KULLANMA TALIMATI

PREDNOL-L® 250 mg IM/1V enjeksiyonluk liyofilize toz
Kas i¢ine ya da damar igine uygulanr.
Steril

- Etkin madde: Her bir liyofilize enjeksiyonluk ampul, 188,5 mg metilprednizolona esdeger
250 mg metilprednizolon sodyum siiksinat igerir.
Coziici ampul, 4 ml enjeksiyonluk su igerir.
Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basima 62,5 mg etkin madde elde edilir.

e Yardimc: maddeler: Sodyum fosfat dibazik (anhidr), sodyum kloriir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaywmniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaCiniza daniginiz.

* Bu ilag Kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandiginizi séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREDNOL-L nedir ve ne icin kullanuur?

2. PREDNOL-L ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREDNOL-L nasi kullanair?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PREDNOL-L ’nin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. PREDNOL-L nedir ve ne i¢in kullanilir?

« PREDNOL-L enjeksiyon igin beyaz toz ve ¢6ziicii formundadir. Metilprednizolon sodyum
siiksinat etkin maddesini igerir. Kortikosteroidler adi verilen bir ilag smifina dahildir.
Kortikosteroidler viicudunuzda dogal olarak iiretilirler ve bir¢ok viicut fonksiyonu igin
onemlidirler.

« PREDNOL-L ambalajinda beyaz toz kiitle iceren 1 adet renksiz cam ampul ve 1 adet eritici
ampul ile birlikte sunulmaktadir.

« PREDNOL-L viicudunuzdaki kortikosteroidi artirarak, cerrahi ameliyat sonrasinda, multiple
skleroz adli hastaligin belirtilerinin alevlenmesinde veya diger stres durumlarinda yardimci
olabilir. Bu durumlar, viicudun asagidaki bolimlerini etkileyen yang: ya da alerjik reaksiyonlar
icerir:



- Endokrin Hastaliklar: Adrenokortikal yetmezlik, dogumsal adrenal hiperplazi, kanserle
iliskili kanda kalsiyum yiiksekligi ve siipiiratif olmayan tiroid inflamasyonu.

- Romatizmal Hastaliklar: Akut gut artriti, kalp romatizmasi, ankilozan spondilit, sedef artriti,
romatoid artrit ve diger bazi romatizmal rahatsizliklar.

- Deri Hastaliklari: Pemfigus, Stevens-Johnson sendromu, eksfoliyatif eritroderma ve diger
bazi deri rahatsizliklari.

- Alerjik Reaksiyonlar: Kontrol altina alinamayan siddetli alerjik durumlar: astim, kontakt
dermatit diger baz1 alerjik durumlar

- G0z Hastaliklari: Sempatik oftalmi, iiveit ve topikal kortikosteroidlere yanitsiz okiiler
inflamatuvar rahatsizliklar.

- Gastrointestinal Hastaliklar: Ulseratif kolit ve rejyonel enterit.

- Solunum Sistemi Hastaliklar1: Berillioz, eozinofilik pndmoni, sarkoidoz ve baz tiiberkiiloz
tiirleri.

- Hematolojik Hastaliklar: Otoimmiin hemolitik anemi, trombositopenik purpura ve diger bazi
kan rahatsizliklari.

- Neoplastik Hastaliklar: Losemi, lenfomalarin palyatif tedavisi.

- Bobrek Hastaliklari: Nefrotik sendromda goriilen idrarla protein atiliminin azaltilmasi veya
idrar ¢ikarmanin artirilmast

- Sinir Sistemi Hastaliklari: Multipl skleroz ve beyin 6demi tedavisi.
- Diger: Tiiberkiiloz menenjiti ve trisinoz tedavisi.

PREDNOL-L yukarida belirtilen kosullardan baska durumlarin tedavisinde de kullanilabilir. Bu
ilacin size ne igin verildiginden emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

2. PREDNOL-L’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PREDNOL-L’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Metilprednizolona, diger steroid ilaglara veya PREDNOL-L’nin igerdigi diger yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

» Tedavi uygulanmayan yaygim mantar enfeksiyonunuz varsa,

* Yakin gecmiste veya su siralarda asilandiysaniz,

»  Sitma kaynakli beyin sismesi varsa veya bunun i¢in tedavi aliyorsaniz,

» Travmatik beyin hasar1 veya inme sorunuz varsa,

 Intratekal uygulanmamalidir (beyin-omurilik sivisina uygulama).

