KULLANMA TALIMATI

PREDNISOLON Ampul
Toplar damar icine, kas icine, eklem icine veya lezyon icine zerk edilerek kullamilir.

Etkin maddeler: Her bir ampulde 25 mg prednisolon icerir.
Yardimct maddeler: Gliserol formal, 1.3 biitilen glikol, sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaminmu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

e PREDNISOLON nedir ve ne icin kullanilir?
e PREDNISOLON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
* PREDNISOLON nasu kullanilir?
e Olasi yan etkileri nelerdir?
e PREDNISOLON’un saklanmast
Bashklar yer almaktadir.
1. PREDNiISOLON nedir ve ne icin kullanilir?

PREDNISOLON, bobrek iistii bezinden salgilanan dogal bir hormon olan kortizolden 3-4 kat
daha giicludiir.

PREDNISOLONun i¢inde her ampulde 25 mg prednisolon bulunmaktadir.

PREDNISOLON, iltihaba ve alerjiye kars: etki gosterir ve yiiksek dozlarda bagisiklik sistemini
baskilar.

Temiz, berrak, hafif yogun, akici siv1 goriiniimiindedir. Kutuda 5 ve 25 ampul bulunmaktadir.

PREDNISOLON, asagidaki durumlarda toplar damar icine veya kas icine verilerek kullanilabilir:
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® Hormonal bozukluklar:
e Bobrek iistii bezinin kortizon hormonunu az salgiladigi durumlarda
e Bobrek iistii bezi yetmezligi oldugu bilinen kisilerde cerrahi tedavi, enfeksiyon gibi 6zel
bir durumun varliginda
e Dogustan bobrek iistii bezinin asir1 ¢alismasi durumunda
Enfeksiyona bagli olmayan tiroid iltihabinda
e Kansere bagl kalsiyum yiikselmesi durumunda

®  Romatizmal hastaliklar: Akut bir alevlenmede kisa siireyle tedaviye ek olarak uygulanabilir
Travma sonrasi gelisen eklem iltihaplar

Eklem s1vis1 iltihabi

Eklem cevresinde bulunan bursa ad1 verilen s1v1 keselerinin iltihabi

Tenisci dirsegi (epikondilit)

Kas kirisi ve kiris kiliflarinin iltihabi

Damla (gut) hastaligina baglh eklem iltihab1

Sedef hastaligina (psoriasis) bagl eklem iltihab1

Ankilozan spondilit (daha ¢ok omurgayi tutan ve omurganin hareketini kisitlayan hastalik)
Polimiyalji romatika (6zellikle omuz ve uyluk bolgelerinde sabahlar1 siddetli kas agrilar
ile seyreden)

Tekrarlayan kikirdaks1 bolge iltihaplart (polikondrit)

Bazi belirli vaskiilit (damart iltihab1) olgulari

e Akut romatizmal ates

® Kollajen doku hastaliklari: Akut bir alevlenmede veya bazi secilmis vakalarda idame tedavisi
olarak uygulanabilir:

Sistemik lupus eritematozus (iltihapli bag dokusu hastaligi)

Sistemik dermatomiyozit (daha ¢ok deriyi ve iskelet kaslarini etkileyen iltihapli hastalik)

Sjogren sendromu (tiikiiriik ve gozyasi bezlerini de tutan bir romatizmal hastalik)

Cocuklarin ve eriskinlerin romatizma hastalig

Sistemik nekrotizan vaskiilitler (damar duvarinin inflamasyonu sonucu gelisen tiim

sistemleri tutabilen ve yasami tehdit eden hastalik)

Takayasu arteriti (aort ve ana dallarini tutan inflamasyon sonucu olusan damar iltihabi)

Wegener granulomatozu (kas tabakasi ile cevrili kiigiik ve orta boy atardamarlar1 tutan bir

cesit damar iltihabi).

e Poliarteritis nodosa (bir bag dokusu hastaligi)

