
KULLAI\MA TALiMATI

PREDNOL-L 250 mg liyolillze enjektabl empul
Kes igine ya de damer igine uygulrrnm

o Ethin madde: Her bir ampul, 188.5 mg metilprednisolona egdeler 250 mg
metilprednisolon sodyum siiksinat igerir.
Q6ziicii ampul,4 ml enjeksiyonltrk su igerir.

o Yorduncr nudde: Sodyrm fosfat dibazik (anhidr), sodyrm klorfir.

Bu Kulhnme Telimefinda:

1. PREDNOL-L nedh ve ne igk hallarrrln?
2. PREDNOL-L'yi kullanmodan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREDNOLL nostl hullonftr?
1. Olo* yon dhiler nelqdh?
5. PREDNOI-L'aiI sohlorunost

Baghklen yer elmektedrr.

1. PREDNOL-L nedir r'e ne igin kullenfir?

o PREDNOLL enjeksiyon igin beyaz tozve goz0cii formudadr. Metilprednisolon sodyrm
s0ksinat etkin maddesini ig€rir. Kortikosteroidler adr verilen bir ilag srnrfina dahildir.
Kortikosteroidler viicudunuzda do[al olarak ilretilirler ve birgok viicut fonksiyonu igin
6ne,mlidirler.

o PREDNOLL ambalajmda beyaz toz kfitle igereir I adet renksiz cam ampul ve I adet eritici
ampul ile birlikte sunulmaktadrr.

o PREDNOLL viicudunuzdaki kortikosteroidi arttrarak, cemahi ameliyat sonrasmda
(iime[in, organ nakli gibi), multiple skleroz adh hastahprn belirtilerinin alevlenmesinde
veya diler stes durumlannda yardrmcr olabilir. Bu dunrmlar, vlicudun aga$daki
bdlflmlerini etkileyen yan$ ya da alerjik reaksiyonlan igerir:

- Beyn (tirn. tiimiir veya beyin zanrun yangrsl olan menenjit)

Bu ilrcr kullanmaya baglemadan 6nce bu KIILLAIYMA TALffi
okuyunuz" gflnkfl sizin igin dnemli bilgilerigermektedir.

o Bu htllanma talimatmt soHayma. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. EEer ilwe sorulanna olursa,liitfen dokorunuzavElo eczacmaa dontgma.
o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmiStir, bagkalarmo vermeyiniz.
o Bu ilacm htllarumt srasurdo, dobora veya lnstaneye gitti$inizde doWorumtza bu

i I a c t hil andt fiinan s dyl eyi ni z.

o Bu talimatta yanlanlara cynen uyunz. IlaC lralhnda size dnerilen dozun &gmdo
yfrksek vcya dfrgilh doz hrllanmaymrz.
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- Mide ve ba$rsak (6me!in, yangrh botrrsak hastal*lan olan Crohn hastahg, ltlseratif
kolit)
- Kan ve kan damarlan (OmetfuL bir gegit kan kanseri olan l6semi)
- G6z (Ometin, optik nwri! 0veit, irit adh snasryla g0z siniri, g6zth gegitli
tabakalannn yangrh hastahktan)
- Eklemler (6me$i4 romatoid artrit romatimal ateg)
- Akciter (ashm, ciddi alerji veya ayn duyarhhk, tflberk0loz veya kusrna srasmda
nefes alna ya da mide igeri$nin sebep olduEu)
- Kas (6me!in, kaslarda inflaoasyon (iltihap) ve yrkrmla gid€n; buna bagh kas
gtlgstdtgfintn geligi[i dennatomiyozit ve polimiyozit adh hastahklar)
- Cilt (6rne$ia Stevems-Johnson Sendromu okak isimleirdirilen ciltte ve gpz
gevresinde kan otumrasr, giglik ve krzankftkla seyreden yangr durumu)

PREDNOLL yukanda belirtilen koqullardan bafka dunrmlann tedavisinde de kullamlabilir.
Bu ilacm size ne igin verilditinden emin de$lseniz, doktorunuza danrguu.

2. PREDNOL,-L'y| kullrnmaden 6nce dlkkat edilmecl gerekcnler

PREITNOLL'yi egegdrki durunhrda KULLAIYMAYIMZ

Eter;
o Metilprodnisolona, diler steroid ilaglara veya PREDNoLL'nin igerdi$ diler yardrmcr

maddelere karg a;m duyarh (alerjik) isenia
r ig organlara yayrlmrg mantar enfeksiyonunuz varsa,
o Ozel bir tedavi uygulanmayan yaygrn bir enfeksiyonunuz varsa.
. lntatekal u),gulanm163hdr ([syin-omurilik srvrna uygulama).