PREDNOL-L’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Uzun siireli steroid tedavisi aliyorsaniz (Bobrek iistii bezleriniz kendiliginden hormon
iretme islevini azaltacagindan veya durduracagindan tedaviyi aniden kesmeyiniz)

* Sugicegi, kizamik, zona veya herpes goz enfeksiyonunuz (goz ¢evresinde dokiintii ile ortaya
cikan atesli bir hastalik) varsa. Ozellikle sugicegi, kizamik veya zona hastalariyla temas
ettiginizi diislinliyorsaniz ve bu hastaliklar1 heniiz gecirmediyseniz veya gecirmediginizi
diisiiniiyorsaniz (gecirdiginizden emin degilseniz),

« Osteoporoz (kemik erimesi) varsa,



< Hipertansiyon (kan basmcinin yiiksek olmasi) hastasi iseniz

e Siddetli duygudurum bozukluklariniz (depresyon veya manik depresyon (iki uglu
duygulanim bozuklugu)) varsa. Bu durum o6nceden mevcutsa PREDNOL-L gibi steroid
ilaglar alirken depresyon gegirdiyseniz veya ailenizde bu tiir hastaliklar gegiren birey varsa,

« Seker hastasi iseniz veya ailenizde seker hastasi bulunuyorsa,

« Tiberkiilozunuz varsa veya gegmiste tiiberkiiloz gegirdiyseniz,

» Glokom (goz i¢i basincinda artma) hastaliginiz veya ailenizde glokom hastasi varsa,

e Gormede bulaniklik ya da goérmeyle ilgili baska bir rahatsizliginiz varsa doktorunuz ile
iletisime geginiz.

e Son zamanlarda kalp krizi gegirdiyseniz,

« Kalp yetmezligi veya enfeksiyonlari dahil kalp problemleriniz varsa,

e Hipotiroid (tiroid bezinin az ¢alismasi) hastasiysaniz,

»  Eklem enfeksiyonunuz varsa,

« Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

e Sklerodermi (deri sertlesmesi) (sistemik skleroz, bir otoimmiin bozukluk olarak da bilinir),

clinkii skleroderma bobrek krizi olarak adlandirilan ciddi bir komplikasyonda artis riski olabilir.

« Kaposi sarkomu (bir gesit cilt kanseri) hastaliginiz varsa,

» Gegmiste PREDNOL-L benzeri ilag aldigimizda kas problemleriniz (agr veya giigsiizliik)
olduysa,

« Myastenia gravis (yorgunluk ve kas giigstizliigiine neden olan bir durum) hastaliginiz
varsa,

e Mide ilseri, divertikiilit (bagirsak duvarmnin iltihab1) veya diger ciddi mide ya da bagirsak
hastaliginiz varsa (kanama ve delinme riski artar),

» Flebite (kirmizi, sismis ve hassas toplardamar iltihabi) neden olan tromboz (damarlarda pihti)
kaynakli damar sorunu olan tromboflebitiniz (yiizeyel toplardamar iltihabi) varsa,

« Sara (epilepsi) krizi ya da nébeti gegirdiyseniz,

»  Bagirsak solucanimz (6rn. Iplik kurdu) varsa,

»  Eklem enfeksiyonunuz varsa,

»  Feokromositom (nadir goriilen bir adrenal bez tiimorii; adrenal bezler bobreklerin iistiinde yer
alir) hastaliginiz varsa,

e Ciltiltihabmiz varsa,

* Olagandis stresiniz varsa,

*  Cushing hastaliginiz (viicudunuzda asir1 miktarda kortizol hormonunun neden oldugu bir tiir
hastalik)

»  Akut pankreatit (pankreas iltihab1) hastaliginiz varsa.

PREDNOL-L septik sok durumunda kullanilmamalidir.

Prematiire bir bebege metilprednizolon verilirse, kalp fonksiyonu ve yapisinin izlenmesi gerekli
olabilir.

Eger otoimmiin bir hastalik olan sistemik sklerozlu (skleroderma) bir hasta iseniz, PREDNOL-L
kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Skleroderma icin giinde 15 mg ve daha
yuksek dozda prednizolon (ve esdegeri) ila¢ kullanimi halinde, Skleroderma Renal Kriz adiyla
bilinen ciddi sorunun olusum riski artabilir. Skleroderma Renal Kriz belirtileri tansiyon artis1 ve
idrar miktar1 azalmasidir. Doktorunuz tansiyon ve idrar miktar1 kontrolleri 6nerebilir.