® Deri hastaliklari:

e Pemfigus, Stevens-Johnson Sendromu, eksfoliyatif dermatit, biilloz dermatitis, biilloz
pemfigoid, herpetiformis, agir seboreik dermatit, agir sedef hastaligi, agir iirtiker ve
mikosis fungoides adi verilen deri ve derialti s1vi, kan toplanmasi, derinin soyulmasi, agir
dokiintiiler gibi tehlikeli deri hastaliklarinin baskilanmasinda kullanilir.

e Alerjik durumlar: Diger tedavilere cevap vermeyen agir alerji durumlarinda kullanilir:
e Alerjik astim, temas dermatiti, atopik dermatit gibi alerjik deri hastaliklari
e Eklem agrilan ve deri bulgulari, ates, yorgunluk gibi bulgularla seyreden serum hastalig1
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e FEriskinlerde ve cocuklarda tedaviye cevap vermeyen mevsimsel veya siirekli burun
kasintisi, hapsirma, burun akintisi ile belirgin alerjik rinit

e llac alerjileri
Kan verildikten sonra gelisen deri dokiintiileri,

e Nefes borusunda sisme

®  Goz hastaliklari: Goz ve ¢evresindeki dokular1 tutan kisa seyirli veya uzun siiren alerjik ve
iltihabi durumlarin tedavisinde kullanilir. Bunun yan1 sira bir géz hasarlaninca diger gozde
gelisen nedeni acgiklanamayan iltithaplanmalar ve sakak arterinin iltthaplanmasinda da
(temporal arteritis) kullanilir.

® Gastrointestinal sistem hastaliklari:
e Ulseratif kolit ve bolgesel enterit denilen 6zel bagirsak iltihaplanmalarinda hastaligin kritik
doneminin atlatilmasi amaci ile kullanilir.
e Otoimmiin hepatit (karaciger hastalif1), eozinofili gastro-enterohepatitler, otoimmiin
pankreatit (pankreas iltihaplanmasi) gibi hastaliklarda ve yemek borusunun kostik madde
yaralanmalarinin iyilesme déneminde kullanilir.

®  Solunum hastaliklari:

Bulgu veren sarkoidoz, beriliyoz, aspergilloz gibi akciger hastaliklari

Eozinofil denen kan hiicrelerinde artisla seyreden nedeni belirsiz zatiiree

Alerjik olmayan astim

Akcigerlerde fibrozis denen sertlesmenin gelismesi

Kronik bronsit gibi solunum yollarini tikayan hastaliklarin alevlenme dénemleri

Agir veya yaygin akciger veremi

Ozellikle lenf diigiimlerindeki sislik solunumu kisithyorsa diger verem tedavileri ile

birlikte kullanilir, parazit hastaliklarina bagh akciger bozuklugu (Loeffler sendromu)

Akcigere gida kacmasi ile olusan zatiiree

e Oksijenlenmeyi bozan Pnomositis carinii denilen mikropla gelisen zatiiree gibi nefes
almay1 giiclestiren akciger hastaliklar

® Kan hastaliklari:

¢ Kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasi ile olusan kansizlik

¢ Trombositlerin azaldig1 ve deride toplu igne bagi gibi kanama odaklarinin belirdigi nedeni
bilinmeyen trombosit azligina bagl kanamalar,
Kirmizi kan hiicrelerinin tek basina azalmasi (dogustan veya sonradan),

e Yasamin ilk 2 ayinda bulgu veren Diamond-Blackfan anemisi denilen 6zel bir kansizlik
cesidi gibi kan hastaliklar

e Beyin timorleri, akut GVHH, spinal kord basisi ve vena kava superior sendromu
olgularinin tedavisinde

® Neoplastik hastaliklar:
e Kan kanseri (16semi) veya lenf kanserinde ek tedavi olarak kullanilabilir.

e Kanser kemoterapisi ve radyoterapiye bagl bulantilarin tedavisinde destek tedavi olarak
kullanilabilir.
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. Qdemli durumlar: Lupusa bagh olan veya olmayan nefrotik sendrom hastalarinda kullanilir
(Idrarda proteinin bol miktarda atildig1 ve buna bagl olarak viicutta 6dem denilen sisliklerin
gelistigi 6zel bir bobrek yetmezligi tiirii)

