KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PREDNISOLON Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde Miktari
Prednisolon 25 mg

Yardimci maddeler  Miktar
Sodyum kloriir 2.90 mg

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul
Temiz, berrak, hafif yogun, akict sivi goriiniimiindedir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

A-) Prednisolon Ampul; sistemik glukokortikoid tedavisine cevap veren, oral ya da lokal
uygulamanin yeterli olmadigi tiim hastaliklarda endikedir.

1) Endokrin bozukluklar: Primer veya sekonder adrenokortikal yetmezlik (hidrokortizon veya
kortizon ilk secenektir, sentetik analoglar ise uygun durumlarda mineralokortikoidlerle kombine
edilerek kullanilabilir). Mineralokortikoid takviyesi 0zellikle bebekler i¢in 6nemlidir.
Adrenokortikal yetmezligi bilinen veya rezervleri siipheli olan hastalarda, preoperatif ve ciddi bir
travma veya hastalik durumunda.

Konjenital adrenal hiperplazi

Non-siipiiratif tiroidit

Kanserle iligkili hiperkalsemi.

2) Romatizmal hastaliklar: Akut bir epizod veya alevlenmede kisa siireyle tedaviye ek olarak
uygulanabilir:

Post-travmatik osteoartrit
Osteoartrit sinoviti

Akut ve subakut bursit
Epikondilit

Akut non-spesifik tenosinovit
Akut gut artriti

Psoriyatik artrit

Ankilozan spondilit
Polimiyalji romatika
Tekrarlayan polikondrit

Bazi belirli vaskiilit olgular
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Akut romatizmal ates

3) Kollajen doku hastaliklari: Akut bir alevlenmede veya bazi sec¢ilmis vakalarda idame tedavisi
olarak uygulanabilir:

Sistemik lupus eritematozus

Sistemik dermatomiyozit (polimiyozit)

Sjogren’s sendromu

Juvenil romatoid artrit dahil romatoid artrit (Se¢ilmis olgularda, diisik doz idame tedavi
gerekebilir)

Sistemik nekrotizan vaskiilitler

Takayasu arteriti

Wegener granulomatozu

Poliarteritis nodosa

4) Dermatolojik hastaliklar:

Pemfigus

Agir eritema multiforme (Stevens-Johnson Sendromu)
Eksfoliyatif dermatit (Eksfolyatif eritroderma)

Biilloz dermatitis herpetiformis

Agir seboreik dermatit

Agir psoriyazis.

Mikosis fungoides

Biilloz pemfigoid ve diger otoimmiin biilloz dermatozlar
Agir iirtiker

5) Alerjik durumlar: Yeterli konvansiyonel tedavi denemelerine direncli veya agir alerjik
durumlarin tedavisinde kullanilir:

Bronsiyal astim (alerjik)

Kontakt dermatit

Atopik dermatit

Serum hastalig

Eriskinlerde ve cocuklarda yeterli konvansiyonel tedaviye yanit vermeyen siddetli veya
fonksiyon kisitlayan mevsimsel veya siirekli alerjik rinit

[laca bagh asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Urtiker seklinde transfiizyon reaksiyonlari

Akut non-enfeksiyoz larenks 6demi (epinefrin ilk secenektir)

6) Oftalmik hastaliklar: Go6z ve c¢evresindeki dokulari tutan agir, akut ve kronik alerjik ve
inflamatuvar durumlarda kullanilir:

Topikal kortikosteroidlere yanit vermeyen iiveit ve okiiler inflamatuvar reaksiyonlar

Irit ve iridosiklit

Koriyoretinit

Difiiz posterior iiveit ve koroidit

Anterior segment enflamasyonu

Allerjik konjonktivit

Keratit

Allerjik marjinal kornea iilserleri
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Sempatik oftalmi
Temporal arteritis

7) Gastrointestinal hastaliklar:

Hastanin, hastaligin kritik periyodunu atlatmasi i¢in kullanilir:
Ulseratif kolit (sistemik tedavi)

Rejyonal enteritin kritik donemlerinde (sistemik tedavi)
Otoimmiin hepatit

Eozinofili gastro-enterohepatikler

Otoimmiin pankreatit

Ozofagusun kostik madde yaralanmalarinin iyilesme doneminde

8) Solunum hastaliklar::

Semptomatik sarkoidoz

Idiopatik eozinofilik pnémoni

Astim (alerjik astim disinda da olsa)

Idiyopatik pulmoner fibrozis

KOAH’1n akut alevlenmeleri

Berilyoz

Agir veya yaygin pulmoner tiiberkiilozda uygun antitiiberkiiloz tedavi ile kombine olarak
Diger tedavi yontemlerine cevap vermeyen Loeffler sendromu

Aspirasyon pnomonisi

Uygun anti-PCP antibiyotikleri ile tedavi goren HIV (+) bireylerde gelisen hipoksi ile iliskili
pnomositis carini pndomonisi (PCP)

Alerjik bronkopulmoner aspergillozis
Organize pnomoni ile birlikte idiyopatik bronkolitis obliterans

9) Hematolojik bozukluklar:

Edinilmis (otoimmiin) hemolitik anemi

Eriskinlerdeki idiyopatik trombositopenik purpura (intramuskiiler uygulama kontrendikedir.)
Eriskinlerdeki se¢ilmis sekonder trombositopeni olgulari,

Eritroblastopeni (sadece eritrosit aplazisi)

Konjenital (eritroid) hipoplastik anemi.

