KULLANMA TALIMATI

PRECORT-LIYO 40 mg L.M./L.V. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren ampul
Kas icine ya da damar icine enjekte edilir.

Steril

o FEtkin madde: Her bir ampul, 40 mg metilprednisolona esdeger 53,038 mg metilprednisolon
sodyum stiksinat igerir.

(Coziicli ampul; 2 ml enjeksiyonluk su igerir.

e Yardumci maddeler: Dibazik sodyum fosfat heptahidrat, monobazik sodyum fosfat anhidr,

sodyum kloriir, laktoz monohidrat (sigir kaynakl1).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. 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 kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRECORT-LIYO nedir ve ne icin kullanilir?

2. PRECORT-LIYO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRECORT-LIYO nasil kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PRECORT-LIYO’nun saklanmast
Bashklar yer almaktadur.

1. PRECORT-LiYO nedir ve ne icin kullanilir?
e PRECORT-LIYO enjeksiyon igin beyaz toz ve ¢oziicii formundadir. Metilprednisolon
sodyum siiksinat etkin maddesini igerir. PRECORT-LIYO’da yardimc1 madde olarak bulunan
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laktoz monohidrat sigir kaynaklhidir. Kortikosteroidler adi verilen bir ila¢ sinifina dahildir.
Kortikosteroidler viicudunuzda dogal olarak iiretilirler ve bir¢ok viicut fonksiyonu igin
onemlidirler.

e PRECORT-LIYO 5 ml’lik renksiz, cam ampul ve 2 ml’lik ¢dziicii cam ampul halinde karton
kutuda ambalajlanip sunulmaktadir.

e PRECORT-LIYO viicudunuzdaki kortikosteroidi arttirarak, multiple skleroz adli hastaligin
belirtilerinin alevlenmesinde veya diger stres durumlarinda yardimci olabilir. Bu durumlar,

viicudun asagidaki boliimlerini etkileyen yangi ya da alerjik reaksiyonlari igerir:

- Beyin (6rn. tiimdr veya beyin zarinin yangist olan menenjit)

- Mide ve bagirsak (6rnegin, yangili bagirsak hastaliklar1 olan Crohn hastaligi, tilseratif kolit)

- GOz (6rnegin, optik nevrit, iiveit, iritis adli sirasiyla goz siniri, goziin cesitli tabakalarinin
yangil1 hastaliklar)

- Eklemler (6rnegin, romatoid artrit, romatizmal ates)

- Akciger (astim, ciddi alerji veya asir1 duyarlilik, tiiberkiiloz veya kusma sirasinda nefes alma ya
da mide igeriginin sebep oldugu)

- Cilt (6rnegin, siddetli ilag reaksiyonlari, otoimmiin biilloz hastaliklar)

PRECORT-LIYO yukarida belirtilen kosullardan baska durumlarin tedavisinde de kullanilabilir.

Bu ilacin size ne i¢in verildiginden emin degilseniz, doktorunuza daniginiz.

2. PRECORT-LIYO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PRECORT-LIYO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Metilprednisolona, diger steroid ilaglara veya PRECORT-LIYO’nin icerdigi diger yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz. Alerjik reaksiyon deri dokiintiisti veya kizariklik,
yiiz veya dudakta sismeye veya nefes darligina neden olabilir.

e Inek siitiine alerjiniz varsa veya alerjiniz oldugundan siipheleniyorsaniz.

e Tedavi edilmeyen yaygin bir mantar enfeksiyonuna (pamukguk gibi) sahipseniz.

e Son zamanlarda yapilmis bir aginiz varsa veya as1 yaptiracaksaniz.

e Eger sitma nedeniyle beyninizin sismesinden muzdaripseniz veya bunun i¢in tedavi
altyorsaniz.

e Travmatik beyin hasari veya inme geciriyorsaniz.
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PRECORT-LiYO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya

€CzacCmiza dal’ll@ll’llZ.

Doktorunuz tedavinizi daha yakindan izlemeli, dozunuzu degistirmeli veya bagka bir ilag

vermelidir.