Tiimor lizis sendromu, hizla biiyiiyen bir kanserin, 6zellikle belirli 16semiler ve lenfomalar (kan
kanserleri) veya kati tlimorlerin tedavisinden sonra ortaya c¢ikabilir. Tiimdr hiicreleri 6liirken
parcgalanirlar ve igeriklerini kana salarlar. Bu, kandaki bazi1 kimyasallarda degisiklige neden olur ve
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bu da bébrekler, kalp ve karaciger dahil olmak tizere organlarda kas kramplarina, kas gii¢siizliigiine,
konfiizyona, diizensiz kalp atisina, gérme kaybina veya gérme bozukluklarina ve nefes darligina
yol agabilen hasara neden olabilir. Ozellikle timér lizis sendromu gelistirme riskiniz yiiksekse,
doktorunuz sizi yakindan izleyecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PREDNOL-L’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Bu ilact kullanirken greyfurt suyu icmeyin.

Hamilelik

Nac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebeginizin gelisimini yavaslatabileceginden, hamile iseniz, PREDNOL-L tedavisi
sirasinda hamile kalirsaniz ya da yakin gelecekte hamile kalmayi planliyorsaniz, doktorunuzu bu
durumdan haberdar ediniz. Diisitk dogum agirligina sahip bebekler igin risk bulunmaktadir, bu
risk, en diisiik etkili dozda kortikosteorid alarak en aza indirilebilir.

PREDNOL-L’yi hamileyken kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.
Hamilelik sirasinda kortikosteroidlerle uzun stireli tedavi goren annelerin ¢ocuklarinda katarakt
gbzlenmistir.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREDNOL-L’nin etkin maddesi anne siitiine gegmektedir. Bebegin gelismesini yavasatacagindan
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz. Diisiik dogum agirlikli bebekler
icin risk teskil eder ve bu risk diisik doz kortikosteroid alinarak azaltilabilir.
Emziriyorsaniz, kiiclik miktarlarda kortikosteroid anne siitiine gecebildiginden doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da PREDNOL-L
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin doktorunuz tarafindan karar verilecektir.
Karar verilirken emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve PREDNOL-L tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bas donmesi, vertigo, gorsel bozulmalar, yorgunluk gibi istenmeyen etkiler kortikosteroidlerle
tedaviden sonra goriilebilir. Bunlardan etkileniyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PREDNOL-L’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

PREDNOL-L her dozunda (250 mg) 1 mmol (23 mg)’den az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz PREDNOL-L kullanmadan &nce
doktorunuza bilgi veriniz:

Kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atiminda kullanilan digoksin

Kan basimcini diisiirmede kullanilan antihipertansifler

Glokom (go6z tansiyonu) ve epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan asetazolamid

Yiiksek kan sekerini tedavi etmek i¢in kullanilan antidiyabetik ilaglar

Cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin veya troleandomisin
gibi antibiyotikler

Siddetli romatoid artrit, siddetli sedef hastaligi veya organ veya kemik iligi naklinden
sonra kullanilan siklosporin

Kani ‘seyrelten’ asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi antikoagiilan ilaglar

Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin, rifabutin gibi antibiyotikler

Amfoterisin B, ksantenler veya beta2 agonistleri (6r. astimi tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaclar)

Epilepsi tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin, primidon ve barbitiiratlar

Kanser tedavisinde kullanilan aminoglutetimid veya siklofosfamid

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol

Kalp rahatsizliklarinda veya yiiksek kan basmci durumunda kullanilan diltiazem ve
mibefradil

Myastenia gravis denilen kas giigsiizliigii hastaliginda kullanilan distigmin ve neostigmin
gibi antikolinesterazlar

Bulant1 ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan aprepitant ve fosaprepitant

Gogiis kemigi arkasindaki agr1 ve asit hazimsizliginda kullanilan karbenoksolon ve simetidin
AIDS hastaligmi tedavi etmek igin kullanilan antiviraller (ritonavir, indinavir) ve
farmakokinetik arttiricilar (kobisistat gibi)

Bakteriyel enfeksiyonlar: tedavi etmek i¢in kullanilan izoniazid

Gebeligi tibbi olarak sonlandirmak i¢in kullanilan mifepriston

Bazi1 ameliyat yontemlerinde kullanilan kas gevsetici ajanlar olarak bilinen pankuronyum
veya verkuronyum veya benzer ilaglar

Etinilostradiol ve noretisteron gibi dogum kontrol ilaglar

Asetilsalisilik asit ve ibuprofen gibi hafif ve orta dereceli agriy1 tedavi etmek i¢in kullanilan
nonsteroidal antienflamatuvarlar (NSAT) olarak bilinen ilaclar

Idrar soktiiriicii (su tableti olarak da bilinir) gibi potasyum kaybi yapan ilaglar

Organ reddini 6nlemek icin organ naklini takiben kullanilan takrolimus

Eger yakin zamanda as1 olduysaniz veya olacaksaniz doktorunuza soéyleyiniz. Bu ilaci

kullanirken canli as1 olmamalisiniz. Diger asilar daha az etkili olabilir.