Diamond-Blackfan anemisi.

Beyin metastazi, spinal kord basis1 ve vena kava superior sendromunda antiddem tedavide
Akut GVHH tedavisinde

10) Neoplastik hastaliklar:

Eriskinlerdeki hematolojik malignitelerde

Cocukluk cagi hematolojik malignitelerinde

Kanser kemoterapisi ve radyoterapiye bagli bulantilarin tedavisinde destek tedavi olarak hergiin

11) Odemli durumlar: Eriskinlerde idiyopatik veya lupus eritematozusa bagl, nefrotik

sendromda ve ¢ocuklarda idiyopatik nefrotik sendromda diiirezin indiiklenmesi ve proteiniirinin
remisyonu icin kullanilir (iiremisi olmayan hastalarda).
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12) Diger:

Norolojik veya miyokardiyal tutulumu olan trisinozda

Subaraknoid blok veya gelismekte olan blok ile birlikte olan tiiberkiilloz menenjitte uygun
antitiiberkiiloz tedavi ile birlikte kullanilir.

Solunum gii¢liigiine neden olan genislemis mediastinal lenf nodu bulunan tiiberkiilozda ve
plevral veya perikardiyal effiizyon bulunan tiiberkiilozda uygun antitiiberkiiloz tedavi ile birlikte
kullanilmalidur.

Akut veya kronik solid organ reddinde (diger ajanlar ile birlikte veya tek basina) kullanilir.

13) Intra-artrikiiler veya yumusak dokuya enjeksiyonu: Akut bir epizod veya alevlenmede kisa
stireyle tedaviye ek olarak uygulanabilir:

Osteoartrit sinoviti

Romatoid artrit

Akut ve subakut bursit

Akut gut artriti

Epikondilit

Akut non-spesifik tenosinovit

Post-travmatik osteoartrit

14) Lezyon icine enjeksiyonlar:

Keloidler

Liken planus

Psoriatik plaklar

Graniiloma annulere

Basit kronik liken (norodermatit)

Diskoid lupus eritematozus

Nekrobiozis lipoidika diabetikorum

Alopesi areata gibi lokalize hipertrofik, infiltratif, inflamatuar lezyonlar, aponevroz veya
tendonlarin kistik tiimorlerinde de yararl olabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Prednisolon Ampul intravendz, intramuskiiler, intraartikiiler veya lezyon icine uygulanir. Doktor
tarafindan baska sekilde onerilmedigi taktirde;

Eriskinlerde baslangic dozu; subakut inflamatuar hastaliklarda 50 mg, kronik inflamatuar
hastaliklarda 25 mg’dir. Agir olgularda bu dozlar arttirilabilir.

Intraartikiiler uygulamada dozaj eklemin biiyiikliigiine gore 5-25 mg’dir. Relaps gelisirse tekrar
edilir. Ayn1 giin icinde 3 eklemden fazlasina uygulanmamalidir.
Etki basladiktan sonra, idame dozuna gecilmek iizere baslangi¢c dozu yavas yavas azaltilir.

Eriskinlerde idame dozu; genellikle 5-12.5 mg/kg’dir. Uzun siireli tedavide giinliik doz 7.5 mg’1
agsmamalidir.

Adrenal kontrol sistemine ait bozukluklarin dnlenmesi i¢in; sirkadyen tedavi (toplam giinliik
dozun sabahlar1 tek bir doz olarak uygulanmasi), atlamali tedavi (toplam giinliik dozun iki katinin
iki giinde bir sabahlar1 uygulanmasi) veya atlamali tedavinin uygulanamadig1 hastalarda aralikli
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tedavi (ii¢ giinliik tedavinin ardindan bir giin ara verilmesi) uygulanabilir.

Uygulama sekli
Ven i¢ine, kas icine, lezyon icine veya eklem icine enjeksiyon yontemi ile uygulanabilir.
Ampuller iyice calkalandiktan sonra enjektore ¢ekilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Dikkatli kullanilmas1 gerekmektedir (Bakiniz boliim 4.4)

Pediyatrik popiilasyon

Cocuktaki 3 mg/kg’lik doz, eriskindeki 100 mg prednisolona farmakolojik olarak denktir.

Akut hastaliklarda baglangic dozu 1-5 mg/kg/giin olup, agir vakalarda arttirilabilir.

Intraartikiiler dozaj; 6-12 yas arasindaki hastalarda 12.5-25 mg’dur.