Eger;

e Sucicegi, kizamik, zona veya bir herpes goz enfeksiyonu. Sugigegi, kizamik veya zona
hastalig1 olan biriyle temas kurdugunuzu diisiiniiyorsaniz ve bu hastaliklara heniiz sahip
olmadiysaniz ya da sahip oldugunuzdan emin degilseniz.

e Paraziter enfeksiyonlar (6r., kil kurdu).

o Siddetli depresyon veya manik depresyon (bipolar bozukluk). Bu, daha once
metilprednisolon gibi steroid ilaglar alirken veya bu hastaliklarin aile Oykiisiine sahipken
depresyon gecirmeyi igerir.

e Diyabet (veya diyabet aile Oykiisii varsa).

e Epilepsi, krizler ya da nobetler.

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

e Yakin zamanda Kalp Krizi gecirdiyseniz,

e Kalp yetmezligi veya enfeksiyonlar dahil kalp problemleriniz varsa,

e Hipertansiyon (yiiksek kan basinci).

e Hipotiroidizm (tiroid bezi az ¢aligsmasi) hastasiysaniz,

¢ Eklem enfeksiyonu.

e Kaposi sarkomu (bir ¢esit cilt kanseri) hastaliginiz varsa,

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

e Skleroderma (sistemik skleroz, bir otoimmiin bozukluk olarak da bilinir), ¢ilinkii skleroderma
renal krizi olarak adlandirilan ciddi bir komplikasyon riski artabilir,

e Gegmiste PRECORT-LIYO benzeri ilag aldigimizda kas problemleriniz (agri veya
gligsiizliik) olduysa,

e Myastenia gravis (yorgunluk ve kas gli¢siizliigline neden olan bir durum) hastaliginiz varsa,

e Osteoporoz (kirilgan kemikler).

e Feokromasitoma (adrenal bez dokusunun nadir bir tiimorii. Bobrekiistii bezleri bobreklerin

iistiinde bulunur).
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e Deri apsesi.

e Mide iilseri, divertikiilit (bagirsak duvarinin iltihab1) veya diger ciddi mide veya bagirsak
problemleriniz varsa.

e Tromboflebit - flebit (kirmizi, sis ve ihale damarlari) ile sonuglanan tromboza (damarlardaki
pihtilar) bagli damar problemleri.

e Verem veya gecmiste verem gegirdiyseniz.

e Siradist stres.

e Cushing hastalig1 (viicudunuzdaki asir1 kortizol hormonunun neden oldugu rahatsizlik).

e Akut pankreatit (pankreas iltihabi).

PRECORT-LIYO, septik sokun rutin tedavisi i¢in kullanilmamalidur.
Prematiire bir bebege metilprednizolon verilirse, kalp fonksiyonunun ve yapisinin izlenmesi

gerekebilir.

PRECORT-LIYO inek siitii proteinleri icermektedir.
Inek siitiine alerjiniz varsa veya alerjiniz oldugundan siipheleniyorsaniz, bu ilaci
kullanmamalisiniz; ¢iinkii bu ila¢ eser miktarlarda inek siitii proteinleri igerebilir. Inek siitiine

alerjisi olan hastalarda ciddi alerjik reaksiyonlar meydana gelmistir.

Eger otoimmiin bir hastalik olan sistemik sklerozlu (skleroderma) bir hasta iseniz, PRECORT
kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Skleroderma i¢in giinde 15 mg ve daha
yiiksek dozda prednisolon (ve esdegeri) ila¢ kullanimi halinde, Skleroderma Renal Kriz adiyla
bilinen ciddi sorunun olusum riski artabilir. Skleroderma Renal Kriz belirtileri tansiyon artisi ve

idrar miktar1 azalmasidir. Doktorunuz tansiyon ve idrar miktar1 kontrolleri 6nerebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PRECORT-LIYO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilac1 kullanirken greyfurt suyu igmeyiniz.

