+—





	1,31 (0,60-2,83)

	≥ 70 < 80
	25/114 (21,9 %)
	35/224 (15,6 %)
	
	1,46 (0,88-2,45)

	
	
	
	
	

	≥ 80
	54/190 (28,4 %)
	92/348 (26,4 %)
	
	1,06 (0,76-1,49)

	Аралық қорытынды
	89/501 (17,8 %)
	145/1034 (14,0 %)
	
	1,19 (0,91-1,55)

	Тек оттегі
(χ[image: image5.png]


= 2,54; p=0,11)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	< 70
	53/675 (7,9 %)
	193/1473 (13,1 %)
	
	0,58 (0,43-0,78)

	≥ 70 < 80
	104/306 (34,0 %)
	178/531 (33,5 %)
	
	0,98 (0,77-1,25)

	≥ 80
	141/298 (47,3 %)
	311/600 (51,8 %)
	
	0,85 (0,70-1,04)

	Аралық қорытынды
	298/1279 (23,3 %)
	682/2604 (26,2 %)
	
	0,82 (0,72-0,94)

	Механикалық желдету
 (χ[image: image7.png]


 = 0,28; p=0,60)
	
	
	

	< 70
	66/269 (24,5 %)
	217/569 (38,1 %)
	
	0,61 (0,46-0,81)

	≥ 70 < 80
	26/49 (53,1 %)
	58/104 (55,8 %)
	
	0,85 (0,53-1,34)

	≥ 80
	3/6 (50,0 %)
	8/10 (80,0 %)
	
	0,39 (0,10-1,47)

	Аралық қорытынды
	95/324 (29,3 %)
	283/683 (41,4 %)
	
	0,64 (0,51-0,81)

	
	
	
	
	

	Барлық қатысушы
	482/2104 (22,9 %)
	1110/4321 (25,7 %)
	
	0,83 (0,75-0,93)

р < 0,001

	
	
	
	Дексаметазон 

жақсырақ 
	 Стандартты ем жақсырақ
	


Рандомизация тұсында, әрі кез келген созылмалы ауру болған кезде алынған тыныс алуды демеу тәсіліне байланысты, дексаметазон тағайындаудың 28-күндік өлім көрсеткішіне әсерлері3
	
	Дексаметазон
	Стандартты     

                ем
	
	RR (95 % СА)

	Оттегі жоқ 

(χ [image: image9.png]


 = 0.08; p=0.78) 
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	Алдыңғы ауру
	65/313 (20,8 %)
	100/598 (16,7 %)
	
	1,22

(0,89-1,66)

	Алдыңғы аурусыз
	24/188 (12,8 %)
	45/436 (10,3 %)
	
	1,12 

(0,68-1,83)

	Аралық қорытынды
	89/501 (17,8 %)
	145/1034 (14,0 %)
	
	1,19 

(0,91-1,55)

	Тек оттегі
 (χ [image: image12.png]


= 2.05; p=0.15)
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Алдыңғы ауру
	221/702 (31,5 %)
	481/1473 (32,7 %)
	
	0,88 

(0,75-1,03)

	Алдыңғы аурусыз 
	77/577 (13,3 %)
	201/1131 (17,8 %)
	
	0,70 

(0,54-0,91)

	Аралық қорытынды
	298/1279 (23,3 %)
	682/2604 (26,2 %)
	
	0,82 

(0,72-0,94)

	Механикалық желдету
(χ [image: image14.png]


== 1.52; p=0.22)
	
	

	Алдыңғы ауру
	51/159 (32,1 %)
	150/346 (43,4 %)
	
	0,75 

(0,54-1,02)

	Алдыңғы аурусыз
	44/165 (26,7 %)
	133/337 (39,5 %)
	
	0,56 

(0,40-0,78)

	Аралық қорытынды
	95/324 (29,3 %)
	283/683 (41,4 %)
	
	0,64 

(0,51-0,81)

	
	
	
	
	

	Барлық 

қатысушы
	482/2104(22,9 %)
	1110/4321(25,7 %)
	
	0,83 

(0,75-0,93)

р < 0,001

	
	
	
	Дексаметазон

жақсырақ
	Стандартты ем жақсырақ
	


2 (Quelle: Horby P. et al., 2020; https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.06.22.20137273v1;

doi:https://doi.org/10.1101/2020.06.22.20137273) 