PREDNOLL'yi agrgdrti durumlrrda Dfo((AIT,l fULf,ruVnUZ

Egpr;

. Uzutr sureli steroid tedsvisi ahyorsamz @6brek 0sttt bederiniz kendiliklerindcn hormon
0reme iglevini azaltacatrndan veya durduracagndan tedaviyi mida kesmeyiniz)

. Ozellikle sufiges ve krzamk hastalanyla temas ettiyseniz @agrg*l* sistemi
bashlanabilir bu nedenle enfeksiyonlara duyarhl* rttr T€mas €ttiys€dz dqhal
doktonrauza haber veriniz.),

o Ostooporcz (k€mik erimesi) varsq
o Hipertansiyon (kan basrncrmn yliksek olmasr) hasasr iseniz
r $iddetli bozr*luklanmz (depresyon" dnceden bu te ifukr ile agn ruhsal

bozukluk gegircnlerde), psikolojik bozuklugunuz vana"
o $c&er hastasr iseniz vcya aileirizde geker hastasr buhmuyorsq
o Ttlberk0lozunuz vana veya gogmigte t0berkiiloz gegirdiyseniz,
o Glokom Gdz i9i basmcrnda arma) hastahluuz veya aileirizde glokom hastasr varsa,o Ci6z0nllzde herpes virltsu kaynakll bir enfeksiyon varsg
. Iklp kizi geCtudiys€niz,
o Kalp yetmedili dahil kalp problerrleriniz varsq
. Hipotiroid (tiroid bezi az gahgmasr) hastasrysanrz,
o KaraciEer veya bdbrek yetmediliniz varsa,
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Kaposi sarkomu (bir gegit cilt kanseri) hastah$uuzvdrsa,
Gegmigte PREDNOL-L benzeri ilag aldrgruzda kas problemleriniz (aEn veya
gtigsflzliik) oldulaa,
Miyastenia gravis (yorgunluk ve kas g0gsttzliiliine neden olan bir dunrm) hastahprruz
varsa,

. Olser, peritoni! filseratif kolig abse, divertikilit gibi mide ya da batusak hastahprmz
varsa ftanama ve delinme riski artar),
Tromboflebitiniz (ytizeyel toplardamar iltihabr) varsa,
Sara (epilepsi) hastasr iseniz.
Agt yapilrrken dikkatli olunmahdu. Canh agrlardan kagrmlmahar. Otu agrlann ise
€tkinliH€rinden emin olunamaz.
Yaghlarda dikkatli kullamlmahdr.
Qocuk hastalarda bflfume gerili$ yapabileceli igin gocuklar btiytime agrsrndan dikkafle
takip edihnelidir.
Ozeflikle 6 haftadan uzun stlrre tedavi gdren hastalar, 32 mg'rn tlzerinde giinltik doz
alanlar, tekrarlayan kortikosteroid tedavisi g6ren hastalar, ilag dozunu genellikle ak$am
tizeri alan hastalarda ilacrn aniden kesitnesi hastal* bulgulannda alevlerune gibi kesme
bulgulan olugturabileceli igin yava; kesilmelidir.
Uzun stlredir tedavi gOriiyorsamz araya giren hastahk, ameliyat veya travma dtrrumlan
ilag ihtiyacrmzr arflrabilir. Doktorunuza darugrmz.
Herhangt bir ameliyata girmeden Once doktorunuza, dil hekiminize veya size anestezi
uygulayacak hekime bu ilacr kullandrguuzr sdyleyiniz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerlipe lttfen
doltorunuza damgrnrz.

PREDNOI-L'nin yiyecek ve igecek ile kullrnilrmasr

Uygulama ydntemi agrsrndan yryecek ve igeceklerle etkilegimi yokttr.

Hemilelik

Ilaa hrllanmodan Ance dofuorunuza veya eczactntza daruSma.

Bu ilag bebe$inizin geligimini yavaglatabilece$nder1 hamile iseniz, PREDNOLL tedavisi
suasmda hamile kalrsamz yaMyakm gelecelte hamile kalmayr planhyorsamz, doltorunuzu
bu dunrmdan haberdar diniz.
PREDNOLL'yi hamileyken kullanrp kullanamayaca$mzadoktorunuz kararvenecektir.