® Diger:
e Sinir sistemini veya kalbi tutan trisin hastaliginda ( domuz etinden gecen bir parazit)
e Verem mikrobunun neden oldugu menenjitte bu mikroba karsi kullanilan tedaviye
eklenebilir
¢ Organ nakillerinden sonra doku reddi gelisirse kullanilabir.

e FEklem icine veya yumusak dokuya enjeksiyonu: Kire¢lenmeye bagli eklem sivisi iltihaba,
romatizma, bursa denilen sivi keselerinin iltihabi, damla hastalifindaki eklem iltihabi, tenisci
dirsegi, kas kirisi ve kilifinin iltihabi, travma sonrasi gelisen eklem ve kemik iltihab1

e Lezyon icine enjeksiyonlar: Keloidler denilen diizensiz yara iyilesmeleri, liken planus, sedef
hastaliginin plaklari, graniiloma anulare, basit liken, diskoid lupus, diabete bagl yag dokusu
nekrozlari, kismi sa¢ dokiilmesi (alopesi areata) gibi deri hastaliklarinda ve sinir kiliflar1 veya
kirislerdeki sivi dolu tiimorler gibi hastaliklarda kullanilir.

2. PREDNISOLON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PREDNISOLON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

¢ Prednisolon’a veya PREDNISOLON ampulun i¢indeki yardimci maddelerden harhangi birine
kars1 alerjiinz oldugu sdylenmisse,

Yaygin bir enfeksiyonunuz varsa,

Mide veya oniki parmak barsaginizda aktif iilser (yara) varsa,

I¢ organlara yayilmis mantar enfeksiyonunuz varsa,

Kemik erimesi tanis1 konmus ise,

Canl1 agilarin uygulanmasinda,

BCG agis1 yapilmis lenfoma hastalarinda,

Glokom (goz tansiyonu) varsa,

Agir bir kas hastalig1 (myastenia gravis haric) bulunuyorsa kullanilmamalidir.

Eklem i¢i ve cevresine uygulamanin yapilmamasi gereken durumlar ise eklemde veya eklem
cevresinde enfeksiyon bulunmasidir. Direkt kas icine veya omurga eklemlerinin icine
uygulanmamamlidir.

PREDNISOLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Tedavi sirasinda Kaposi sarkomu denilen nadir goriilen bir iskelet kas1 kanseri gelisirse

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

e Uzun siiredir tedavi goriiyorsaniz araya giren hastalik, ameliyat veya travma durumlar ilag
ithtiyacinizi artirabilir. Doktorunuza danisiniz.
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® Bagisiklik sistemi baskilanabilir bu nedenle enfeksiyonlara duyarlilik artar (6zellikle sucicegi
ve kizamik hastalarindan uzak durunuz. Temas ettiyseniz derhal doktorunuza haber veriniz).

e Verem, mantar hastaliklari, amip ve saglikli insanlarda genellikle hastaliga sebep olmayan
(firsat¢r enfeksiyonlar) organizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarda artisa sebep olabilir.

e Bagirsaklarinda strongiloides cinsi kurt bulunan hastalarda ciddi enfeksiyonlar gelisebilir.
Sitmanin beyni tuttugu hastalarda kullanilmasi 6nerilmez.

e Ag1 yapilirken dikkatli olunmalidir. Canli asilardan kacinilmalidir. Olii asilarin ise
etkinliklerinden tam emin olunamaz.

® Menopoz sonrasi kadinlarda osteoporoz agisindan dikkat edilmelidir.

