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KULLANMA TALIMATI
STERON 100mg i.M./ 1.V Enjeksiyon/I.V. Infiizyon Icin Liyofilize Toz i¢eren Flakon +
Coziicii Ampul
Kas icine ve Damar icine uygulanir.
Steril, apirojen
e FEtkin madde: Her bir flakon, 100 mg hidrokortizona esdeger miktarda hidrokortizon
sodyum siiksinat igerir.
Coziicii ampul; 2 ml enjeksiyonluk su igerir.

o Yardimci maddeler: Y ardimci1 madde bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. STERON nedir ve ne icin kullanilir?

2. STERON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. STERON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. STERON’ nun saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. STERON nedir ve ne icin kullanihir?

STERON hastanede uzmanlasmis tibbi personel tarafindan kullanilmasi gereken bir ilagtir.
STERON 1 adet rensiz tip II cam flakon (liyofilize tozu igerir) ve 2 ml steril enjeksiyonluk su
iceren tip I renksiz cam ampulden olugsmaktadir. Her bir flakon etkin madde olarak bir
kortikosteroid olan Hidrokortizon sodyum siiksinat igerir.

STERON asagidaki durumlarda kullanilir;



Bobrek {istii  bezlerinizdeki problemlere bagli olarak viicudunuzun yeterli
kortikosteroid iiretmemesi durumunda (Primer veya sekonder adrenokortikal

yetmezlik),

Crohn hastaligi (bagirsak iltihab1) veya iilseratif kolit (alt bagirsak iltihabi) gibi

sindirim sistemi rahatsizliklarinda,
Bronsiyal astim ve anafilaktik reaksiyonlarda
Mide igeriginin aspirasyonunda,

Stevens-Johnson sendromunda (deride kabarciklara ve soyulmalara neden olan bir
bagisiklik sistemi rahatsizligi) veya Sistemik lupus eritematoz (Bir bagisiklik sistemi

rahatsizlig1 olup , deride 6zellikle yiizde kelebek tarzi kizariklar),

Adrenokortikal yetmezlige sekonder sok tedavisinde veya adrenokortikal yetmezlik
(bobrek istli  bezlerinizdeki problemlere bagli olarak viicudunuzun yeterli
kortikosteroid iiretmemesi) mevcut oldugunda klasik tedaviye yanit vermeyen sok’un

tedavisinde kullanilir.

2. STERON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STERON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

STERON veya STERON’nun igerigindeki diger yardimci maddelere alerji
durumlarinda,
Herhangi bir mantar enfeksiyonunuz varsa ve tedavi edilmemisse,

Size canli ag1 uygulaniyorsa.

STERON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kafaniza darbe almissaniz veya inme gegiriyorsaniz,

Sucicegi, kizamik, zona veya herpes simplex adi verilen bir viriisiin neden oldugu
gbziin saydam kisminda iltithaplanma varsa veya bu rahatsizliklara sahip kisilerle
temasta bulunduysaniz veya bu rahatsizliklara sahip olup olmadiginiz bilmiyorsaniz,
Size siddetli depresyon veya manik depresyon (bipolar rahatsizlik) tanis1 konulduysa
veya ailenizin hastalik 6ykiisiinde bu rahatsizliklar mevcutsa,

Duygusal bozukluk egilimleriniz varsa,

Seker hastasi iseniz ve ailenizin hastalik dykiisiinde seker hastaligi varsa,

Epilepsi hastasi iseniz,



e Glokom (gdz basmcinin artmasi) veya ailenizin hastalik dykiisiinde glokom varsa,

e Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz,

e Kalp yetmezligi ve enfeksiyonu dahil olmak iizere kalp problemleriniz varsa,

e Hipertansiyon (yiiksek kan basinci) hastasi iseniz,

e Tiroid rahatsizliginiz varsa,

e Kaposi sarkomunda (bir ¢esit cilt kanseri),

e Bobrek veya karaciger rahatsizliklart mevcutsa,

e Gegmiste steroid ilaglar kullanirken kas problemleri (agr1 ya da giigsiizliik)
yasadiysaniz,

e Myastenia gravis (yorgun ve zayif kaslara neden olan bir durum) durumunda,

e Okiiler herpes simpleksi (herpes simpleks viriisiiniin neden oldugu bir ¢esit goz
enfeksiyonu), kornea perforasyonu (kornea yirtilmasi) korkusu,