Hamilelik
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llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebeginizin gelisimini yavaslatabileceginden, hamile iseniz, PRECORT-LIYO tedavisi
sirasinda hamile kalirsaniz ya da yakin gelecekte hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzu bu
durumdan haberdar ediniz. PRECORT-LIYO’yi hamileyken kullanip kullanamayacaginiza
doktorunuz karar verecektir. Bir bebegin diisiik dogum agirhigr riski vardir. Bu risk,
kortikosteroidlerin en diisiik etkili dozu alinarak en aza indirilebilir.

Gebelikte uzun stireli kortikosteroidlerle tedavi edilen annelerden dogan bebeklerde katarakt

gozlenmistir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRECORT-LIYO’nin etkin maddesi anne siitiine ge¢cmektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PRECORT-LIYO tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin
doktorunuz tarafindan karar verilecektir. Karar verilirken emzirmenin ¢ocuk a¢isindan faydasi ve

PRECORT-LIYO tedavisinin emziren anne agisindan faydas1 dikkate aliacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim
PRECORT-LIYO’nin bazi olasi yan etkileri konsantrasyon ve hareket yetenegini

bozabildiginden ara¢ ve makine kullanimi igin risk olusturabilir.

PRECORT-LIYO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.
PRECORT-LIYO laktoz (sigir kaynakl) igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz, PRECORT-LIYO’yu kullanmadan
once doktorunuza bilgi veriniz.

e Asetazolamid - glokom (g6z tansiyonu) ve epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir.

¢ Aminoglutetimid veya Siklofosfamid - kanser tedavisinde kullanilir.

e Antikoagiilanlar - kani inceltmek i¢in kullanilan asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi
ilaglar.

¢ Antikolinesterazlar - miyastenia gravis denilen kas gii¢csiizliigli hastaliginda kullanilan
distigmin ve neostigmin gibi ilaglar.

e Antibiyotikler (eritromisin, klaritromisin veya troleandomisin gibi).

e Antidiyabetikler - yiiksek kan sekerini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar.

e Antihipertansifler — kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar.

e Aprepitant veya fosaprepitant - bulant1 ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilirlar.

e Hafiften orta dereceye kadar olan agrilarin tedavisinde kullanilan ibuprofen gibi aspirin ve
nonsteroidal antienflamatuvarlar olarak bilinen ilaglar (NSAII olarak da adlandirilir).

e Barbitiiratlar, karbamazepin, fenitoin ve primidon - Epilepsi tedavisinde kullanilir.

e Karbenoksolon ve simetidin - mide eksimesi ve asit hazimsizligi i¢in kullanilir.

¢ Siklosporin - siddetli romatoid artrit, siddetli psoriazis veya bir organ veya kemik iligi
naklinden sonra tedavi etmek i¢in kullanilir.

e Digoksin - kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atiminda kullanilir.

e Diltiazem veya mibefradil - kalp rahatsizliklarinda veya yiiksek kan basinci durumunda
kullanilir.

¢ Etinilestridiol ve noretisteron - dogum kontrol ilaglar1

e Antiviraller (ritonavir, indinavir gibi) ve farmakokinetik giiclendiriciler (cobicistat gibi)
HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

e Izoniyazid - bakteriyel enfeksiyonlar tedavi etmek icin kullanilir.

e Ketokonazol veya itrakonazol - mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

e Mifepriston - hamileligi tibbi olarak sonlandirmak i¢in kullanilir.
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e Pankiironyum veya vekiironyum — veya bazi cerrahi prosediirlerde kullanilan néromiiskiiler
bloke edici ajanlar olarak adlandirilan diger ilaglar.

e Potasyum tiiketen ajanlar - diiiretikler (bazen su tabletleri olarak adlandirilir), amfoterisin B,
ksanantlar veya beta2 agonistleri (6rn. astim1 tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar) gibi.

e Rifampisin ve rifabutin — Tiiberkiiloz (TB) tedavisinde kullanilan antibiyotikler.

e Takrolimus - Organ nakillerinde bagisiklik sisteminin yeni organi1 reddetmeye calismasina
karsilik kullanilir.

e Asilar - yakin zamanda asi olduysaniz veya olacaksaniz doktorunuza veya hemsirenize

sOyleyiniz. Bu ilac1 kullanirken “canli” as1 olmamalisiniz. Diger asilar daha az etkili olabilir.