Kan basinci yiiksek ve kalp yetmezligi olan hastalarda,

Siddetli duygudurum bozukluklar1 olanlarda (depresyon, dnceden bu tiir ilaglar ile agir ruhsal

bozukluk gecirenlerde), psikolojik bozuklugu olanlarda

Seker hastalarinda ve ailesinde seker hastasi bulunanlarda

Veremlilerde veya dnceden verem hastaligi gecirmis kisilerde

G0z ici basinci yiiksek kisilerde veya ailesinde bu tiir hastaligi olanlarda

Karaciger ve bobrek yetmezligi hastalarinda

Sara (epilepsi) hastalarinda

Kortikosteroid tedavisi ile kas gii¢siizliigii ortaya ¢ikan hastalarda

Mide sikayetleri olanlarda

Ulseratif kolit, abse, divertikiilit gibi bagirsak hastaligi bulunanlarda (kanama ve delinme

riski artar)

Yeni bagirsak ameliyati gecirmis kisilerde

Tiroid bezi fazla ¢alisanlarda

Karaciger sirozu olanlarda

Gozdeki herpes zoster enfeksiyonlarinda veya gérme siniri enfeksiyonlarinda

Gozde gelisen diger viriis ve mantar enfeksiyonlarinda

Yaslilarda dikkatli kullanilmalidir

Cocuk hastalarda biiyiime geriligi yapabilecegi i¢in ¢ocuklar biiyiime acisindan dikkatle takip

edilmelidir.

e Ogzellikle 6 haftadan uzun siire tedavi goren hastalar, 40 mg’in iizerinde giinliik doz alanlar,
tekrarlayan kortikosteroid tedavisi goren hastalar, ila¢ dozunu genellikle aksamiizeri alan
hastalarda ilacin aniden kesilmesi hastalik bulgularinda alevlenme gibi kesme bulgulari
olusturabilecegi i¢in yavas kesilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

PREDNISOLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmast:
Tedavi sirasinda diyet; potasyum, protein ve vitaminlerden zengin, yag, karbohidrat ve
sodyumdan fakir olmalidir.

Hamilelik:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PREDNISOLON ampul, ancak hekim tarafindan mutlaka gerekli goriildiigii durumlarda
gebelikte dikkatle kullanilabilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Ancak hekim tarafindan gerekli goriildiigii takdirde dikkatli kullanilmalidir. Bebegin biiyiime ve
gelismesi izlenmelidir.

Arag ve makine kullanim
PREDNISOLON’un ara¢ ve makine kullanimi {izerinde etkisi yoktur.

PREDNISOLON’un iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PREDNISOLON, sodyum icermektedir. Ancak bu miktar diyetinizi engellemeyecek kadar
diistiktiir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Siklosporin, metotreksat (bagisiklik hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

Ritonavir (viriis hastaliklarinin tedavisinde kullanilir)

Agizdan alinan dogum kontrol haplar1 (PREDNISOLON un etkisini artirir).

Ketokonazol (mantar hastaliklarinda kullanilir)

Barbituratlar (uyku ilaglar)

Fenitoin, karbamazepin, primidon, aminoglutetimid gibi sara (epilepsi) hastaliginin

tedavisinde kullanilan ilaclar

Rifampisin, rifabutin, izoniazid gibi antibiyotikler

Mifepriston (diisiik hapi olarak bilinir)

Aspirin ve steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (mide sikayetleri artar)

Asilar ve toksoidlerin etkileri azalir.

Kan sulandiricr ilaglar (kanama fonksiyonlar1 daha yakin takip edilmelidir)

Seker tedavisinde kullanilan ilaclar (doz ayarlamasi gerekebilir)

Tansiyon ilaglar1 ve idrar soktiiriiciiler (etkileri azalabilir)

Potasyum atilimini artiran idrar soktiiriiciiler, amfoterisin (mantar tedavisinde de etkili

antibiyotik) ve karbeneksolon (mide koruyucusu) (potasyum diisiiriir ve kalp yetmezliginde

kullanilan ilaglarin etkisini artirir)

e Astm tedavisinde kullanilan teofilin, yiiksek dozlarda bambuterol, fenoterol, formoterol,
salbutamol, salmeterol ve terbutalin ve dogumda kullanilan ritodrin ile birlikte kullanildiginda
potasyum miktar1 azalir.