3 (Quelle: Horby P. et al., 2020; https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.06.22.20137273v1; doi:https://doi.org/10.1101/2020.06.22.20137273)  

5.2. Фармакокинетикалық қасиеттері
Сіңірілуі
Дексаметазон фосфаты вена ішіне қолданудан кейін 5 минуттан кейін-ақ және бұлшықет ішіне инъекциядан кейін бір сағаттан соң плазмадағы концентрация шыңына жетеді. Буынға немесе жұмсақ тіндерге (жараларға) инъекция түрінде жергілікті қолданудан кейін сіңірілуі бұлшықет ішіне енгізуден кейінгісінен біршама төмен. Вена ішіне қолданудан кейін әсерінің басталуы жылдам жүреді; бұлшықет ішіне қолданудан кейін клиникалық әсеріне 8 сағаттан соң жетеді. Әсері ұзақ уақыт бойы сақталады: бұлшықет ішіне қолданудан кейін 17-28 күн және жергілікті қолданудан кейін 3 күн - 3 апта. Дексаметазонның биологиялық жартылай шығарылу кезеңі 24-72 сағатқа созылады. Плазмада және синовиальді сұйықтықта дексаметазон фосфаты тез дексаметазонға айналады.
Таралуы
Дексаметазонның 77% шамасы плазма ақуыздарымен, көбінесе альбуминмен байланысады. Дексаметазонның мардымсыз мөлшері ғана альбумин ақуыздарымен байланысады. Дексаметазон майда еритін зат болғандықтан, ол жасушадан тыс және жасушаішілік кеңістікке ене алады.
Метаболизмі
Орталық жүйке жүйесінде (гипоталамус, гипофиз) оның әсерлері жарғақшалық рецепторлармен байланысу арқылы жүзеге асады. Шеткері тіндерде цитоплазмалық рецепторлармен байланысады. Ыдырауы оның әсер ету орнында, яғни жасушада жүреді. Препарат негізінен бауырда метаболизмге ұшырайды, бірақ бүйрек пен басқа тіндерде де метаболизденеді. Ең алдымен, несеппен шығарылады.
Шығарылуы
Негізінен несеппен шығарылады.
5.3. Клиникаға дейінгі қауіпсіздік деректері.

Жедел уыттылығы
Алғашқы 7 күн бойы бір рет пероральді қолданудан кейін дексаметазон LD50 тышқандарда дене салмағына 16 г/кг және егеуқұйрықтарда дене салмағына 3 г/кг мөлшерінен көп құрайды. Алғашқы 7 күн бойы тері астына бір рет қолданудан кейін LD50 дене салмағына 700 мг/кг мөлшерінен көп және егеуқұйрықтарда дене салмағына 120 мг/кг жуық құрайды. Осы мәндер 21 күн бойы қадағалағанда төменірек диапазондарда араласып кетеді, бұл гормональді иммуносупрессия туғызған ауыр инфекциялық аурулар нәтижесі ретінде түсіндіріледі.

Созылмалы уыттылығы
Адам және жануарлар үшін созылмалы уыттылығы туралы ақпарат жоқ. Кортикостероидтар тудырған улану симптомдары белгісіз. 1,5 мг/тәуліктен жоғары дозалармен ұзақ уақыт емделу кезінде айқын жағымсыз реакциялары күтілу керек (4.8 бөлімді қараңыз).

Мутагендік және онкогендік қуаты
Глюкокортикостероидтар сынақтарының ағымдағы нәтижелері клиникалық мәнді гендік уыттылық дәлелдерін бермейді.

Тұқым өрбіту қабілетіне уыттылығы
Жануарларға жүргізілген зерттеулерде жарық таңдай егеуқұйрықтар мен тышқандарда, атжалмандар мен үй қояндарында, иттер мен приматтарда байқалды, жылқылар мен қойларда байқалмады. Бірқатар жағдайларда бұл ауытқулар орталық жүйке жүйесінің және жүректің ақауларына қосылды. Әсер етуінен соң приматтарда ми аумағындағы өзгерістер байқалды. Бұдан бөлек, жатырішілік өсу кідірісі болуы мүмкін. Осы әсерлердің барлығы жоғары дозаларда байқалды.