Eger uzun siireli ilag¢(lar) aliyorsaniz
Eger diyabet, yiiksek tansiyon veya su tutulumu (6dem) i¢in tedavi goriiyorsaniz, doktorunuza
bu kosullar1 tedavi etmek icin kullanilan ila¢ dozunun ayarlamasina ihtiya¢ duyabileceginizi

sOyleyiniz.

Eger size alerji testi yapilacaksa PRECORT-LIYO kullandigmiz1 doktorunuza veya hemsirenize

sOyleyiniz.

Midede tahrisi arttirabileceginden alkol ile birlikte kullanmayiniz.

Cerrahi bir operasyona girmeden dnce doktorunuza, dis hekiminize veya anestezistinize bu ilact

kullandigimizi sdyleyiniz.
Doktorunuz veya hastaneniz tarafindan yapilacak bir test yaptirmaniz gerekiyorsa, doktor veya
hemsireye PRECORT-LIYO aldigimzi ve son enjeksiyonunuzdan sonra 3 ay gectigini

soylemeniz 6nemlidir. Bu ilag baz1 testlerin sonuglarini etkileyebilir.

PRECORT-LIYO’ nun kullanimi kalsiyum emilimini azaltir. Bu durumda kafein kullanim

azaltilmalidir.

PRECORT-LIYO kullanirken sar1 kantaron (diger isimleri, St John’s wort veya Hypericum

perforatum) kedi pengesi (Cat’s claw) ve ekinezya almayiniz.
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3. PRECORT-LiYO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza ve ciddiyetine bagli olarak enjeksiyon bolgenizi, size ne kadar ilag
verilecegini ve kac¢ tane enjeksiyon yapilacagini belirleyecektir. Belirtilerinizde etkili bir

rahatlama saglamak i¢in miimkiin olan en kisa siirede en diisiik dozu size uygulayacaktir.

En az 5 dakika siireyle uygulama yapilacaktir. Yiiksek dozlarda bu siire 30 dakika veya daha

uzun siirebilir. Yiiksek dozlar genelde sadece 2-3 giin i¢in uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PRECORT-LIYO kas icine enjeksiyon yolu ile ya da damar igine infiizyon yolu (damla damla
uygulama) ile uygulanir. Acil durumlarda damar icine enjeksiyon yolu ile yavas bir sekilde
uygulama yapilir. Istenilen doz damar ici yolla yavas bir sekilde (birka¢ dakikalik siireler

halinde) verilir. Kas i¢i enjeksiyonlarin derin olmasi gerekir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Kortikosteroidler ¢ocuklarda biiyiimeyi etkileyebildiginden, doktorunuz etkili olan en diisiik

dozu uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:
Tedavi genelde yetiskinlerdekine benzerdir ancak doktorunuz ilacin istenmeyen etkilerine karsi

sizi diizenli olarak gormek isteyebilir.
Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi /Karaciger yetmezligi:

PRECORT-LIYO karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrol altinda tutularak kullanilmalidir.

Eger PRECORT-LIYO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRECORT-LIYO kullandiysamiz:
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Bu ila¢g uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha
fazla PRECORT-LIYO kullanimi beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigini

diistinliyorsaniz miimkiin olan en kisa siirede, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

PRECORT-LIYO dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PRECORT-LiYO’yu kullanmay1 unutursamz:

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRECORT-LIYO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz PRECORT-LIYO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danigsmadan tedaviyi erken kesmeyiniz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili
baska sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Tedavinizin ne zaman sonlandirilacagina doktorunuz karar verecektir.
Asagidaki durumlarda bu tedaviyi yavas yavas birakmaniz gerekecektir:
¢ 3 haftadan uzun siiredir tekrarlayan dozlarda kortikosteroid aldiysaniz,
e Yalnizca 3 hafta veya daha kisa siireligine bile olsa, giinde 32 mg'in iizerinde yiiksek
dozlarda PRECORT-LIYO verildiyse,
e Son bir yil zaten bir kortikosteroid tablet aldiysaniz veya kortikosteroid enjeksiyon
yaptirdiysaniz,
e Bu tedaviye baslamadan Oncesinde bdbrek iistii bezlerinizle ilgili problemleriniz

(adrenokortikal yetmezlik) var ise,
Geri ¢ekilme semptomlarindan kaginmak icin bu ilacit yavas¢a birakmaniz gerekecektir. Bu
semptomlar arasinda kasintili cilt, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, gozlerde

yapiskanlik, terleme ve kilo kayb1 sayilabilir.