Somatotropin

e Kortikosteroidler alerji icin uygulanan deri testlerine verilen reaksiyonu baskilayabilir.
Myasteni gravis denilen kas giicsiizliigii hastalarinda antikolinesteraz ajanlar ile
kortikosteroidlerin birlikte kullanilmasi siddetli kas gii¢siizliigiine neden olabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PREDNISOLON nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligimizin cinsine ve goriilme siiresine gore alacaginiz doz miktarin1 ve
PREDNISOLON ile yapilacak tedavi siiresini belirleyecektir.

Ozellikle uzun siireli uygulamalarda dozun sabahlar1 uygulanmasi tercih edilir.

Eriskinlerde genellikle yeni baglamis iltihabi durumlarda 50 mg ile ve daha uzun siiredir devam
eden durumlar icin ise 25 mg ile tedaviye baslanir. Agir hastaliklarda daha yiiksek dozlar
kullanilabilir. Daha sonra doz yavas yavas azaltilarak idame doza gecilir. Uzun siireli
kullanimlarda giinliik 7.5 mg iizerine ¢ikilmamasi Onerilir.

Eklem icine uygulamada hekim tarafindan ekleminizin igine veya c¢evresine eklemin
biiyiikliigline gore 5-25 mg zerk edilecektir. Bir giinde en fazla 5 ekleminize bu tedavi
uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PREDNISOLON, hekim tarafindan toplar damar icine, kas icine, eklem icine veya eklem
cevresine veya lezyon icine uygulanabilir.

Ampulun kullanilmadan 6nce ¢alkalanmasi gerekir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamim
Cocuklarda almasi gereken doz viicut agirhigina gore doktor tarafindan hesaplanacaktir.
Bebeklerde, ¢cocuklarda ve ergenlerde biiyiimenin yakindan takip edilmesi gerekir.
Yashlarda kullanim
Istenmeyen etkiler daha sik goriildiigii icin dikkatle kullanilmalidar.

Ozel kullanim durumlarn:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Dikkatli kullanilmas1 ve hastanin yakindan izlenmesi gerekir.

Eger PREDNISOLON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PREDNISOLON kullandiysamiz:

PREDNISOLON dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asiminda ©Onemli bir bulgu goriilmez. Uzun siire yiiksek dozda kullanilmasina bagh
istenmeyen etkilerin goriilmesi daha sik rastlanan bir durumdur. Bu durumda doz yavas yavas
azaltilir. Doktorunuz ortaya ¢ikan bulgulariniza yonelik destekleyici tedavi uygulayacaktir.

PREDNISOLON’u kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki doz zamam yakin degilse, hatirlar hatirlamaz PREDNISOLON dozunuzu aliniz. Bir
sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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PREDNISOLON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan PREDNISOLON almay1 aniden kesmeyiniz. Hastalik bulgulariniz
siddetlenebilir. PREDNISOLON’un doktorunuzun onerisine gore daima yavas yavas azaltilarak
kesilmesi gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaclar gibi, PREDNISOLON’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Bilinmiyor: Enfeksiyonlara duyarliligin ve enfeksiyon siddetinin artisi, ciddi enfeksiyon
bulgularinin maskelenmesi, firsat¢i enfeksiyonlar

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Yaygin: Burun kanamasi

Bilinmiyor*: Deride ciiriikler, kiiciik noktasal mor kanama alanlar1 goriilmesi veya
damarlarinizdan birinde tikanma olmasi

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor*: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, anaflaksi (ciddi bir alerjik reaksiyon)

Endokrin hastahklar:

Yaygin: Seker hastaligi

Bilinmiyor*: Seker metabolizmasinda bozulma, adet diizeninde bozulma ve adet gorememe,
bebeklerde, ¢ocuklarda ve ergenlerde biiyiimenin azalmasi, kilo alma, karbohidrat toleransinda
bozulma, protein ve kalsiyum kaybinda artma, yiiziin yuvarlaklagsmasi, ense bolgesinde yag
toplanmasi, karin bolgesinde yag birikmesi, bacaklarda incelme seklinde goriilen tipik goriiniim
(Cushing sendromu)

Psikiyatrik hastahiklar:
Yaygin: Ruhsal c¢okkiinliik, intihar diisiincesi veya anormal diisiinceler gibi psikolojik
bozukluklar, asir1 neseli olma durumu, psikolojik olarak kendini bagimli hissetme