Etki basladiktan sonra idame dozuna gecilmek iizere dozaj yavas yavas azaltilir.

Uzun siireli uygulamada idame dozu; 0.25-0.5 mg/kg/giin’diir.

Uygun vakalarda atlamali tedavi pediatrik hastalara da uygulanabilir.

Ozellikle ¢ocuklara uzun siireli prednisolon tedavisi uygulanacak ise, dikkatli monitorizasyon
yapilmalidir.

Uzun siireli prednisolon tedavisi, yavas¢a yapilan bir doz azaltimi ile birakilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon

Steroidler yaslilarda dikkatli kullanilmalidir. Yagla birlikte advers etki goriilme sikligir da artar
(Bakiniz boliim 4.4)

Istenmeyen etkiler en diisiik etkili dozun minimum siire kullanilmasi, giinliik gereksinimin her iki
giinde bir sabah tek doz uygulanmasi ile azaltilabilir. Hastalik etkinligine karsi dozu titre
edebilmek i¢in hastalarin sik gézlenmesi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PREDNISOLON, asagidaki durumlarda kontrendikedir.
® Prednisolon ampul; prednisolon veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi
olanlarda

Akut sistemik enfeksiyonu olan hastalarda
Gastrik/duodenal iilser olan hastalarda

Sistemik mikoz tanis1 konulmus kisilerde
Osteoporoz tanist konulmus kisilerde

Canl1 agilarin uygulanmasinda

BCG agis1 yapilmis lenfoma hastalarinda

Glokom olgularinda

Agir miyopati (myastenia gravis hari¢) olgularinda

Intra-artikiiler ve periartikiiler enjeksiyon, eklemde veya cevreleyen dokuda enfeksiyon
varliginda kontrendikedir. Bu durumda, tendon, tendon kilifi ve bursalara da enjeksiyon
uygulanmaz. Direkt tendon icine, spinal veya diger diartrodial olmayan eklemlerin icine de direkt
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uygulama yapilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Kortikosteroid tedavisi alan hastalarda Kaposi sarkomu goriilmiistiir. Kortikosteroid tedavisinin
kesilmesi ile remisyon meydana gelebilir.

® Adrenal baskilanma:

Uzun siireli steroid tedavisi sirasinda adrenal kortikal atrofi gelisebilir ve tedavinin kesilmesinden
sonra da uzun yillar devam edebilir. Adrenokortikal sistem yetmezliginin Onlenmesi igin
sirkadyen ve/veya atlamali tedavi rejimlerin (14 yasindan kiiciik c¢ocuklarin tedavisinde
onerilmektedir) uygulanmasi tavsiye edilmektedir. Uzun donemli tedavinin kesilmesi ani
olmamali, doz yavas yavas azaltilmalidir.

Uzun siireli tedavide, araya giren hastalik, travma veya operasyon gibi stresli durumlarda gegici
siire ile dozun artinlmas1 gerekebilir. Eger uzun siireli tedaviden sonra Kkortikosteroid
uygulanmasi kesilmis ise ge¢ici olarak tedavinin tekrar baslatilmasi gerekebilir.

Hastalar, ilacin dozunu ve tedavinin siiresini agik¢a izah eden ve riskleri minimuma indirmek ic¢in
alinacak onlemleri aciklayan “Steroid Tedavisi” kartlarimi tasimalidirlar.

® Anti-inflamatuvar/immunosuppressif etkiler ve enfeksiyon

Inflamatuvar yanitin ve immiin fonksiyonun baskilanmasi, enfeksiyon hassasiyetini ve siddetini
artirir.  Klinik goriintim siklikla atipiktir; septisemi, tiiberkiiloz gibi ciddi enfeksiyonlar
maskelenebilir ve tan1 konulmadan 6nce ileri evrelere ulasabilir. Ilacin kullanimi sirasinda yeni
enfeksiyon gelisimi olabilir.

Sucicegi enfeksiyonu, normalde basit bir hastalik olmasina ragmen, immiin sistemi baskilanmis
hastalarda o6liimciil olabilir. Onceden sugicegi gecirmemis hastalar (veya ebeveynler), sucicegi
geciren veya herpes zoster enfeksiyonu olan kisiler ile temastan kaginmali, temas gerceklesttir ise
acil tibbi yardim istenmelidirler. Temasta bulunan kisilere Varicella zoster immunglobulini
(VZIG) ile pasif immiinizasyon diisiiniilmelidir. Sistemik kortikosteroid alan veya 3 ay icinde
kullanmis olan, bu hastaliga bagisikligi bulunmayan kisilerin, temastan sonra 10 giin i¢inde
asilanmalart onerilir. Eger sucgicedi tanis1 dogrulanirsa, acil tedavi ve uzman bakimi gerekir.
Kortikosteroidler kesilmez hatta dozun artirilmasi gerekebilir.