Diyabet (seker hastaligi), yiiksek tansiyon veya su tutulumu (6dem) i¢in tedavi ediliyorsaniz,
doktorunuza sdyleyiniz. Bu durumlarin tedavisi i¢in ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Eger size test yapilacaksa PREDNOL-L kullandigimizi doktorunuza veya hemsirenize
soyleyiniz. Bu ilag bazi testlerin sonuglarini etkileyebilir.

Cerrahi bir operasyona girmeden once doktorunuza, dis hekiminize veya anestezistinize bu
ilac1 kullandigimiz1 soyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PREDNOL-L nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza ve ciddiyetine bagli olarak enjeksiyon bolgenizi, size ne kadar ilag
verilecegini ve kag¢ tane enjeksiyon yapilacagini belirleyecektir. Belirtilerinizde etkili bir
rahatlama saglamak i¢in miimkiin olan en kisa siirede en diisiikk dozu size uygulayacaktir.
Baslangigtaki tedavi sonrasinda, devam tedavisini doktorunuz belirleyecektir.

Yiiksek dozlarda damar igine uygulamalarda, uygulama siiresi 30 dakika veya daha uzun
stirebilir. Yiiksek dozlar genelde sadece 2-3 giin igin uygulanmalidir.

Uzun donem tedavilerden sonra ila¢ kesilme siireci doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PREDNOL-L Kkas igine enjeksiyon yolu ile, damar igine infiizyon yolu (damla damla uygulama)
ile veya damar ig¢ine enjeksiyon yolu ile uygulanir. Acil durumlarda damar igine
enjeksiyon yolu ile uygulama yapilir. Gerekli doz intravendz olarak birkag dakika boyunca
uygulanabilir. Eger gerekirse ilag, enjeksiyonluk su veya diger uygun ¢oziiciiler eklenerek ve
amaclanan doz ¢ekilerek, diliie ¢ozeltiler halinde de uygulanabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Kortikosteroidler ¢ocuklarda biiyiimeyi etkileyebildiginden, doktorunuz etkili olan en diisiik
dozu uygulayacaktir.

Yashlarda kullanimai:
Tedavi genelde yetiskinlerdekine benzerdir ancak doktorunuz ilacin istenmeyen etkilerine
karsi sizi diizenli olarak gormek isteyebilir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
PREDNOL-L karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrol altinda tutularak kullaniimalidir.

Eger PREDNOL-L 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREDNOL-L kullandiysaniz:

Bu ilag uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla PREDNOL-L kullanimi1 beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigini diisiiniiyorsaniz
miimkiin olan en kisa siirede, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

PREDNOL-L 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini Kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

PREDNOL-L’yi kullanmayr unutursanmz:

[laciniz uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan bdyle bir durumun olusmamasi
icin gereken onlemler alinacaktir. Ancak size uygulanacak dozun unutuldugunu diisiiniiyorsaniz
miimkiin olan en kisa siirede, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayinz.
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PREDNOL-L ile tedavi sonlandinldigindaki/azaltildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz PREDNOL-L ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Tedavinizi ne zaman durduracaginiza doktorunuz karar verecektir.

Asagidaki durumlarda bu tedaviyi yavasca birakmaniz gerekecektir:

* 3 haftadan uzun siiredir tekrarlanan kortikosteroid dozlar1 almigsaniz,

*» Sadece 3 hafta veya daha kisa siireli olsa bile giinde 32 mg'in iizerinde yiiksek dozda
PREDNOL-L verilmisse

* Gegen yil iginde kortikosteroid tabletleri veya enjeksiyonlar1 almigsaniz

* Bu tedaviye baslamadan dnce adrenal bezlerinizle ilgili sorunlar (adrenokortikal yetmezlik)

varsa

Yoksunluk belirtilerini 6nlemek i¢in bu ilact yavas yavas birakmaniz gerekmektedir. Bu

semptomlar kasintili cilt, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, gézlerde yapiskanlik, terleme

ve kilo kaybi olabilir.