Tedaviniz strastnda hamile oldu$unuza fark ederseniz hemen doHorunuzo veya eczacmqa
darugtna.

Emzirme

Ilaa hilanmadan dnce doborunnoveya eczoctnaa dantgma.

PREDNOLL'nin etkin maddesi anne sfltflne gegmektedir. Emzirmenin durdunrlup
durdunrlmayaca$na ya da PREDNOLL tedavisinin durdtrrulup drndunrlmayacagrna iligkin

o

a

o

a

o

a

a
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doktorunuz tarafindan karar verilecektir. Karar verilirken emzirmenin gocuk agrsmdan faydasr
ve PREDNOLL tedavisinin emziren anne agrsrndan faydasr dikkate almacaktr.

Arag ve maline kulhnmr

PREDNOLL'nin baa olasr yan etkiloi konsantrasyon ve hareket yetene[ini bozabildi[inden
arag ve makine kullanmr igin risk olugturabilir.

PllEDNorrl'nftr igeritinde bulunan bezr yrrdmcr meddeler he}}rnde 0ncmtt bllgiler

PREDNOLL her dozunda I mmol (23 mC)'den az sodyum ihtiva atig igin sodyuma bagr
h€rheg bir €tki bekleirmez.

Dilcr ilrglrr ile birllkte kulhnmr

E{er regeteli ya da regetesiz herlungi bir ilaa gu anda hilanlnrsana veya son zananlorda
htllandna ise liltfen doborun Ea vqls eczaanaa bunlu lul:hnda bilgi veriniz.

EEer aga$ daki ilaeladan heftangi birini kullaruyorsamz PREDNOLL kullammadan 6nce
doktorunuza bilgi veriniz:

- Kalp yetmezliti ve/veya d0zensiz kalp atmrnda kulllamlan dijital glikozi{eri
- Tansiyon hastalannda kullamlan antihipertansifla ve difiretikler
- Glokom (96z tansipnu) ve epilepsi (sara) tedavisind6 ftullenrlan asetazolamid
- Mide rahatsrdrklannda kullandan karbcnoksolon ve simctidin
- $e,ker hastalannda kullanrlan antidiyabetik ilaplu
- QEifli enfeksiyonlann tedavisinde kullanrkn bir antibiptik olan erihomisin
- $iddeAi romatoid affit, scdef hastahEr veya organ veya kemik iliti naklinden sonra

kullanlan siklosporin
- K8il seyrelten antikoaglllan ilaglar (hmain tfir€vl€ri)
- TffberkEloz tedavisinde kullanrlan rifrnpisiq rifabutia gibi antibiptikler
- Epilepsi tedavisinde kullanrlan karboazepin, fcnitoin ve barbitirratlar
- Kansertedavisindekullamlanaminoglutetimid
- Maotarenf€ksiyonlannmtedavisindekullamlankaokonazol,itrakonazol
- Kalp rahatsztklannda veya y0ksek kan basrncr dunrmunda kullamlm diltiazem ve

miberfradil
- Myastenia gravis denilen kas g09s0d0til hastahgnda kullanrlan antikolinest€razlar
- Bazr ameliyat y6ntemlerinde kullanrlan kas gwgetici ajanlar
- Dolum kontrol ilaglan (6shoj€Dler)
- As€tilsalisilik asit ve nonsteroidal antienflamatuvarlar olrak bilinm ilaglar

Eler yakm zamanda agr olduysanrz veya olacalcaruz dokturunuza s6yleyiniz. Bu ilacr
kullant*an canh agr olnamahsrnrz. Diter aglar daha az etkili olabilir.

Eter size aledi testi yaprlacaksa PREDNOLL kullan&grnzr doktonmuza veya hemgirenize
s6yleyiniz.

Midede tahrigi arttrabilece$nden alkol ile birlikte kullanmalnrz.
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PREDNOLL'nin kullanmr kalsiyum emilimini az.ltr. Bu durumda kafein kullammr
azaltlmahdr.

PREDNOLL kullanrken san kantanrn (diter isimloi, St John's wort veya Hypericum
perforatum) kedi pengesi (Cat's claw) ve ekinezya almaymz.

3. PREDNOLL nacil kullenfir?

Uygun kuthnm ve doz / uygullmr ukh$ igin trlimrdrr:
Doktorunuz hastalt$mua ve ciddiyetine bath olarak enjeksipn b6lgenizi, size ne kadr ilag
verilecetini ve kag tane enjeksiyon yaprlacatrn belfuleyecektir. Belirtiloinizde etkili bir
rahatlama satlamak igin milmk0n olan en krsa strede en d0g0k dozu size uygulayacaknr.