Hastalara kizamiktan ka¢inmalar1 ve temas halinde ise acil tibbi yardim istemeleri konusunda
bilgi verilmelidir. Normal immiinglobiilin ile intramuskiiler proflaksiye gerek duyulabilir.

Kandida, mikobakteri, amip, toksoplazma, pnomosit, kriptokok, nokardia gibi ajanlar ile goriilen
latent enfeksiyonlar asikér hale gecebilir.

Kortikosteroidler latent amibiazisi aktive edebilir. Kortikosteroid tedavisi baglanmadan Once
tropikal bolgelere gitmis veya izah edilemeyen diyareye sahip hastalarda latent amibiazis olasiligi

ekarte edilmedir.

Benzer sekilde Strongiloides enfestasyonu bulundugundan siiphe edilen hastalarda
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kortikosteroidler biiyiik bir dikkatle kullanilmalidir. Bu tiir hastalarda larva gogiiniin sistemik
yayiliminda artis, siddetli enterokolit ve potanisyel Oliimciil gram negatif septisemisi meydana
gelebilir.

Serebral malarya olgularinda kortikosteroidler kullanilmamalidir.

o Agsilama

Norolojik komplikasyon gelisme ve antikor cevabi olugsmama riski nedeniyle kortikosteroid
tedavisi uygulanan kisilere as1 yapilmamalidir. Immiin yanitin baskilandig: Kisilere canli asilar
uygulanmamalidir. Olii veya toksoid asilar verilebilmekle birlikte etkileri diisiik olabilir.

Addison hastaligt gibi nedenler ile kortikosteroid replasman tedavisi goren hastalarda
immiinizasyon girisimleri uygulanabilir.

® Asagidaki durumlarda sistemik kortikosteroidlerin kullaniminda 6zel dikkat gerekmektedir ve
hastalarin sik izlenmesi gerekir:

e Osteoporoz (Ozellikle postmenopozal kadinlar risk altindadir).
Hipertansiyon veya konjestif kalp yetmezligi.

e Var olan veya Onceki siddetli affektif bozukluklar (6zellikle gecmisteki steroid psikozu
Oykiisii).

¢ Diyabetes mellitus (veya diyabet i¢in aile 6ykiisii).

e Onceden gecirilmis tiiberkiiloz 6ykiisii veya gogiis filminde tipik goriintiiniin bulunmas.

Aktif tiiberkiilozda kortikosteroid kullanimi sadece fulminan veya dissemine tiiberkiilozda
sistemik antitiiberkiiloz rejimi ile birlikte kullanilabilir. Eger latent tiiberkiilozu olan veya
tiiberkiilin reaktivitesi bulunan hastalarda kortikosteroidlerin kullanilmasi gerekirse, hastalik
reaktive olabilecegi icin yakindan izlem gerekmektedir. Uzun siireli kortikosteroid tedavisi
almas1 gereken hastalarda kemoproflaksi uygulanmalidir. Aktif tiiberkiilloz —gelisimi,
antitiiberkiiloz tedavinin uygulanmasi ile 6nlenebilir.

(f) Glokom (veya ailede glokom Oykiisii).

(g) Kortikosteroidle ortaya ¢ikan miyopati dyKkiisii.

(h) Karaciger yetmezligi.

(i) Bobrek yetmezligi.

() Epilepsi.

(k) Peptik iilser (Prednisolon tedavisine baslamadan Once, hastada gastrointestinal iilser olup
olmadig1 saptanmal1 ve uygulanacak doz kisiye gore belirlenmelidir).

Ayrica perforasyon riski olan iilseratif kolit olgularinda, abse ve diger piyojenik enfeksiyonlarda,
divertikiilitte, yeni bagirsak anastomozlarinda da dikkatli kullanilmalidir. Steroid kullanan
hastalarda gastrointestinal perforasyondan sonra peritoneal irritasyon bulgular1 goériilmeyebilir
veya minimal olabilir.

Bakteriyel enfeksiyonlar, hipertansiyon, diyabetes mellitus, tiiberkiilloz ve tromboembolik
olaylarda prednisolon tedavisi ancak, hastaliga yonelik tedavinin es zamanli uygulanabildigi
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durumlarda yapilabilir.

Hipotiroidi veya karaciger sirozu olanlarda kortikosteroidlerin etkisi daha belirgin olmaktadir.
Psikiyatrik hastalig1 olanlarda dikkatli monitorizasyon gerekir.

®  Oftalmik etkiler:

Kortikosteroid kullanimi posterior subkapsiiller katarakta, optik sinire hasar verme olasiligl
bulunan glokoma neden olabilir ve bakteriyel, fungal veya viral enfeksiyonlara yatkinlik
olusturabilir. Optik norit tedavisinde ve aktif okiiler herpes tedavisinde kortikosteroid kullanimi
onerilmez.

Bazi hastalarda goz ici basinci artabilir. Eger steroid tedavisi 6 haftadan fazla kullanilirsa goz ici
basinci izlenmelidir.