Bu ilacin dozu diistiikce semptomlariniz geri doniiyor veya katiilesiyorsa, hemen doktorunuza

sOyleyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PREDNOL-L’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PREDNOL-L’nin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir.

Asagidaki siklik siralamasi yan etkilerin sikligini degerlendirmek icin kullanilmaktadir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Baz1i tibbi durumlarda, PREDNOL-L gibi ilaclarin (steroidler) kullanimi aniden
birakilmamalhdir. Asagida belirtilen yan etkilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz. Doktorunuz ilac1 almaya
devam edip etmeyeceginize karar verecektir:

e Alerjik reaksiyonlar 6rnegin; deri dokiintiisii, yiizde sigme veya hirilt1 ve nefes almada giicliik
Bu tiir yan etkiler nadirdir, ancak ciddi olabilir.

e Pankreatit, muhtemelen kusma ve sok ile birlikte sirtiniza yayilan mide agris1 ve biling kaybi.

e Semptomlar1 mide agris1 olan patlayan veya kanayan ilserler (6zellikle sirtiniza yayilir),
rektal kanama, siyah veya kanl diski ve/veya kan kusma.

e Enfeksiyonlar. Bu ilag, baz1 enfeksiyonlarin belirti ve semptomlarini gizleyebilir veya
degistirebilir, ya da enfeksiyona kars1 direncinizi azaltir, boylece erken bir agsamada teshis
edilmesi zorlagir.

Semptomlar yiiksek ates ve kendini iyi hissetmeme olabilir. Alevlenmenin belirtileri 6nceki
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TB enfeksiyonu, gogiiste kanli oksiiriik veya agr1 olabilir. Bir onceki sitma enfeksiyonu
belirtileri titreme ve atesi igerebilir. Metilprednizolon buna benzer daha fazla ciddi
enfeksiyona da yol agabilir.

Pulmoner emboli (akcigerde kan pihtilar1), semptomlar1 arasinda ani keskin g6giis agrisi,
nefes darlig1 ve kanl 6ksiiriik.

Cocuklarin kafatasinda, kusma ile basagrisi, enerji eksikligi ve uyusukluk semptomlari ile
artan basing (psddotimor serebri). Bu yan etki genellikle tedavi durdurulduktan sonra sonra
ortaya cikar.

Agrnili sis, kirmizi ve hassas damarlar olarak belirti veren tromboflebit (bacak damarinda kan
pihtilagsmasi veya tromboz) semptomlari

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Kan, kalp ve dolasim
Bilinmiyor:

Kalbinizin kan pompalamas: ile ilgili problemler (kalp yetmezligi), belirtileri ayak
bileklerinin sismesi, nefes almada zorluk ve diizensiz kalp atimi (kalp atisinin farkinda olma),
diizensiz veya ¢ok hizli ya da yavas nabizdir.

Yiiksek kan basinci, belirtileri bas agris1 veya genellikle kotii hissetmedir.

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (I16kositoz).

Diisiik kan basinci bag donmesi, bayilma, kendini iyi hissetmeme, bulanik gérme, hizli veya
diizensiz kalp atis1 (¢arpint1), genel halsizlik seklinde belirtiler gosterebilir.

Viicut s1visi ve tuzlar
Bilinmiyor:

Artan su ve tuz igeriginin neden oldugu sislik ve yiiksek kan basinci.
Viicudunuzda potasyum kaybina bagli olarak kramp ve spazmlar. Bu durum seyrek olarak
konjestif kalp yetmezligine ( kalp yeterince pompalayamadiginda) neden olabilir.

Sindirim sistemi
Bilinmiyor:

Bulant1 (hasta hissetme) veya kusma (hasta olma).
Yemek borusunda pamukguk (yutkunurken rahatsizlik).
Hazimsizlik.

Mide siskinligi

Ulserler.

Ishal.

Karin agrisi.

Higkarik.

Kulaklar
Bilinmiyor:

Bas donmesi veya dondiigiinii hissetme (vertigo)



Gozler
Seyrek:
e Bulanik gérme

Bilinmiyor:

« Glokom (gozlerde agriya ve bas agrisina neden olan goz igi basincinda artis).

*  Goz sinirlerinin sismesi (gérme bozuklugu ile seyreden papilloddem).

- Katarakt (goriisiin bozulmas ile gozlenen).

e Gozin 6n bolimiindeki saydam kismin (kornea) veya goziin beyaz kismimnin (sklera)
incelmesi.