Ilag dozunuz azaldik¢a semptomlariniz geri ddniiyor veya kotiilesiyorsa derhal doktorunuza

sOyleyiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRECORT-LIYO nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Doktorunuz size bu ilaci diizgiin bir sekilde tedavi edilmedigi takdirde ciddi hale

gelebilecek bir durum i¢in vermis olacaktir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Baz1 tibbi durumlarda PRECORT-LIYO (steroidler) gibi ilaclar aniden kesilmemelidir.
Asagidakilerden biri olursa, PRECORT-LiYO'yu kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar, deri dokiintiisii, yliziin kizarmasi1 veya hiriltil ve zor nefes alma. Bu tiir
bir yan etki seyrek goriiliir ancak ciddi olabilir.

e Pankreatit, kusmayla birlikte de olabilen sirtiniza yayilan karin agrisi, sok ve biling kaybi.

e Patlamis veya kanayan iilserler, belirtileri karin agrisi (6zellikle sirtiniza yayiliyorsa),
makattan kan gelmesi, siyah veya kanli digk1 ve/veya kan kusmadir.

e Enfeksiyonlar. Bu ila¢ bazi enfeksiyonlarin belirtilerini gizleyebilir veya degistirebilir ya da
sizin enfeksiyona direncinizi distirebilir, bu sebeple erken tani1 koymak zordur. Belirtiler yiiksek
ates ve kotii hissetmeyi icerebilir. Onceden gegirilmis tiiberkiiloz enfeksiyonunun alevlenmesi
sonucu Dbelirtiler, gogiis agris1 ve kanli oksiirme olabilir. Onceden gegirilmis sitma
enfeksiyonunun belirtileri titreme ve ates olabilir. Ciddi bir enfeksiyon gecirmenize neden
olabilir.

e Pulmoner emboli (akcigerde kan pihtisi), belirtileri ani keskin gdgiis agrisi, nefes alamama
ve kanli 0kslirmeyi igerir.

e Cocuklarda kafa ici basincin artmasi (psddotiimor serebri). Belirtileri bagagrisiyla birlikte
kusma, enerji kayb1 ve sersemliktir. Bu yan etki genellikle tedavinin durdurulmasindan sonra

ortaya cikar.
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e Tromboflebit (bacak damarinda tromboz veya kan pihtisi). Belirtileri agrili, sismis, kirmizi

ve hassas damarlardir.

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

e Intihar diisiincesi dahil depresyonda hissetme

e Yiiksek (mani) veya yukar1 ve asagi giden ruh hallerini hissetmek

e Endiseli hissetme, uyku problemleri, diistinmede zorlanma, zihin karisiklig1 ve hafiza kaybi

¢ Olmayan seyleri gorme veya duyma. Farkli ve korku diistinceleri, davranis degisiklikleri veya
yalniz kalma hissi

o Krizler

Diger yan etkiler:
Seyrek:

e Bulanik gérme

Bilinmiyor

e Yiiksek kan basinci, belirtileri bas agrist veya genellikle iyi hissetmemedir.

e Kalbinizin kan1 pompalamasi ile ilgili problemler (kalp yetmezligi), belirtiler ayak bileginin
sismesi, nefes almada zorluk ve carpint1 (kalp atig bilinci) veya diizensiz kalp atimi, diizensiz,
cok yavas veya hizli nabiz

¢ Diisiik kan basinci semptomlari arasinda bag donmesi, bayilma, bas donmesi, bulanik gorme,
hizl1 veya diizensiz kalp atis1 (¢carpint1), genel halsizlik sayilabilir.