En az 5 dakika streyle uygulama yaprlacalnr. Yilksek dodada bu sthe 30 dakika veya daha
uzun s0rebilir. Yfiksek dozlar genelde sadece 2-3 gtln igin uygulanmaldr.

Uygulmr yolu ve metodu:
PRJDNOLL kas igine enjeksiyon yolu ile ya da damar igine infrzyon yolu (dmla dmla
uygulama) ile uygularur. Acil durumlarda damar igine enjeksiyon yolu ile yavaS bir gekilde
uygulama yaprlrr. Istenilen ds2 ,hmar igi yolla yavag bir gekilde @i*ag dakikal* sllrreler

halinde) verilir. Kas igi enjeksiyonlann derin otoasr gerckir.

De$gikyag gruphn:
Qocukhrdr kulhnrmr:
Kortikosteroidler gocuklarda btyltneyi etkileyebildiginden" doktorunuz etkili olan en d090k
dozu uygulayacakbr.

Yrghhrde kullanm:
Tedavi genelde yaigkinlodekine benzerrdir ancak doktorunuz ilacm istenmeyen etkilerine
kar$ sizi dtzenli olarak g0mek isteyebilir.

Ozd ktrlhnrm durumhn:
B6brek yctmezliti /I(rrecifer yetmczlifi:
PREDNOLL karaciter yetrnezliti olan hastalarda kontrol alunda tutularak kullanlmaldu.

Eler PREDNOL-L'nin ettisinin coh Silclii veya zayf ol&t[ana dair bir izleniminiz var ise
doldorumtz veya eczacmtz ile lanusuma.

Kullannrnz gerckenden drhr frzla PREDNOI-L kullrndqnenrz:
Bu ilag uznan bir sa$rk personeli tarafindan uygulanaca$ndan kulanmaou gerekenden d"ha
frzla PREDNOLL kullanrmr beklenmez. Ancak size fazla doz uygulan&$n dtgOn0yorsaruz
mllmk0n olan en krsa sorede, sathk personelini bilgilendirmeniz gerekir.

PREDNOL-L'den htllanmanz gerekenden fozlasnt htllanmrysana bir doloor veya eczaa ile
konusumtz.
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PREIINOITL'yI kullmmryr unutumrDrz:
It6s'nrz uzm61 bir sa$* personeli tarafindan uygutanaca$ndan b6yle bir dunrmun
olutmamasl igin gereken dnlcmler ahnacaktr. Ancak size uygulanacat dozun unutuldulunu
d0g{lntlyorsanrz m0mkfin olan en krsa s0rede, sathk personelini bilgilendirmeniz goekir.

Urutulan dozlan dengelemek igin gifi doz trygulanayna (alnqna).

PREDNOLL ile tedavi ronlandrnldrSndrki olugebllccek etkllcr
Doktonmuz PREDNOLL ile tedaviaizin ne kadar s0receEini size bildirecetrtir. Kendinizi iyi
hissetseoiz bile doktorunuza danr$madan lsdaril erken kesmeyiniz.

Bu ilacm kullanmr ile ilgili bagka sorulanruz olursa doktorunuza veya eczacrnza dqnrgrnz.

4. 0hsr yen etkller nelerdir?

T[m ilaqlr gibi PREDNoLL'nin igerifinde bulunan maddelere duyartr olan kigilerde yan
efkiler olabilir.
PREDNoLL'nin kullanrtnasr sonucrmda agagda belirtilen yan etkiler ortaya grkabilir.

Yaygm gdrtlcn yan etkiler (rcdrvi edilen 10 hmtenu birindcn .4 t kat llx| hrgtrnu
blrinden frde g6rtlcblllr):
. Metilprednisolon dahil kortikosteroidler ciddi zihinrel sagrk problemlerine neden

olabilir. Bunlar yetigkin ve gocuklarda yaygn gdrtlitr. Metilprednisolon benzeri ilag al"n
her 100 kigidcn yaklag* 5'ini etkileyebilir.

. lntihar d$Uncesi de dahil deprcsyonda (nrhsat 96k[nt0 igerisinde) hissehe.
o Taihn veya inig grlogh bir ruh halinde otna
o Endigeli olma' uyku prcblemleri, d0gllnmede zorluk veya aktn kangmasr ve hafiza kaybr.
. Olnayan $eyleri hisseme, g0rme veya duyrna.
o Tuhaf ve korkurtucu dllg0ncelere sqhip olma, fa*h davranma veya yalnrz kalma hissi.