e Osteoporoz (kemik erimesi),

e Apse ya da bagka bir cerahatli enfeksiyonunuz varsa,

e Mide iilseri veya diger ciddi mide veya bagirsak sorunlariniz varsa,

e Tromboflebit-flebit ile sonuglanan tromboza (kan pihtilasmasi) bagli damar
problemleri (kirmizi, sis ve hassas toplar damarlar),

e Tiiberkiiloz hastasiysaniz veya ge¢miste tliberkiiloz gegirdiyseniz,

e Ulserli bagisak iltihab1 (iilseratif kolit) ve divertikiilit olarak anilan mide-bagirsak
hastaliklariniz varsa,

e Kalm bagirsaginizda artan i¢ basing nedeniyle disartya dogru bombelesme (divertikiil)

varsa.

Hidrokortizon kullanimi1 bagisiklik fonksiyonunu baskilayarak, mantar, viral ve bakteriyel
enfeksiyonlara yatkiligi ve bu tip enfeksiyonlarin siddetini artirabilir.

Canli agilar, bagigiklik sistemi bozulmus hastalara verilmemelidir. Diger asilara karsi
bagisikligmiz azalabilir.

Hidrokortizon kan basincinizin yiikselmesine, viicudunuzsa tuz ve su tutulmasina ve
potasyum atiliminin artmasina neden olabilir. Tuz kisitlanmas1 diyeti ve potasyum takviyesi

gerekebilir.

STERON kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

STERON 'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

STERON’un yiyecek ve igeceklerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

STERON bebegin gelisimini yavaslatacagindan hamileyseniz, hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz mutlaka doktorunuz ile konugmalisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kortikosteroid ilaglar diisiik miktarlarda anne siitiine gecebilir. Bu nedenle emzirme
doneminde iseniz mutlaka doktorunuz ile konusmalisiniz.

STERON ile tedavi olurken emzirmeye devam ediyorsaniz, bebeginizin ilagtan etkilenip

etkilenmediginin anlagilmasi i¢in ekstra kontrollere ihtiya¢ duyulacaktir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Tedaviden sonra bayginlik, bas donmesi ve havale gibi yan etkiler olusabilir. Eger bu

etkilerden biri meydana gelirse, ara¢ veya makine kullanmamaniz gerekir.

STERON 'un icerig¢inde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
STERON yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagida listelenen STERON’un isleyisini etkileyebilecek ilaclar1 kullaniyorsaniz mutlaka
doktorunuza belirtiniz:

e Asetazolamid- Glokom ve epilepsi teavisinde kullanilir.

e Aminoglutetemid- Kanser tedavisinde kullanilir.

e Antikoagiilanlar- Asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi kani inceltmesi i¢in

kullanilan ilaglar.



¢ Antikolinesterazlar- Distigmin ve neostigmin gibi bir tiir kas giicsiizliigii hastalig1
olan Myastenia gravis’in tedavisinde kullanilirlar.

e Antibiyotikler- Eritromisin gibi.

e Aspirin ve non-steroid anti-inflamatuar ilaclar (ayrica NSAII olarak adlandirilirlar)
hafif ve orta siddetli agrilarda kullanilan ibuprofen gibi.

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

e Karbenoksolon ve simetidin- Reflii ve hazimsizlik i¢in kullanilirlar.

e Siklosporin- Siddetli romatoid artrit, sedef hastalig1 ve organ veya kemik iligi nakli
sonrast durumlarin tedavisinde kullanilir.

e Digoksin- Kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atis1 i¢in kullanilir.

e Diltiazem veya mibefradil- Kalp problemleri ve yiiksek kan basinc1 i¢in kullanilirlar.

¢ Diiiretikler- Bazen idrar soktiiriiciiler olarak da adlandirilirlar.

o Ketokonazol veya itrakonazol- Mantar enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilirlar.

e Pankiironyum veya diger noéromuskiiler bloke edici ajanlar- Bazi cerrahi
girisimlerde kullanilirlar.

e Rifampisin ve rifabutin- Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotiklerdir.

e Agsilar- Herhangi bir as1 olduysaniz ya da olacaksaniz mutlaka doktorunuza veya

hemsirenize sOyleyiniz. STERON kullanirken canli agilarla agilanmamalisiniz.