Tedavi sirasinda hastalar, oftalmik yan etkiler, psikotik reaksiyonlar, kas zayifligi,
elektrokardiyografik degisiklikler, hipertansiyon ve istenmeyen hormonal etkiler acisindan
izlenmelidir.

®  (Cocuklarda kullanim

Ozellikle ¢ocuklara uygulanan her uzun siireli prednisolon tedavisinde bu hastalar bilyiime ve
gelisme acisindan dikkatle monitorize edilmelidir. Kortikosteroidler bebeklik, c¢ocukluk ve
adolesan donemde biiyiime geriligine yol acabilirler ve bu etki geriye doniislii olmayabilir.
Hipotalamo-pitiiiter-adrenal (HPA) aksinin minimum baskilanmasi ve biiylime geriliginin en aza
indirgenmesi icin tedavi, olas1 en diisiik doz ve en kisa siire ile sinirlandirilmalidir.

e  Yashilarda kullanimi

Artan yasla birlikte sistemik kortikosteroidlerin yan etkileri 6zellikle osteoporoz, hipertansiyon,
hipokalemi, diyabet, enfeksiyona duyarlilik ve deri incelmesi gibi durumlar daha siddetli ortaya
cikabilir. Yakin klinik izlem, hayati tehdit eden reaksiyonlardan kaginmak icin gereklidir.

® Bobrek yetmezliginde kullanin
Bu ila¢ 6nemli dl¢tide bobrekler aracilig ile atilir ve renal yetmezlikli hastalarda toksik reaksiyon
riski artabilir.

®  Geri ¢cekilme bulgular

Sistemik kortikosteroidlerin fizyolojik dozlarindan (yaklasik 7,5 mg prednisolon veya esdegeri)
daha yiiksek dozlarim1 3 haftadan uzun siire kullanan hastalarda, ilacin aniden kesilmemesi
gerekir. Doz azaltimi sirasinda hastaligin relaps riskine bagh olarak, azaltmanin nasil
gerceklestirilecegi bilyiik oranda degisir. ilacin kesilmesi sirasinda hastalik aktivitesinin
izlenmesi gerekir. ilac1 keserken relaps olasilig diisiik, fakat HPA baskilanmas1 konusunda siiphe
bulunmakta ise, sistemik kortikosteroid dozu hizla fizyolojik dozlara diisiiriilebilir. Giinliik 7,5
mg prednisolona esdeger doza erisildiginde, HPA aksinin kendini toparlamasina izin vermek icin
doz azaltdma hiz1 yavaslatilir.

3 haftaya kadar sistemik kortikosteroid kullanan hastalarda, eger hastalik relapsi1 olasilig1 diisiikse
ila¢ aniden kesilebilir. Hastalarin biiyilkk ¢ogunlugunda, 3 haftaya kadar giinlik 40 mg
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prednisolona esdeger dozlarda kortikosteroid kullaniminin HPA-aks1 baskilanmasina yol agmasi
beklenmez. Asagidaki hasta gruplarinda, tedavi siiresi 3 hafta veya daha kisa olsa da ilacin
tedricen kesilmesi Onerilir:

e Tekrarlayan sistemik kortikosteroid kiirleri uygulanan hastalar (6zellikle 3 haftadan uzun
siirmiigse),

e Uzun siireli (aylar veya yillar) kortikosteroid tedavisini takiben, bir yil i¢inde kisa siireli bir
kiir uygulanmasi gerekmisse,

¢ Eksojen kortikosteroid tedavisi diginda adrenokortikal yetmezlik riski tasiyan hastalar,

¢ @Giinde 40 mg prednisolon esdegerinden daha yiiksek dozlarda tedavi goren hastalar

e Dozlarin tekrarlayan sekilde aksamiizeri almakta olan hastalar.

Hastalar ve/veya hasta yakinlar1 sistemik kortikosteroid tedavisi ile goriilebilecek ciddi
psikiyatrik advers reaksiyonlar konusunda uyarilmalidirlar. Semptomlar tedavinin baslangicindan
sonra birka¢ giin ila birka¢ hafta icinde ortaya cikabilirler. Daha yiiksek sistemik maruziyetten
sonra, bu tiir bir risk daha fazladir. Advers reaksiyonlarin biiyiilk cogunlugu, doz azaltilmasina
veya ilacin kesilmesine yamit verirse de 6zgiin tedavi uygulanmasi gerekebilir. Ozellikle
depresyon veya intihar diisiincesi gibi bulgularin varlifinda hastalar ve/veya hasta yakinlari,
yardim istenmesi konusunda uyarilmalidirlar. Ayrica nadir de olsa bu tiir reaksiyonlarin ilag
tedavisi sirasinda oldugu gibi, ilacin doz azaltilmasi veya ila¢ kesimini takiben kisa siire icinde de
gelisebilecegi konusunda da uyarida bulunulmalidir.