e Beyaz kan hiicresi sayisinda artis (16kositoz)

e Su ve tuz miktarinin artmasiyla sislik ve yliksek kan basinci

¢ Viicudunuzun potasyum kaybina bagli olarak kramp ve spazmlar. Seyrek olarak konjestif kalp
yetmezligine neden olabilir (kalp kan1 diizenli pompalayamadiginda).

e Ulser

¢ Bulanti (hasta hissetme) veya kusma (hasta olma)

e Ishal

e Bogazda pamukguk (yutmada rahatsizlik)

e Hazimsizlik

e Karn sisligi

e Karin agrisi
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Higkirik

Bas donmesi veya donme hissi (vertigo)

Kataraktlar (gérme azalmasi ile belirgin)

Glokom (goézlerde agriya ve bas agrisina neden olan goz i¢i basincinda artis).
G0z sinirlerinin sismesi (papilodem, gérmede bozukluk ile belirgin).
Goziin 6ne dogru ilerlemesi (ekzoftalmus)

Bulanik gérme (Santral ser6z korioretinopati)

Yara iyilesmesinin kotiilesmesi

Yorgun hissetme veya iyi hissetmeme

Enjeksiyon bolgesinde deri reaksiyonlari

Bebek, cocuk ve ergenlerde normal biiyiimede kalici olabilen yavaglama.
Yuvarlak veya aydede yiiz sekli (Cushing benzeri yiizler)

Kadinlarda diizensiz adet gorme ve adet gérmeme

Istah ve kilo artis1

Diyabet veya var olan diyabetin kotiilegsmesi

Uzun siireli tedavi baz1 hormonlarin diizeylerinin azalmasina neden olabilir bu sebeple kan

basinci diisebilir ve sersemlik goriilebilir. Bu etki aylar siirebilir.

transaminaz ve alkalin fosfataz olarak adlandirilan belli kimyasal (enzim) miktarlarini
kortikosteroidle tedaviden sonra artabilir. Bu degisiklik genellikle az miktardadir ve enzim

diizeyleri ilacin viicuttan tamamen atilmasindan sonra geriye doner. Bu durum olursa herhangi

Viicutta ila¢ ve diger maddelerin parcalanmasina yardim eden alanin transaminaz, aspartat

bir belirti fark etmeyecekseniz, ancak kan testi yaptirdiginizda goriilecektir.

Viicudun lokalize bolgelerinde yag dokusunun birikmesi, 6rnegin sirt agris1 veya gilicsiizliigii

(epidural lipomatozise bagli olarak) gibi farkli sekilllerde kendini gosterebilir.

Enfeksiyonlara kars1 artan duyarlilik

Tiiberkiiloz i¢in oldugu gibi cilt testlerine tepkilerin bastirilmasi
Cam kemik hastalig1 (kolayca kirilan kemikler)

Kas zayiflig1

Kas kaybi

Kemik kiriklari veya catlaklar

Kan dolagiminin zayiflamasina bagli olarak kemigin bozulmasi, kalgada agriya sebep olabilir.

Agri ve/veya sislige neden olan kas tendonlarinin yirtilmasi

Kas kramplar1 veya spazmlari
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e Metilprednizolon da dahil olmak {izere steroidler ciddi ruhsal saglik sorunlarina neden
olabilirler.

e Sivilce

e Morarma

¢ Derinin incelmesi (deri atrofisi)

e (atlak isaretleri (deride ¢atlak)

e Deride kii¢iik mor/kirmiz1 lekeler

e (Cildinizdeki soluk veya koyu lekeler veya sira dis1 bir renk olan yamalar.

e Viicut ve yiiz sa¢larinin asir1 bliylimesi

e Dokiintii, kasinti, kurdesen

e Artan terleme

e Metilprednisolon karacigerinize zarar verebilir; hepatit ve karaciger enzimlerinin arttig1
bildirilmistir.