Srlh$ bitnmeyen yan e*ller @ldekl vcrilerden hrreketle trhnin edilcmiyor):
o Deri dokfitrtfisfi, y0z0n gigmesi veya hrnlth ve zor nefes alma grbi alerjik reaksiyonlr.

Bu tip pn e{ki seyrd< gdrfiIfir ancak ciddi olabilir.
o Akut pankrcatit (muhternelen kusmq gok ve biling kaybryla gdrtlcn sutnrza yayllan

kann agrsr)
o Patlamrt veya kanayan 0lserler. Belirtileri kann atnsr (Ozellikle stfr za

maksttatr kan gelmesi, siyah veya kanh drgkr ve./veya lon kusmadr.
yayhyorsa),

o Enfeksiyonlar. Bu ilag bazr enfeksiyonlann belirtilerini gideyebilir veya deligtirebilir ya
d6 sizin enfeksiyona dfumcinizi d0gorebilir, bu sebeplc cd<en tam koymak zodur.
Belirtiler y0ksek ate$ ve kot0 hissemel igerebilir. 6ncodeir gegirilnrig t0berk{lloz
afeksilonunun alevlenmesi sonucu belirtiler, g6t0s atnsr ve kanft 6ks0rme olabilir.
Onceden gegiritrnig srtma enfeksiyonrmun belirdieri titrreme ve atcg olabitir. PREDNOL-
L ciddi bir cnfeksiyon gegirmenize noden olahilir.

o Pulmoner emboli (akciterde kan prhtsr). Belirtileri ani keskin g6!0s alnsr, nefes
alamama ve kanh Oksitmeyi igerir.

6
www.ilac101.com

https://ilac101.com


o Qocuklarda kafa igi basrncrn artmasr (psOdotiimOr serebri). Belirtileri bagalnsryla birlikte
kusma, enerji kaybr ve sersemliktir. Bu yan etki genellikle tedavinin dudurulmasrndan
sonra otlayagrkar.

o Tromboflebit (bacak damannda tromboz veya kan prhusr). Belirtileri a!nh, gigmiq,
knmrzr ve hassas damarlardn.

o Kalbinizin kan pompalamasr ile ilgili problemler ftalp yetmezlili), belirtileri ayak
bileklerinin gigmesi, nefes almada zorluk ve diizensiztalp atrmr ftalp atrgrnrmn farkmda
olma), dilzensiz veya gok hrzhyada yavag nabrz&r.

o Ytlksek kan basrncr, belirtileri bag alxrsr veya genellikle kdtti hissetuedir.
o Beyazkan h0crelerinin sayrsrnda arhg (Okositoz).
o Artan su ve tuz igeri[inin neden oldu[u giglik ve yiiksek kan basrncr.
o Viicuduntrzdan potasyum kaybrna ba$r olarak kramp ve spazmlar. Bu dunrm seyrek

olarak konjestif kalp yetneditine ftalp dtizenli kan pompalayamadrg z+ma1) neden
olabilir.

o Bulantr (hasta hissetne) veya kusma (hasta olma).
o Yemek borusunda tlser veya pamtrkguk (yutkunurken ratratsrdrk).
o Hazrmsrzhk.
o gigkin kann.
. dzeflikle yfiksek doz ahndrlrnda uzun siiren hrgkrnk.
o Glokom (g6zlerde aEnya ve bag afnsrna neden olan gdz igi basrncrnda artl).
o GOz sinirlerinin gigmesi (papilloOdem, g6rme bozuktu[u ile g6denen).
o G6z sinirlerinin hasan veya katarakt (gorugtin bozulmasr ile gdzlenen).
o Gdzfin 6n bdltmfindeki saydam krsmm ftornea) veya g6ztin trcyu krsmrnrn (sklera)

incelmesi.
o Virils veya mantarlann sebep oldutu g0z enfeksiyonlanmn k6t0legmesi.
o G0zyuvarlagnm ileri dogu grkmasr (ekzoftalmi).
o Bularuk veya gift gOrme.
o Bebelg gocttk ve ergenlerde normal buyUmede kahcr olabilen yavaglama.
r Bayanlarda dfrzensiz adetgdrme veya hi9 adet g6rmeme.
o Bayanlarda ytlzde ve v0cutta agrn krllanma (hinutim).
o Yuvarlak veya aydede ytrz (Cushingoid yflzler)
. I$tah arflgt ve kilo ahmr.
o Diyabet (geker hastahg) ve var olan diyabetin k6tiilegmesi.
o Uam sfireli tedavi baa hormon dtizeylerinin d0gmesine buna ba$r olaral< srasryla d[$uk