Kendilerinde veya birinci dereceden akrabalarinda siddetli affektif bozukluk Oykiisii bulunan
hastalarda o©zellikle dikkat edilmesi gerekir. Bu bozukluklar depresif veya manik-depresif
hastalig1 ve onceki steroid psikozunu igerir.

Tedavi sirasinda diyet; potasyum, protein ve vitaminlerden zengin, yag, karbonhidrat ve
sodyumdan fakir olmalidir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Yani esasinda sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

® Prednisolon ve diger kortikosteroidlerin plazma konsantrasyonunda ritonavir, siklosporin ve
oral kontraseptiflerle birlikte kullanildiginda artis izlenebilir.

e Ketokonazol, kortikosteroid metabolizmasini baskilar.

Babituratlar (fenobarbiton), fenitoin, rifampisin, rifabutin, karbamazepin, primidon,
aminoglutetimid prednisolonun yikimini hizlandirarak etkisini azaltir

® Mifepriston alimu ile kortikosteroidlerin etkisi 3-4 giin siiresince azalabilir.

e Prednisolon ile birlikte kullanimda, salisilat, asilar ve toksoidlerin etkileri azalir. Yine
izoniazidin etkisinde azalma izlenebilir.

e Kortikosteroid tedavisi aniden kesildiginde salisilatlarin serum diizeyinde ani ylikselme
meydana gelebilir ve salisilat entoksikasyonu riski ortaya cikabilir. Ayrica kortikosteroidlerin
ve salisilatlarin birlikte kullanimlar iilserojenik etkiyi artirir.

¢ Prednisolon non-sterodial antiinflamatuar ilaclarla eszamanli kullanildiginda bu ilaglarin hem
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etkisini, hem de bu ilaglara baglh gastrointestinal kanama riskini arttirir.

® Antikoagiilanlar ile eszamanl kullanildiginda antikoagiilan etkiyi azaltabilir veya artirabilir.
INR ve protrombin zamaninin yakindan izlenmesi Onerilir.

e Prednisolon, anti-diyabetik ilaglarin (insiilin dahil) hipoglisemik etkilerini azaltir.
Kortikosteroidler kan sekerini yiikseltebilecegi icin, antidiyabetik ajanlarin dozunun
ayarlanmasi gerekebilir.

* Antihipertansif ve diiiretiklerin etkileri kortikosteroidler tarafindan antagonize edilir.

e Diiiretikler, amfoterisin ve karbeneksolon, prednisolon kullanimina baghi potasyum
eliminasyonunu hizlandirdiklarindan, olusan potasyum eksikligi (hipokalemi) nedeniyle
kardiyak glikozidlerin de etkinligi artar.

e Teofilin, yiiksek dozlarda bambuterol, fenoterol, formoterol, ritodrin, salbutamol, salmeterol
ve terbutalin ile birlikte kullanildiginda da hipokalemi riskinde artis goriiliir.

e Metotreksat ve kortikosteroidlerin birlikte basar1 ile kullanilmalarina ragmen, metotreksat
toksistesinde artis ve 6liim riski hakkinda pek az kanit bulunmaktadir.

e Somatotropinin biiylimeyi hizlandirici etkisi de kortikosteroidler ile antagonize edilir.

e Kortikosteroidler alerji icin uygulanan deri testlerine verilen reaksiyonu baskilayabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Miyasteni gravis hastalarinda antikolinesteraz ajanlar ile kortikosteroidlerin birlikte kullanilmasi
siddetli gii¢siizliige neden olabilir. Eger miimkiinse, antikolinesteraz ajanlarin, kortikosteroidler
baslanmadan 24 saat dnce kesilmesi Onerilir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim calismasi1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelikte kullanim kategorisi “C” dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontrol haplari, prednisolonun etkisini azaltabilir (Bakiniz boliim 4.5).

Gebelik donemi

Gebelikte prednisolon tedavisi ancak kesin gerekliyse (Ozellikle birinci trimesterde)
uygulanmalidir. Prednisolon, anne icin yarari, bebege olasi riskinden anlamli sekilde fazla
olmadikc¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Prednisolon’un gebe kadinlarda kullanimina ilisin yeterli veri mevcut degildir. Ancak gebelik
sirasinda uzun siireli veya tekrarli kullanilmasi, intra-uterin biiyiime gerililigine neden olabilir.

Hamileligi sirasinda prednisolon kullanan kadinlardan birinin bebeginde konjenital katarakt,
digerinde ise immiin siipresyon izlenmistir. Uzun donemli prednisolon tedavisinden sonra hamile
kalan kadinlarda dozaj, miimkiin olan en kisa siirede azaltilmalidir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalarda, tireme—toksisttesinin—bulondusunu—gdstermektedis:

gebe hayvanlara kortikosteroid uygulandiginda, yarik damak, intra-uterin biiyiime geriligi, beyin
biiyiimesi ve gelisimi lizerinde anormal etkilere neden olmustur.