e Kanin artan pihtilagmasi

e Skleroderma hastalarinda Skleroderma Renal Kriz. Skleroderma Renal Kriz belirtileri;

tansiyon artigi ve idrar miktar1 azalmasidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”

ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha

fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRECORT-LIYO ’nun saklanmasi
PRECORT-LIYO'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, —erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRECORT-LIYO 'yu kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRECORT-LIYO’yu

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23 Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doz, durumun ciddiyetine gore degistirilmelidir, baslangic dozu 10 ila 500 mg arasinda
degisecektir. Transplantasyon sonrasi greft reddetme reaksiyonlarinin tedavisinde, 1 g / giin'e
kadar bir doz gerekebilir. Doz ve protokoller, graft reddetme reaksiyonlarinin tedavisinde
metilprednizolon sodyum siiksinat kullanilarak yapilan caligmalarda farklilik gostermesine
ragmen, yayinlanmis literatiir, akut rejeksiyon i¢in en yaygin olarak kullanilan 500 mgila 1 g
arasindaki dozlar1 desteklemektedir. Uzun siireli yiiksek doz kortikosteroid tedavisi
kortikosteroidin indiikledigi ciddi yan etkilere neden olabileceginden, bu dozlarda tedavi,

hastanin durumu stabilize olana kadar 48-72 saatlik bir siire ile sinirlandirilmalidir.

Anafilaktik reaksiyonlar: Ani hemodinamik etki i¢in Oncelikle adrenalin veya noradrenalin
uygulanmali sonrasinda kabul edilen diger uygulamalarla birlikte PRECORT-LIYO intravendz
olarak enjekte edilmelidir. Uzun siireli hemodinamik etkileri ile kortikosteroidlerin tekrarlayan

akut anafilaktik ataklarin 6nlenmesinde 6nem tasidigina dair kanitlar vardir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlari: PRECORT-LIYO 30 dakika ila 2 saat icerisinde rahatlama saglar.
Astimli hastalara PRECORT-LIYO intravendz yoldan 40 mg dozda verilebilir, hastanin yanitina
gore tekrarlanabilir. Baz1 astimli hastalarda birkag saat boyunca yavas intravenéz damla seklinde

uygulama avantajli olabilir.

Transplantasyon sonrasi graft reddi reaksiyonlari: Giinde 1 gr'a kadar olan transplantasyon
dozlari, rejeksiyon krizlerini bastirmak i¢in kullanilmakta olup, akut rejeksiyon i¢in en yaygin
olarak 1 g ila 500 mg'lik dozlar kullanilir. Tedavi sadece hastanin durumu stabil hale gelene

kadar devam edilmelidir; genellikle 48-72 saati agmamalidir.

Serebral 6dem: Kortikosteroidler beyin tiimdrleriyle (primer ve metastatik) iliskili serebral

O0demlerin azaltilmasi veya dnlenmesinde kullanilir.

Tiimore bagli 6dem olan hastalarda kortikosteroid dozunun giderek azaltilmasi, intrakranyal
basingta rebound artigin dnlenmesi agisindan 6nemlidir. Doz azaldikca beyinde sislik goriiliirse,
parenteral olarak verilen daha yliksek ve sik dozlarla tekrar baslanir. Belirli maligniteleri olan

hastalarin, aylar veya hatta 6miir boyu oral kortikosteroid tedavisine devam etmeleri gerekebilir.
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Radyasyon tedavisi sirasinda 6dem kontrolii i¢in benzer veya daha yiiksek dozlar yardimci

olabilir.

Beyin tiimoriine bagli 6dem icin 6nerilen doz uygulamalar1 asagidaki sekildedir:

Uygulama A (1) Doz (mg) Uygulama yolu Aralik (saat) Uygulama siiresi
Pre-operatif 20 M 3-6
Operasyon sirasinda 20-40 v 1
Operasyon sonrast 20 M 3 24 saat

16 M 3 24 saat

12 M 3 24 saat

8 M 3 24 saat

4 M 3 24 saat

4 M 6 24 saat

4 M 12 24 saat
Uygulama B (2) Doz (mg) Uygulama yolu Aralik (saat) Uygulama siiresi
Pre-operatif 40 M 6 2-3
Operasyon sonrast 40 M 6 3-5

20 Oral 6 1

12 Oral 6 1

8 Oral 8 1

4 Oral 12 1

4 Oral 1

10 giinden sonra tedavi kesilmelidir.
Eriskinlerde multipl sklerozun akut alevlenmelerinin tedavisinde onerilen doz 3 giin boyunca
giinde 1 gram veya 5 giin boyunca giinde 1 gramdir. En az 30 dakika boyunca intravendz

infiizyon olarak verilmelidir.