Eger siirekli ila¢ kullaniyorsaniz,
Seker hastaligi, yiliksek tansiyon veya su tutma (6dem) i¢in tedavi goriiyorsaniz, doktorunuzun

bu rahatsizliklar i¢in kullandigmiz ilaglarin dozunu ayarlamasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. STERON nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Steroid kartlan Steroid tedavi kartin1 her zaman yanimizda bulundurunuz. Doktor veya
eczacimizin ne kadar siireyle steroid tedavisi goreceginizi ve uygulanacak dozu da iceren

ilacla ilgili detaylan kartimza yazdigindan emin olunuz.



STERON’u kullanirken ve son enjeksiyondan 3 ay sonrasma kadar size tedavi uygulayan

kisilere (doktor, hemsire veya dis hekimi gibi) kartinizi gosteriniz.

Herhangi bir nedenle hastaneye gitmeniz gerektiginde doktorunuza veya hemsirenize
STERON kullandiginiz1 sdyleyiniz. Ayrica bir kaza ya da biling kaybi esnasinda saglik
personelinin steroid kullandigmizi anlamasi i¢in uyar1 bilekligi veya kolye (medic-alert)

takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tedavi edilen duruma ve ciddiyetine baglh olarak; enjeksiyon bdlgesini, ne kadar
ilag uygulanacagini, ne kadar enjeksiyon yapilacagini belirleyecektir. Semptomlarmizin etkili
bir bicimde diizeltilmesi i¢cin doktorunuz size en az dozu olasit en kisa siirede enjekte

edecektir.

Degisik yas gruplari:

Yetiskinlerde kullanimi:

STERON damar igine (intravendz) veya kas igine (intramuskiiler) uygulanir. Ozellikle acil
durumlarda ilk doz damar i¢ine verilir.

1 ila 10 dakikalik periyotlar boyunca yavas yavas uygulanir. Durumunuza gore gerekirse bir

tekrar doz 2 ile 6 saat arasinda verilebilir. Yiiksek dozlar sadece 2-3 giin kullanilmalidir.

STERON o6nce enjeksiyonluk su igerisinde ¢Oziiliir. Eger inflizyon olarak uygulanacaksa
(pompa veya damla kullanilarak) daha sonra bagka uygun bir sivi ile karistirilmahidir. Baska

ilaglar karistirilmamalidir.

Yashlarda kullanin:
Yaslilar i¢cin doz ayarlamasi yetiskinlerinki ile aynidir. Bununla birlikte doktorunuz ilacin size

nasil etki ettigini kontrol etmek i¢in yakin klinik gézlem isteyebilir.

Cocuklarda kullanin:
Kortikosteroidler ¢cocuklarin bliyiimesinde yavaslamaya neden olabilir. Bu nedenle tedavi
miimkiin olabilecek en diisiik dozda ve en kisa siirede (normalde giinde 25 mg’dan fazla

degildir) yapilmalidir.



Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

STERON bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

STERON karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger STERON'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla STERON kullandiysaniz
STERON hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle gerekenden
fazla ilag verilmesi olas1 degildir. Ancak herhangi bir endigseniz varsa doktorunuz veya

hemsireniz ile konusunuz.

Uygulanmasi1 gerekenden fazla STERON kullamldigini diisiiniiyorsaniz, bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

STERON kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili sorularmiz olursa, doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaywniz.

STERON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin sonlandirilma zamanini doktorunuz belirleyecektir.
e 3 haftadan fazla 160 mg ve iistii STERON aldiysaniz
e 3 hafta veya daha az siire bile olsa yiiksek doz STERON (32 mg’dan fazla-0.8 ml)
aldiysaniz
e Hali hazirda geg¢mis yil i¢cinde kortikosteroid tabletleri veya enjeksiyonlar1 tedavisi
aldiysaniz
e Bu tedaviye baslamadan once adrenal bezleriniz ile ilgili bir problem (adrenokortikoid
yetmezlik) yasadiysaniz

Bu tedaviyi yavas yavas birakmalisiniz.



Birakma semptomlarini onlemek i¢in bu ilact yavas yavas birakmalisiniz. Bu semptomlar;
deri kasintisi, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, nemli gozler, terleme ve kilo kaybini
icerebilir.