Kortikosteroidlerin plasental gecisleri ilactan ilaca degisiklik gosterir. Prednisolonun %388’1
plasenta bariyerini gecerken inaktive olur.

Teorik olarak, kortikosteroitlere pre-natal maruziyet, hipoadrenalizme yol agabilirse de, bu durum
genellikle dogumdan sonra kendiliginden diizelir ve nadiren klinik 6nem teskil eder.

Laktasyon donemi

Prednisolon anne siitiine diisiik oranda gecer. 40 mg’a kadar giinliik prednisolon dozlarinin,
bebekte sistemik etkilere yol acmasi beklenmez. Daha yiiksek dozlarda bir dereceye kadar
adrenal baskilanma meydana gelebilir. Emzirmenin yararinin teorik risklerin {izerinde oldugu
diisiiniilmektedir.

Sistemik uygulanan kortikosteroidler biiylimeyi baskilayabileceginden, kortikosteroid iiretimine
miidahale edebileceginden ve diger istenmeyen etkilere neden olabileceginden emziren annelerde
dikkatli uygulanmas1 gerekir.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Prednisolon’un ara¢ ve makine kullanimi1 gibi dikkat isteyen eylemlere bilinen bir etkisi yoktur.
4.8. istenmeyen etkiler

Hipotalamo-pitiiiter-adrenal baskilanmay1 da iceren istenmeyen etkiler, ilacin goreli potentligi,
dozu, uygulama zamani ve tedavi siiresi ile korelasyon gosterir.

Klinik denemeler ve pazarlama sonrasi goriilen gozlemlenen istenmeyen etkiler asagidaki siklik
derecelerine gore siralanmustir:

Cok yaygin (> 1/10 ); Yaygin (> 1/100, < 1/10 ); Yaygin olmayan ( > 1/1000, < 1/100 ); Seyrek
(> 1/10.000, < 1/1000); Cok seyrek ( < /10.000 ), Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

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

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Yaygin: Epistaksis,
Bilinmiyor*: Petesi ve ekimozlar, 16kositoz, tromboembolizm

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor*: Hipersensitivite reaksiyonlari, anaflaksi

Endokrin hastaliklar:
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Yaygin: Diyabetes mellitus,

Bilinmiyor*: Cushing benzeri durum gelismesi, HPA aks1 siipresyonu, glukoz intoleransi,
hiperglisemi, adet bozukluklar1 ve amenore, bebeklerde, ¢cocuklarda ve adolesanlarda biiyiimenin
baskilanmasi, kilo alma, karbohidrat toleransinda bozulma, negatif protein ve kalsiyum dengesi

Psikiyatrik hastaliklar:
Yaygin: Psisik rahatsizliklar, 6fori, psikolojik bagimlilik, depresyon, sizofreni alevlenmesi vb.

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yaygin: Uykusuzluk, sinirlilik,

Yaygin: Bas agrisi, konviilsiyonlar, vertigo, KIBAS (6zellikle ¢ocuklarda pseudotiiméor serebri),
Bilinmiyor: Epilepsi alevlenmesi

Goz hastaliklar:

Yaygin: Katarakt (posterior, subkapsiiller), glokom

Bilinmiyor: Papilodemi, santral ser6z koriyoretinopati, korneal veya skleral incelme, oftalmik
viral ve fungal hastaliklarin alevlenmesi, eksoftalmi

Kardiyak hastaliklar:

Bilinmiyor:*: Odem, hipertansiyon, yeni gecirilmis miyokard infarktiisiinii izleyen miyokard
riiptiirli, sodyum retansiyonu, sivi retansiyonu, potasyum kaybi, hipokalemik alkaloz, hipertrofik
kardiyomiyopati (prematiire bebeklerde)

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Istah artis1, hazimsizlik

Bilinmiyor*: Pankreatit, perforasyon ve hemoraji ile sonuglanabilen peptik {ilser, ince ve kalin
barsak perforasyonu (0zellikle enflamatuvar barsak hastaligi olan kisilerde) abdominal
distansiyon, iilseratif 6safajit, kandidasis, akut pankreatit, bulanti,

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Yaygin: Hirsutizm, hipopigmentasyon, terleme
Bilinmiyor*: Bozulmus yara iyilesmesi, ince deri, deride hasarlanma, stria, akne, telenjiektazi

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin: Artralji, femur ve humerus basinin aseptik nekrozu,

Bilinmiyor*: Vertebral ve uzun kemiklerin patolojik kiriklari, tendon riiptiirii, osteoporoz,
proksimal miyopati

Diger:
Bilinmiyor: Yorgunluk, hickirik, Kaposi sarkomu
* 91’den az goriilen yan etkilerdir.