6. ФАРМАЦЕВТИКАЛЫҚ ҚАСИЕТТЕРІ
6.1. Қосымша заттар тізбесі
[ҚР НҚ СӘЙКЕС]

xxxxx

xxxxx

xxxxx

xxxxx
6.2. Үйлесімсіздігі
Препаратты, келесілерден тыс, басқа препараттармен араластыруға болмайды: 0.9% натрий хлориді ерітіндісі немесе 5% глюкоза ерітіндісі.
Дексаметазонды хлорпромазин, дифенгидрамин, доксапрам, доксорубицин, даунорубицин, идарубицин, гидроморфон, ондансетрон, прохлорперазин, калий нитратымен және ванкомицинмен араластырғанда шөгінді түзіледі.
Дексаметазонның 16% жуығы амикацинмен 2.5% глюкоза ерітіндісінде және 0.9% натрий хлориді ерітіндісінде ериді.
Лоразепам секілді кейбір дәрілік препараттарды пластик пакеттерде емес, шыны құтыларда дексаметазонмен араластыру керек (лоразепам концентрациясы бөлме температурасында поливинилхлоридті пакеттерде 3-4 сағат сақталғанда 90%-дан төменгі мәндерге дейін азаяды).
Метапаминол секілді кейбір дәрілік препараттар «баяу дамитын үйлесімсіздік» деп аталатын сипатта болады – дексаметазонмен араластырғанда тәулік ішінде дамиды. 
Дексаметазон гликопиролатпен: түпкілікті ерітіндінің рН мәні тұрақтылық диапазоны шегінен асатын 6.4-ке тең.
6.3. Жарамдылық мерзімі 
[ҚР НҚ СӘЙКЕС]
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
6.4. Сақтау кезіндегі айрықша сақтандыру шаралары
[ҚР НҚ СӘЙКЕС САҚТАУ ШАРТТАРЫ]
Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!
6.5. Шығарылу түрі және қаптамасы 
[ҚР НҚ СӘЙКЕС ҚАПТАМАНЫҢ СИПАТТАМАСЫ]
6.6. Пайдаланылған дәрілік  препаратты немесе дәрілік препаратты қолданудан немесе онымен жұмыс істеуден кейін алынған қалдықтарды жою кезіндегі айрықша сақтану шаралары
Дексаметазон-ЛФ мүмкіндігінше тікелей вена ішіне енгізілу немесе инфузиялық жүйеге енгізілу керек. Инъекцияға арналған ерітінді келесі инфузиялық ерітінділермен (әрқайсысы 250 және 500 мл) үйлесімді және 24 сағат ішінде қабылдауға арналған:

- изотониялық тұз ерітіндісі;

- Рингер ерітіндісі;

- 5% глюкоза ерітіндісі. 

Инфузиялық ерітінділермен біріктіргенде тиісті жеткізуші ұсынған өздерінің инфузиялық ерітінділері туралы үйлесімділігі, қарсы көрсетілімдері, жағымсыз реакциялары және өзара әрекеттесулері қамтылған ақпаратты қадағалау қажет. Кез келген пайдаланылмаған дәрілік препарат немесе қалдықтары жергілікті талаптарға сәйкес жойылу керек.
6.7 Дәріханалардан босатылу шарттары 
Рецепт арқылы
7. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ ҰСТАУШЫСЫ
[Ұлттық деңгейде толтырылады]
7.1. ТІРКЕУ КУӘЛІГІ ҰСТАУШЫСЫНЫҢ ӨКІЛІ
[Ұлттық деңгейде толтырылады]
 8. ТІРКЕУ КУӘЛІГІНІҢ НӨМІРІ
[Ұлттық деңгейде толтырылады]
9. БАСТАПҚЫ ТІРКЕЛГЕН (ТІРКЕУ, ҚАЙТА ТІРКЕУ РАСТАЛҒАН) КҮН
[Ұлттық деңгейде толтырылады]
10. МӘТІННІҢ ҚАЙТА ҚАРАЛҒАН КҮН  
Дәрілік препараттың жалпы сипаттамасы ресми сайтта қолжетімді http://www.ndda.kz