Eger bu ilacin dozunun azaltilmasi ile semptomlarmmiz tekrarlarsa veya kotiilesirse, acilen

doktorunuza bildiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, STERON’un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Doktorunuz bu ilac1 size, eger gerektigi sekilde tedavi edilmezse ciddilesebilecek
durumlar i¢in verecektir.

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: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

STERON gibi ilaglar aniden Kkesilmemelidir. Asagidakilerden biri olursa, STERON
kullanmay1r durdurmayimiz fakat DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz. Ilacin kesilip kesilmeyecegine doktorunuz karar
verecektir:

e Deri dokiintiisii, ylizde sisme veya hirilt1 ve nefes almada giicliik gibi asir1 duyarhlik
ve alerjik reaksiyonlar.

e Ani gelisen pankreas iltihab1 (akut pankreatit). Muhtemelen kusma, sok ve biling
kaybr ile birlikte sirtiniza dogru ilerleyen mide agrisi seklinde belirtiler gosterir.

e Kanamal ilser. Sirtiniza dogru yayilabilen ciddi mide agrisi, kanamaya bagli, siyaha
yakin digk1 ve /veya kan kusma seklinde belirtileri vardir.

e Enfeksiyon. Bu ilag baz1 enfeksiyonlarin belirtilerini degistirebilir veya enfeksiyonu
gizleyebilir. Sizin enfeksiyonlara karsi dayaniklhiligimizi distirebilir. Bu nedenle
enfeksiyonlar1 erken tespit etmek zorlasir. Artan ates ve kendini iyi hissetmeme gibi
belirtiler gosterebilirsiniz. Gegmiste verem gegirdiyseniz yeniden alevlenebilir ve
Oksiiriikkte kan bulunmasi ve gogiis agrisi belirtileri vardir. Bu ilag ayrica daha ciddi

enfeksiyonlarin olusumuna neden olabilir.



Akcigerde damar tikanmasi (pulmoner emboli). Belirtileri ani keskin gogiis agrisi,
nefessizlik ve dksiiriikte kan bulunmasidir.

Cocuklarda kafatasi icerisindeki basincin artmasi. Bas agrisi, kusma, enerji eksikligi
ve sersemlik seklin de belirtileri vardir. Bu yan etki genellikle ilacin kullanilmasinin
birakilmasmin ardindan ortaya ¢ikar.

Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtisi olusumu (tromboflebit). Agrili sislik,

kirmiz1 hassas damarlar seklinde belirtileri vardir.

Asagidakilerden herhangi birini veya bu kullanma talimatinda yer almayan farkh bir

etki fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Bilinmiyor:

Bileklerde sisme, nefes almada zorluk ve ¢arpinti veya diizensiz kalp atis1 veya ¢ok
hizli veya yavas nabiz gibi belirtilere neden olan kalp problemleri, miyokard
enfarktiisii sonras1 miyokard riiptiirii (kalp krizi sonrasi kalp kasinda hasar), yiiksek
tansiyon.

Beyaz kan hiicresi (Lokosit) sayisinda arts.

Viicuttaki su ve tuz miktarindaki artis nedeniyle olusan yiiksek kan basinci ve sislik
Viicuttaki potasyum kaybi nedeni ile kramp ve spazm. Seyrek olarak konjestif kalp
yetmezligi ad1 verilen viicudun kani diizgiin pompalayamamasi durumu olusabilir.
Bulant1 veya kusma, halsizlik

Ulser veya bogazda birikinti (yutmada zorluk)

Hazimsizlik

Midede siskinlik

Ozellikle yiiksek doz kortikostereoid uygulandiginda kalic1 higkirik

GOz i¢i basincinin artis1 (Glokom adi verilen bu rahatsizlik goézlerde agr1 ve bas
agrisina neden olabilir).

GOz sinirlerinde sisme (gérme bozukluguna neden olan papila 6deme adi verilen bir
duruma neden olabilir)

GOz sinirlerinde hasar ve goze perde inmesi (katarakt)

Goziin kornea kisminin veya beyaz kisminin (sklera) incelmesi

Gozde viral veya mantar enfeksiyonlarinda kotiilesme

G0z kiiresinin anormal sekilde disar1 ¢gikmasi (ekzoftalmi)

Bulanik veya ¢ift gérme.