kan basrncr ve bag dOnmesine neden olabilir. Bu etki aylarca strebilir.
o Alanin transaminaz, aspartat transaminaz ve alkalin fosfataz gibi ilaglann ve diler

maddelerin pargalanmasrnda viicuda yardrm eden belli kimyasallann (enzimler) miktan
kortikosteriodle tedaviden sonra artabilir. Bu de$giklik genellikle hafiftir ve enzim
diizeyleri ilacrn vticuttan tamamen temizlenmesinden sonra normale d6ner. Bu dunrm
gergeklegirse herhangi bir belirti fark etueyeceksiniz, ancak eper bir kan testi
yapfi nrsam z or"tay a g*acaktr.

o Ttiberkiiloz igin olan gibi cilt reaksiyonlanna kargr normal reaksiyonlan gizleyebilen
veya detigtirebilen, enfeksiyonlara kargr artan hassasiyet.

o Kas zayfihgveyakaybr.
. Kolaykmlankemikler.
o Krnk kemiklerveya gaflaklar.
o Zayf kan dolagrmma balh olarak kemitin bozulmasl bu dunrm kdgada aEnya neden

olur.
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. Agn velveya gigmeye neden olan kas tendon yrrtlmasr.
o Kas kramplan veya spazmlan.
o Sivilce
o Yaralann iyrlegmesinde zayflrk
o Qatlaklarla cildin incelnesi
. Morarma.
o Ciltte k0gllk mor4<rnnlz lekeler.
o Cildinizde soluk vqa koyu lekcler, veya farkh renklerde olan lekelerin artmast,

Eper bu hilamn talinannda bahsi gegneyen herhangi bir lnn etW ile harylasrsana
doborumnt vEn eczacrnan bilgilendiriniz.

5. PREDNOLL'n|n seklrnmasr

PREDNOL-L'yi gocuHann gdremeyece$i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalqinda saHayma.

25'c'nin dtndaki oda srcaklrtrnda saklaymrz. sulandnldrktan sonra bekletilmeden
kullanilrnaldr.

Son kulhnmr trrihiyle uyumlu ohrek kulhnmlz

Ambalajdaki son h.llqnta torihirrden sonra PREDNOLL'y| fullamayna.

Eter 0dlnde vefueya ambalajrnda bozuHuklar frrk ederseniz PREDNOLL'yi kullanmaymrz.

Rahfrshibi;
MustafaNevzat llaf Sanali A.$.
Pak lS Mertrczi
Prof. Ih. Bfilent Tarcan Sok. No: 5/l
34349 Gayrcttepe - lstanbul

Oru*nycA:
MushfiNe\zar llae Sanayii A.g.
Qobangesne Mah. Sanayi Cad. No:13
34196 Yeoibosna -lst nbul

Bu Mlanma talimau r tarihinde onaylawngfir.
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A$AGIDAd BILGILER BU ILACr trycULAyacAK SAGLTK pERsoryEl,i
lqtNDtR

Pozoloji/Uyguhma sr}[& ve sfired:

Hayatr tedit edici durumlarda yardmcr tedavi olarak 6nerilen dr.,iz, a az 30 daldka sfu€
igerisinde intavendz yoldan verilen 30 mg&g metilprednisolon sodyum sflksinathr. Bu doz
48 saate kadr 4-6 saatte bir te,lrrarlanabilir.

Kortikosteroide yatut vetEn hastal*lann k6t0legm.esi ve/veya standart tedaviye yanrt
vememesi durumunda y0ksek dozlama igin Onerilen doz programr:

o Romatizmal hastahklar: l, 2, 3 veya 4 glhr IV I g/gtin veya 6 ay l\l I glay.

o Sist€mik hpus eritematoz: 3 SEn fV I gCnn

o Multipl sklerroz: 3 Cfin M g/g0n veya 5 gEn M /g[n.
o Glomenrlonefrit, lupus nefriti gibi 6demat6z durumlr: 4 gfin boyunca her gUn M0

mg&g veya 3,5 ya da 7 gfln I- yC[n.