Diger endikasyonlarda tedavi edilen klinik probleme bagli olarak baslangic dozu 10-500 mg
arasinda degismektedir. Yiiksek dozlar ciddi, akut durumlarin kisa siireli tedavisinde kullanilir.
250 mg’a kadar olan baslangi¢ dozlar1 en az 5 dakika, 250 mg’in {izerinde dozlar ise en az 30
dakika siiresinde intravendz yoldan uygulanmalidir. Devam eden dozlar hastanin yanitina ve
klinik durumuna bagli olarak belirlenen araliklarla intravendz veya intramiiskiiler olarak
uygulanabilir. Kortikosteroid tedavisi konvansiyonel tedavinin yerine bir tedavi degil,

konvansiyonel tedaviye yardimci bir tedavidir.

Uygulama sekli:
Liyofilize tozu igeren ampul, ¢oziiciisii ile ¢oziildiikten sonra hazirlanan ¢ozelti IM enjeksiyonla

veya IV inflizyon yolu ile uygulanabilir. Acil durumlarda tercih edilen uygulama sekli IV
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enjeksiyondur. Istenilen doz IV yolla yavas bir sekilde (birkag dakikalik siireler halinde) verilir.

Kas ici enjeksiyonlarin derin olmasi gerekir.

Intravendz infiizyon igin, baslangicta hazirlanan ¢dzelti, su i¢inde % 5 dekstroz, izotonik salin
sollisyonu veya izotonik salin soliisyonunda % 5 dekstroz ile seyreltilebilir. Diger ilaglarla
olumsuz etkilesim sorunlarindan kaginmak icin PRECORT-LIYO, sadece sdz konusu

coziiciilerde ayr1 ayr1 uygulanmalidir.

Istenmeyen etkiler minimum siire i¢in en diisiik etkili doz kullanilarak en aza indirilebilir

(bakiniz boliim 4.4).

Parenteral ilag¢ {irtinleri, miimkiin olan her yerde, partikiiler madde ve uygulamadan once renk

degisikligi i¢in gorsel olarak incelenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:
PRECORT-LIYO bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrol altinda tutularak

kullanilmalidir.

Lupus nefritinde: Yiiksek doz genel tedavisi, IV uygulama: 3 giin boyunca giinde 1 g verilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Hematolojik, romatik veya renal durumlar gibi endikasyonlarin yiiksek doz tedavilerinde, 30
mg/kg/glin’den maksimum 1 g/gilin’e kadar olan dozlar 6nerilmektedir. Bu doz giin igerisinde
veya takip eden giinlerde iice bdliinerek verilebilir. Transplantasyon sonrasi graft reddi
reaksiyonlarinda, 3 giine kadar 10-20 mg/kg/giin’den maksimum 1 g/giin’e kadar olan dozlar
onerilmektedir. Astim tedavisinde, 1-4 mg/kg/giin dozu 1-3 giin i¢in 6nerilmektedir.
PRECORT-LIYO kullanimiyla biiyiimede gerileme riski séz konusu oldugundan, cocuklarda

zorunlu nedenler olmadik¢a kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
PRECORT-LIYO, primer olarak kisa siireli kosullarda kullanilir. Ozel bir uygulama

bulunmamaktadir ancak geriyatrik hastalarda tedavi planlanirken kortikosteroidlerin istenmeyen
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etkilerinin daha ciddi olarak ortaya cikabilecegi gbz 6niinde bulundurulmalidir ve hastalar klinik

olarak izlenmelidir.
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