Geri cekilme semptomlary:

Baz1 olgularda geri cekilme bulgulari, hastanin tedavi gordiigi 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 aciga cikabilir.
Psikolojik reaksiyonlar goriilebilir.
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4.9. Doz asin ve tedavisi

Yiiksek baslangi¢ dozlar1 genellikle 6nemli yan etkilere yol agmaz. Bireysel olarak belirlenmis
idame dozlarin1 (genellikle giinde 7,5 mg’dan fazla degil) asan dozlarda Cushing sendromu ve
adrenal regiilasyon sistemi yetmezligi belirtileri olusabilir.

Ozgiin bir antidotu yoktur. Tedavi semptomatiktir.

Kronik doz asiminda, prednisolon dozu gecici olarak azaltilabilir veya giin asir1 uygulanmaya
gecilebilir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kortikosteroidler, glukokortikoidler / Immiin supresif,
antiinflamatuvar

ATC kodu: HO2ABO06

Prednisolon, dogal adrenokortikal hormon olan kortizolden 3-4 kat daha potent bir standart
sistemik glukokortikoiddir. Mineralokortikoid etkisi kortizolden %25 daha diisiiktiir.

Etki mekanizmasi: Prednisolon ile yapilan farmakolojik tedavi; ozellikle ilacin antiinflamatuar,
immunosupresif ve antiallerjik etkilerine dayamir. Inflamasyonu, polimorfoniikleer 16kositlerin
gociinii engelleme yoluyla azaltir. Inflamasyon sirasinda artmis kapiller permeabiliteyi azaltir.
Immiin sistemdeki aktiviteyi baskilar ve lenfatik sistem hacminde azalmaya neden olur.
Prednisolon endojen glukokortikoidlerin fizyolojik etkilerini meydana getirir.

Glukokortikoid ozelliklere baglhi farmakolojik etkiler glukoneogenezin ortaya ¢ikmasi,
karacigerde glikojen birikiminde artis, glukoz kullaniminin baskilanmasi, anti-insulin etkinlik;
protein katabolizmasinda artis, lipolizde arig, yag sentezinde ve depolanmasinda uyarilma,
glomeriil filtrasyon hizinda artma ve idrarda iirat atiliminda artis (kreatinin atilimi degismez);
kalsiyum atiliminda artis.

Eozinofil ve lenfosit iiretiminde baskilanma, eritropoez ve polimorfoniikleer 16kositlerde artis
goriiliir. Inflamatuvar siirec ve yara iyilesmesinin ileri sathalar1 baskilanr.

Prednisolon,  gastrik sivinin degisik bilesenlerinin salgilanmasini uyarir. Kortikotropin
baskilanmasi, endojen kortikosteroidleri baskilayabilir. Prednisolonun hafif mineralokortikoid
aktivitesi hiicrelere sodyum girisini artirir ve intraseliiller potasyum kaybi artar. Bu durum
ozellikle bobreklerde belirgindir ve hizli iyon degisimi sodyum retansiyonuna ve hipertansiyona
neden olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Parenteral kullanimda etki 30-60 dakikada baslar ve plazma yar1 6mriine (yaklasik 18-36 saat)
gore beklenenden belirgin olarak fazla siirer. Lokal ve intrartikiiler enjeksiyondan sonra emilim
yavastir.

Dagilim:

Plazma proteinlerine %90-95 oraninda geriye doniisiimlii olarak baglanir.

Biyotransformasyon:

Prednisolon tiim dokularda 6zellikle karacigerde biyolojik olarak inaktif bilesiklerine parcalanir.

Eliminasyon: .
Kismen glukuronidize veya siilfatlanmis metabolitleri bobrekler ile atilir. Idrarla degismeden
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atilan ila¢ miktar1 %15’ tir.
Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: Bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda prednisolonun bagli olmayan kismu artar ve sabit durum kararli dagilim hacmi
artar. Plazma prednisolon konsantrasyonlar: yiikselir. EAA artis1 ve serbest prednisolon
miktarlarindaki artis metabolik klerensin bozuldugunun gostergesidir. Daha yiiksek toplam ve
bagli olmayan prednisolon konsantrasyonlarina ragmen, yasli hastalarda kortizol EAA’sinin
yiiksek olmasi, yasli niifusun endojen kortizol depresyonuna duyarliliginin azaldigina veya
kortizoliin hepatik inaktivasyon kapasitesinde azalma olmasina isaret edebilir.

¢ Kiinik oncesi giivenlilik verileri
Yukaridakilere ilave edilebilecek herhangi bir bilgiye rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Gliserol formal

1,3-Biitilen glikol

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

¢  Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15-25°C arasinda ve 1siktan koruyarak saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her 1 mL'lik ampulde 25 mg prednisolon iceren 5 ve 25 ampulliik ambalajlardadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.
Kullanmadan 6nce ampulun iyice ¢alkalanmasi gerekir.

7. 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
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8. RUHSAT NUMARASI
114/41

9. iILK RUHSAT TARIHi/RUHSATIN YENILENME TARIiHI
[k ruhsat tarihi: 11.12.1972
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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