Dozlama en az 30 dakika stlreyle yaprlmahdr ve tedaviden sonra bir hafta igerisinde iyilegme
g6rtilmezse veya hastanrn dunrmuna gdre gerekli gdr0ltrse telcarlanabilir.

Terminal d6nemdeki kanser- YaSam kalitesi

Prospektif konhollt gahgmalar sekiz haftaya kadar intsavenOz yoldan g0nde 125 mg
metilprednisolon sodyum s0ksinat uygulanmasryla terminal donemrleki kanser hastalannrn
yagam kalitcsinin anlant derccde arthlrm gdsterniftir.

Bulatr ve kusmanm dnlenmesi kanser kemoterapisiyle iligkilendiritnigtir. Oncrilen dozlama:
hafiften orta derecye kadr ernetojenik keinoterapi: 250 mg mctilp,rodnisolom sodyum
sflksinat kemoterapidar I saat 6nce, baglan$qndr ve sonunda en az 5 dakika
sfireyle intavcn6z pldan verilmelidir.

Artrn etld igin mailpnednisolon sodyum stlksinatn ilk dozu ile birlikte klorine fenotiyazin
kullandabilir. $iddetli emetojenik kemoterapi: 250 mg metilprednisolon sodyum sEksinat €n
az 5 dakika s[reyle intavendz yoldan kcmoterapiden I saat 6nce metoklopramid vrya
butifenonun uygun dozlanyla" kemotrapinin boglangrcrnda ve sonrmda tek bagma verilmelidir.

Akut omurilik hasan: Tedaviye hasann ilk 8 saati igerisinde baglannahdr.

Ihsann ilk 3 saati igerisinde tedaviye baglanan hastalar: 15 dakika s0reyle IV bolus
enjeksiyonla 30 mgkg nygulamahdr, 45 dakika ara verilnelidir ve 23 sast s0reyle devam
eden Mnftzyonla 5,4 mgklsnat verilmelidir.

Ilasarm 3 ila 8 saati i9erisinde tedaviye baglanan hastalar: 15 dakika s0reyle IV bolus
erfeksiyonla 30 mg/kg uygulanmahdr, 45 dakika ara verilmelidir ve 47 saat siheyle devam
eden IV infiizyonl a 5.4 mgkglsatt veritnelidir.

lnfftzyon pompalan igin ayn intraven6z b6lgeler olmahdr. Tedaviye hasann ilk 8 saari
igerisinde baglanmaldr.

AIDS'li hastalada Pnetmtocystis corinii 1rlrfuorrisi: Farth dozlamalar kutlaorlmrgtr. Bir
yaklagma gdre 40 mg metilprednisolon sodyum sflksinat maksimum 2l gin vc]ra pr6,mosistis
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tedavisinin sonuna kadar her 6 ila 12 saatte bir kade,meli olarak azalan do"lafia
rrygulanmahdr. Tedaviye anti-pnOmosistis tedavisinin 72 saati igerisinde baglanmahdn

Anafilahik realsiyonlar: Ani hemodinamik €tld igin 6nceliHe 8dr€rulin veya nmadrcnalin
uygulanmah sonrasrnda kabul edilen diler uygulamalarla birlikrc PREDNOL-L intarren6z
ohak enjdcte cdilmelidir.

Agm duyarlilrk reaksiyonlan: PREDNOL-L 30 dakika ila 2 saat igerisinde rahatlama sallar,
Astmt hastalara PREDNOL-L intavendz yoldan ,10 mg dozda verilebilir, hashnm yantna
gdre tekrarlanabilir. Baa asnmh hastalarda birkag saat boyunca yavag intraven6z damla
geklinde uygulama avantajh olabilir.

Transplantasyon sonrasr graft reddi reaksiyonlan: Gflnltk dozun I g'a kadar artturtmasr
gerckebilir. Graft reddi reaksiyonlanrun tedavisinde mailprednisolon sodyum sllksinat
kullandan gah$melarrl" doz ve prrotokol de$gebitse de, yaynlanrntg lit€raflhler bu dttzeydeki
dodsn (akut rcd igin yaygrn olarak kullanlan 500 mg- I g) dcsteklemekodir. Genetde
yllksek doz kortikosteroid tedavi, hasta sabil bir dunrma gelene kadar uygulaomah ve higbir
zaman hastanrn dunrmuna gdre 48-72 saati agmamahdrr.

Serebral 6dem: Kortikosteroidler beyin tflmdrleriyle iligkili serebral ddemlerin azaltfunasr
vqra 0nlenmesinde kullanrllr.