= Viriis veya mantarlarin sebep oldugu goz enfeksiyonlarinin kétiilesmesi.

e Goz yuvarlaginin ileri dogru ¢ikmasi (ekzoftalmi).

e Bulanik gérme (koryoretinopati).

Genel rahatsizhiklar

Bilinmiyor:

*  Yaralarin yavas iyilesmesi

e Yorgunluk veya kendini iyi hissetmeme
* Enjeksiyon bolgesinde cilt reaksiyonlari

Hormonlar ve metabolik sistem

Bilinmiyor:

e Bebek, ¢ocuk ve ergenlerde normal biiyiimede kalici olabilen yavaslama.

- Bayanlarda diizensiz adet gérme veya hi¢ adet gérmeme.

e Yuvarlak veya aydede yiiz (Cushingoid yiizler).

« [stah artis1 ve kilo alimu.

< Diyabet (seker hastaligi) veya var olan diyabetin kétiilesmesi.

e Uzun siireli tedavi bazi hormon diizeylerinin diismesine, dolayisiyla diisiik kan basinci ve
bas donmesine neden olabilir. Bu etki aylarca siirebilir.

< Alanin transaminaz, aspartat transaminaz ve alkalin fosfataz gibi ilaglarin ve diger
maddelerin par¢alanmasinda viicuda yardim eden belli kimyasallarin (enzimler) miktar:
kortikosteroidle tedaviden sonra artabilir. Bu degisiklik genellikle hafiftir ve enzim diizeyleri
ilacin viicuttan tamamen temizlenmesinden sonra normale doner. Bu durum gergeklesirse
herhangi bir belirti fark etmeyeceksiniz, ancak bir kan testi yaptirirsaniz ortaya ¢ikacaktir.

e Ornegin sirt agris1 veya halsizlik gibi farkli sekillerde ortaya cikabilen viicudun belirli
bolgelerine yerlesmis yag dokusu birikmesi (epidural lipomatoz nedeniyle)

Bagisikhik sistemi

Bilinmiyor:

» Enfeksiyonlara kars1 artmis hassasiyet

» Tiiberkiilozda oldugu gibi cilt testlerine karsi reaksiyonlarin baskilanmasi

Kaslar ve kemikler

Bilinmiyor:

» Kas zayiflig1 veya kaybi.

» Kinlgan kemikler (kolay kirilan kemikler).

«  Kirik kemikler veya catlaklar.

e Zayif kan dolasimina bagli olarak kemigin bozulmasi, bu durum kal¢ada agriya neden
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olur.
« Agn velveya sismeye neden olan kas tendon yirtiimasi.
» Kas kramplar1 veya spazmlari.

Sinirler ve ruhsal durumlar

Bilinmiyor:

Metilprednizolon dahil steroidler ciddi akil ve ruh sagligi sorunlarina yol agabilir.

 Intihar diisiincesi dahil depresif hissetme

e Agsirt coskulu hissetme veya patolojik olarak duygudurumun ¢ok yiikselmesi (mani) veya
ylukselip al¢alan ruh halleri

 Uyku sorunlari, diisiinme zorlugu veya kafa karigikli§i ve hafiza kaybetme dahil gergin
hissetme

» Varolmayan seyleri hissetme, gorme veya duyma. Tuhaf ve korkutucu diisiince, nasil
davranacagini degistirme veya yalniz oldugunu hissetme.

* Hastalik nobeti

Cilt

Bilinmiyor:

« Sivilce.

* Morarma.

» Deride incelme (deri atrofisi).

e  Ciltte kiigiik mor/kirmizi lekeler.
»  Cildinizde soluk veya koyu lekeler, veya alisilmadik renklerde olan lekelerin artmasi.
*  Viicut ve ylizde asir1 killanma

e  Dokiintii, kaginti, tirtiker

e Artmis terleme

* Deride catlaklar (cilt ¢izgileri)

Karaciger hastahg

Bilinmiyor:

» Metilprednizolon karacigere hasar verebilir, hepatit ve artmis karaciger enzimi rapor
edilmistir.

Damar hastahiklar:

Bilinmiyor:

e Artmis kan pihtilagmasi.

e Deride sicaklik artis1 ve kizariklik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PREDNOL-L’nin saklanmasi

PREDNOL-L ’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullaniimalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREDNOL-L 'yi kullanmayinz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PREDNOL-L’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No: 5
Levent, Sisli, Istanbul

Uretim Yeri:  Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Sanayi Cad. No:13
Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimatr | | tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Parenteral ilaglar uygulamadan 6nce eger ¢ozelti ve ambalaj izin veriyorsa, partikiil par¢aciklar
veya renk degisikligi agisindan gozle incelenmelidir.