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Uykusuzluk, sinirlilik,

Yaygin: Bas agrisi, bas donmesi, konviilsiyonlar, 6zellikle ¢cocuklarda kafa i¢i basincinin artigina
bagl olarak bas agrisi, bulantisiz kusma, gérme bozukluklari

Bilinmiyor: Nobet gelisimi veya sara (epilepsi) hastasi iseniz nobetlerde artis goriilmesi
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Goz hastaliklar:

Yaygin: Katarakt, g6z i¢i basincr artisi

Bilinmiyor: Papilodemi (gozdeki optik diskin sismesi), santral ser6z koriyoretinopati (damarlarda
ve pigment epitel hiicrelerinde yerel gecirgenligin artmasi sonucu gelisir), korneal veya skleral
incelme, oftalmik (goz ile ilgili) viral ve fungal hastaliklarin alevlenmesi, goz kiiresinin disar1
dogru belirginlesmesi (eksoftalmi)

Kardiyak hastaliklar:

Bilinmiyor:*: Odem, kan basincinda yiikselme, yeni gecirilmis kalp krizini izleyen miyokard
riiptiirli, sodyum tutulmasi, sivi tutulmasi, potasyum kaybi, hipokalemik alkaloz, o6zellikle
zamanindan 6nce dogan bebeklerde (prematiire) verildiginde kalp kasinda biiyiime ile kendini
gosteren kalp yetmezligi bulgular

Gastrointestinal sistem hastaliklar:

Cok yaygin: Istah artis1, hazimsizlik

Bilinmiyor*: Karin agrisi, bulanti, kusma gibi bulgular pankreasinizda bozukluk olduguna isaret
edebilir, perforasyon (bir organin duvarinin anormal olarak delinmesi) ve hemoraji (kanin
yirtilmis veya hasara ugramamis damar duvarindan damar disgmna ¢ikmasi durumu) ile
sonuglanabilen peptik iilser, ince ve kalin barsak perforasyonu (6zellikle enflamatuvar barsak
hastalig1 olan kisilerde), karin sisligi, tilseratif Osafajit, kandidasis (mantar enfeksiyonu),

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin: Killanma artis1, deride renk degisikligi (renk azalmasi), terlemede artis

Bilinmiyor*: Yara iyilesmesinde gecikme, deride incelme ve daha kolay hasarlanma egilimi, mor
catlaklar gelisimi, sivilcelenme

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Eklem agrisi, kol ve bacak kemiklerinde ani baglayan agri (bu kemiklerde aseptik nekroz
denen doku hasarinin gostergesi olabilir)

Bilinmiyor*: Omurga ve uzun kemiklerde kirilma, kas kirisinde kopma, kemiklerde zayiflama
(kemik erimesi)

Diger:
Bilinmiyor: Yorgunluk, higkirik, 6zellikle kol veya bacaklardaki iskelet kaslarinda tiimor gelisimi
(kaposi sarkomu)

* %1°den az goriilen yan etkilerdir.

Geri ¢cekilme semptomlar:

Baz1 olgularda geri cekilme bulgulari, hastanin tedavi gordiigii hastaligin bulgularinin
siddetlenmesi seklinde olabilir. Diger etkiler, iyi huylu kafa i¢i basinci artisi, bas agris1 ve kusma
ve serebral ddemin neden oldugu papilla 6demidir. Latent rinit veya egzema agiga cikabilir.
Psikolojik reaksiyonlar goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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5. PREDNISOLON’un Saklanmasi

PREDNISOLON’u cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
15-25 °C arasinda ve 1g1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
PREDNISOLON u ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Actavis ilaglar1 A.S.
Giiltepe mah. Polat Is Merkezi, 34394 Levent/Sisli-istanbul
Tel :(0212) 316 67 00
Faks : (0212) 264 42 68

Uretim Yeri: Actavis Ilaglar1 A.S.
Levent-Istanbul

Bu kullanma talimatu .../..../.... tarihinde onaylannustir.
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