Tttm6re ba$t 6dem olao hastalarda kortikostooid dozunun gid€rek azaltllmasr, intrakranyal
basmcta rebound artrgrn dnlenmesi agrsrndan dnemlidir. Doz azaldrkga beyinde g$lik
g$r ,firse, paat€ral olarak verilen d"ha yfiksek ve srk dozlarla tekrar baglanr.

Beyin t0mtlr0ne bath 6dem igin Onerilen doz uygulamalan agagdaki gckildedir:

Uygulama A (l) Doz (mq) Uvsulama \iolu Arahk (saat) Uyqulma sfuresi

ko-operatif 20 IM 3-6

Operasyon srasrn& 204o ry I

Operasyon sonrasr 20 IM 3 24 saat

24 saat
24 saat
24 saat
24sos,.
24 saat
24 sazt

Uvgulma B (2) Doz (mq) Uvquldma yolu Aral* (saat) Uvrnrlmra s0resi

Preoperatif 40 IM

Operasyon sonrasr 40 IM

3
3

3

3
6
t2

IM
IM
IM
IM
IM
IM

l6
t2
8
4
4
4

2-3

3-5

I
I
I
I
I

6

6

6
6
8
t2

Oral
Oral
Oral
Oral
Oral

l0

20
t2
8
4
4
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l0 gfinden sonra tedavi kesitnelidir.

Diler endikasyonlarda baglanglg dozu 10-500 mg arasrnda de$gmektedir. ytksek dozlar
ciddi, akut durumlann krsa stireli tedavisinde kullamlr. 250mg'akadar olan baglangg dozlan
en uz 5 dakika, 250 mg'rn tizerinde dozlat ise en az 30 dakika stiresinde intravenoz yoldan
uygulanmaldr. 24 saatte bir 0.5 mg/kg'dan az olmamahdn. Devam eden dozlar hastamn
yamtma ve klinik dunrmuna ba$r olarak belirlenen arahklarla intraven6z veya intramiiskgler
olarak uygulanabilir. Kortiksteroid tedavisi konvansiyonel tedavinin yerine bir tedavi de$I,
konvansiyonel tedaviye yardrmcr bir tedavidir.

Uygulema gekli:
Liyofilize tozu igenen mpd, g6zficiisii ile gOziildtlkten sonra hazrlanan g0zelti IM
enjeksiyonla veya IV infiizyon yolu ile uygulanabilir. Acil dunrmlarda tercih edilen uygulama
gekli IV enjeksiyondur. istenilen doz IV yolla yavaq bir gekilde (birkag daldkahk rur"6t
halinde) verilir. Kas igi enjeksiyonlann derin otnasr gerekir.

Perfflzyon izotonik gOzeltilerde yaprlmahdr (serum fizyolojik veya glukoz).

Sulandml&ktan sorua bekletilmeden kullamlmahdr.

Ozel popflesyonhra ilitkin ek brEfler:

B6brek/ Karaciter yetmezliti:

PREDNOLL b6brek ve karaci[er yemedi$ olan hastalarda kontrol alunda tutularak
kullanlnahdr.

Lupus nefiitinde: Yfiksek doz genel tedavisi, tV uygulama: 3 g[n boyunca gfmde I g verilir.

Pediyetrik popfi lasyon :

Hematolojilq romatizmal veya re,nal dunrmlar gibi endikasyonlann y0ksek doz tedavilerinde,
30 mg&g/giin'den maksimtrm I g/giln'e kadar olan dodar Oneritmelctedir. Bu doz glin
igerisinde veya takip eden gtlnlerde tige bOliinerek verilebilir. Transplantasyon sonrasr graft
reddi reaksiyonlannda, 3 g0ne kadar 10-20 mykg/$in'den maksimum t g/gun'e kadar olan
dozlar Onerilmektedir. Asfim tedavisinde, 14 mgkglgimdozu l-3 g[n igrn dnerilmektedir.

PREDNOLL kullammryla buyiimede gerileme riski s6,z konusu oldugmdaq gocuklarda
zorunlu nedenler olmadrkga kullamtnamahdn.

Geriyatrik popflasyon:

6z.el bir uygulama bulurunamaktadr ancak geriyatik hastalarda tedavi planlamrken
kortikosteroidlerin istenmeyen etkilerinin datra ciddi olaralc ortaya grkabileceg g0z ontinde
bulundurulmahdr ve hastalar klinik olarak idenmelidir.
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