Bu preparat i¢in baslangi¢ acil miidahale dozu i¢in tercih edilen uygulama yontemi intravendz
enjeksiyon olmakla beraber, intravendz enjeksiyon, intravendz infiizyon veya intramiiskiiler
enjeksiyon yoluyla uygulanabilir. Baslangi¢ acil tedavi sonrasinda, daha uzun siireli bir enjaktabl
preparat m1 yoksa oral bir preparat mi1 verilmesi gerektigi géz oniinde tutulmalidir.

Metilprednizolon sodyum stiksinat, yliksek intraven6z dozlarda hizla (10 dakikadan az bir siire
icinde 0.5 gramdan fazla) uygulandiktan sonra kardiyak aritmi ve/veya kardiyak arest goriildigii
raporlanmistir. Yiiksek dozda metilprednizolon sodyum siiksinatin uygulanmasi sirasinda veya
sonrasinda, inflizyonun hiz1 ve siiresinden bagimsiz ortaya ¢ikabilecek bradikardi raporlanmistir.
Yiiksek doz tedavisi gerektigi durumlarda, PREDNOL-L tavsiye edilen dozu, en az 30 dakikada
uygulanacak intravenoz 30 mg/kg’dir. Bu doz 48 saat boyunca her 4 — 6 saatte bir tekrarlanabilir.

Genelde yiiksek doz kortikosteroid tedavisi, hastanin durumu stabilize olana kadar
kullanilmalidir; bu siire genelde 48 — 72 saatten fazla olmamaktadir.

Diger endikasyonlarda baslangi¢ dozu, tedavi edilmeye calisilan hastaliga bagli olarak 10 — 40
mg metilprednizolon arasinda degisir. Fakat baz1 6zel, cok yogun, akut, hayati tehdit edici
durumlarda normal dozlarinda iizerinde ve hatta oral dozun katlarinda bir uygulama gerekebilir.
Doz Gerekliliginin Degisken Oldugu ve Tedavi Edilen Hastalik ve Hastamin Cevabi Ozelinde
Kisisellestirilmesi Gerektigi Vurgulanmalidir. Istenen cevap alindiktan sonra, uygun devam dozu,
baslangi¢ dozu azar azar ve uygun zaman araliklarinda disiiriilerek, uygun klinik cevabi
saglayacak en diisik doza ulastiktan sonra belirlenmelidir. Doz ayarlamasini gerektirecek
durumlar, hastaligin remisyonu veya kotiilesmesi sonucu klinik durumdaki degisiklikler, bireysel
olarak hastanin ilaca gosterdigi cevap verme yetenegi ve hasta tedavi altindayken dogrudan
hastalik ile iligskisi olmayan stresli durumlara maruz kalmasi durumlaridir. Bu sayilanlar
arasindaki son durumda, hastanin durumuna uygun olacak sekilde bir siireligine kortikosteroid
dozunu arttirmak gerekebilir. Eger uzun donem tedavilerden sonra ilag kesilecek ise, bir anda
kesilmesindense yavas yavas azaltilmasi tavsiye edilmektedir.

Pediyatrik hastalarda metilprednizolonun baslangi¢ dozu, tedavi edilecek olan hastalik 6zelinde
degisiklik gosterebilir. Baslangi¢ dozlarinin aralig1 ii¢ veya dort (3.2 - 48 mg/m?vya/giin) doza
boliinmiis toplam 0.11 - 1.6 mg/kg/glin’diir.

Inhale kortikosteroid veya uzun etkili bronkodilatér ile kontrol altina alinamayan asttmli gocuk
hastalarda, sistematik prednizon, prendizolon veya metilprednizolonu tek veya ikiye boliinmiis
sekilde 1-2 mg/kg/giin dozda tavsiye edilmektedir. Ayrica, kisa siireli ya da atak tedavisi, hastanin
kendi pik ekspiratuar akiminin % 80’ine ulasana kadar ya da semptomlarin iyilesmesine kadar
devam edilebilecegini tavsiye etmektedir. Her ne kadar daha uzun siire alabiliyor olsa da,
genellikle 3 — 10 giinliik bir tedavi gerektirmektedir. lyilesme goriildiikten sonra, dozun azar azar
diistiriilmesinin relaps1 6nledigi ile ilgili bir kanit yoktur.

Bebek ve ¢ocuklarda doz diisiiriilebilir ancak doz, yas veya boyuttan ziyade hastaligin siddetine
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ve hastanin yanitina gore ayarlanmalidir. Her 24 saatte bir 0.5 mg/kg’dan daha az olmamalidir.

Ilag birkag giinden fazla uygulanmissa doz yavas yavas azaltilmali ya da birakilmalidir. Kronik
hastalik esnasinda spontan remisyon gerceklesirse, tedavi durdurulmalidir. Uzamig tedaviler
sirasinda, idrar analizi, yemekten 2 saat sonra kan sekeri analizi, tansiyon ve viicut agirli§inin
dl¢iilmesi ve gdgiis rontgeni gibi rutin laboratuvar taramalar, belirli araliklarla yapilmalidir. Ulser
hikayesi veya anlamli bir sekilde hazimsizlik yasayan hastalarda iist gastrointestinal rontgeni
istenebilir.

Multiple Sklerozun akut atagi tedavisinde, 1 hafta boyunca giinliik 160 mg metilprednizolon
dozunu takiben 1 ay boyunca iki glinde bir 64 mg dozun etkili oldugu gosterilmistir.

Karsilastirma amach, farklh glukokortikoidlerin esdeger miligram dozlar: asagidaki gibidir:

Kortizon, 25 Triamsinolon, 4
Hidrokortizon, 20 Parametazon, 2
Prednizolon, 5 Betametazon, 0.75
Prednizon, 5 Deksametazon, 0.75
Metilprednizon, 4

Bu doz iligkisi, bu bilesiklerin sadece oral veya intravenoz uygulamast igin gegerlidir. Bu
maddeler veya tiirevleri intramiiskiiler veya eklem i¢ine uygulandiklarinda, bagil 6zellikleri biiyiik
oranda degisiklik gosterebilir.

Uygulama sekli:

PREDNOL-L i¢in baslangi¢ acil miidahale dozu i¢in tercih edilen uygulama yontemi intravendz
enjeksiyon olmakla beraber, intravendz enjeksiyon, intravendz inflizyon veya intramiiskiiler
enjeksiyon yoluyla uygulanabilir. Liyofilize tozu igeren ampul, ¢oziiciisii ile ¢oziildiikten sonra
hazirlanan ¢ozelti IM enjeksiyonla veya IV infiizyon yolu ile uygulanabilir. Gerekli doz
intravenoz olarak birka¢ dakika boyunca uygulanabilir. Eger gerekirse ilag, enjeksiyonluk su veya
diger uygun c¢oziiciiler (asagiya bakiniz) eklenerek ve amaglanan doz ¢ekilerek, diliie ¢ozeltiler
halinde de uygulanabilir.

Liyofilize tozu i¢eren ampul, ¢oziiciisii ile ¢oziildiikten sonra hazirlanan ¢ozelti IM enjeksiyonla
veya IV inflizyon yolu ile uygulanabilir. Cozelti hazirlandiktan sonra, % 5’lik suda dekstroz,
izotonik salin soliisyonu, veya izotonik salin ¢dzeltisinde % 5°lik dekstroz soliisyonlarina
eklenebilir. Mikrobiyolojik a¢idan, a¢ma/sulandirma/seyreltme yontemi, mikrobiyal
kontaminasyonu riskini asmadigr silirece, iirlin aninda kullanilmalidir. Eger hemen
kullanilamazsa, kullanma zamanina kadar ki saklama siiresi ve kosullar1 kullanicinin
sorumlulugundadir. Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
PREDNOL-L bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrol altinda tutularak
kullanilmalidar.
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Lupus nefritinde: Yiiksek doz genel tedavisi, IV uygulama: 3 giin boyunca giinde 1 g verilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda metilprednizolonun baslangi¢ dozu, tedavi edilecek olan hastalik 6zelinde
degisiklik gosterebilir. Baslangic dozlarinin araligi ii¢ veya dort (3.2 - 48 mg/m2vya/giin) doza
boliinmiis toplam 0.11 - 1.6 mg/kg/glin’diir.

PREDNOL-L kullanimiyla biiyiimede gerileme riski s6z konusu oldugundan, ¢ocuklarda zorunlu
nedenler olmadik¢a kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Prednol-L oncelikli olarak akut kisa siireli durumlarda kullanilir. Ozel bir uygulama
bulunmamaktadir ancak geriyatrik hastalarda tedavi planlanirken kortikosteroidlerin istenmeyen
etkilerinin daha ciddi olarak ortaya ¢ikabilecegi goz 6niinde bulundurulmalidir ve hastalar klinik
olarak izlenmelidir.
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