Bebek ve ¢ocuklarda kalic1 olabilen biiylime geriligi

Kadinlarda adet doneminde diizensizlik veya adet gorememe

Kadinlarda yiiz ve viicutta killanmada artis (hirsutism)

Yiiziin yuvarlak ve ay goriiniimiinii almast

Istah ve kilo artist

Seker hastaligi veya mevcut seker hastaliginda kétiilesme

Uzun tedaviler, kanmizdaki bazi hormonlarin miktarinin azalmasmi tetikleyerek kan
basincinizin diismesine ve sersemlik haline neden olabilir. Bu durum birka¢ ay
stirebilir.

Viicudunuzda enzim adi verilen ve sindirime yardimei olan bazi kimyasal maddeler
(alanin transaminaz, aspartat transaminaz ve alkalen fosfataz) kortikosteroid tedavisi
ile kaninizda artabilir. Genellikle ufak olan bu artig, ilacin kanmizdan tamamen
temizlenmesinin ardindan normale doner. Bu artis sizde herhangi bir belirti vermez.
Ancak kan testi yaptirdiginizda ortaya ¢ikar.

Enfeksiyonlara karsi duyarlilikta artma, verem gibi hastaliklar i¢in yapilan deri
testlerinde yanlis sonuglar almaya neden olabilir.

Kaslarda gii¢siizliik ve kas kayb1

Kemik kiriklar1

Kirilgan kemikler (kemiklerin kolayca kirilmasi)

Zayif kan akig1 yliziinden kemik yogunlugunda azalma ve bunun yol agabilecegi kalca
agrisi

Agr1 ve/veya sigkinligin eslik ettigi, tendonlarda yirtilma

Kas kramplar1 veya kas spazmi

Enfeksiyona bagli olarak eklemlerde siskinlik ve agr1

Intihar diisiincesi, depresyon (ruhsal ¢okiintii)

Hareketlilik, yorulmazlik gibi belirtileri olan kendini ¢ok 1yi hissetme durumu, ya da
inis ¢ikislarla seyreden ruhsal durumda degiskenlik

Endise, uyku sorunlari, diisiinmede zorluk veya kafa karigiklig1, hafiza kaybi

Gergekte olmayan seyler gorme, duyma, garip korkular ve diisiinceler, normal
davraniglardan farkl davranis sergileme

Diger sinir sistemi hastaliklar1 (nefes almada problem, zihin karisikligi, bas donmesi,

rehavet, soguga kars1 duyarhiligin artmasi, sicak basmasi, hissizlik, kulak ¢ilamasi,

bilingsizlik)
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e Ogzellikle enjeksiyon yerinde apse

e Sivilce

e Yaralarin geg iyilesmesi

e Urtiker ( kurdesen)

e Deride catlaklar ile birlikte derinin incelmesi
e Berelenme

e Deride kii¢lik mor/ kirmizi lekeler

e Deride koyu veya acik lekelenmeler, deri renginde olagandisi degisikliklerde artig

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. STERON’un saklanmasi

STERON’ u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1giktan koruyarak saklayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra STERON 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: DEFARMA Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

ATB is merkezi, I blok, No.: 213
Ostim/Yenimahalle /ANKARA

Uretim yeri: IDOL ila¢ Dolum San. Tic. ve A.S.
Davut Pagsa Cad. Cebe Alibey Sok. No:20,
34010 Topkap1 — Istanbul

Bu kullanma talimati 18/02/2014 tarihinde onaylanmistir.
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STERON’U UYGULAYACAK OLAN KISI ICIN BILGI

Pozoloji /Uygulama sikhg1 ve siiresi:

STERON, intravendz enjeksiyon, intravendz inflizyon veya intramiiskiiler enjeksiyonla
uygulanabilir. Intravendz enjeksiyon acil durumlarda ilk tercih edilen yoldur.

[Ik acil periyodu takiben, uzun- bir etki yaratmak amaciyla enjeksiyonluk veya oral preparat
verilmesine dikkat edilmelidir.

Genellikle durumun siddetine bagli olarak 1-10 dakikalik bir siire i¢inde intravendz
enjeksiyonla uygulanan doz, 100mg - 500 mg arasinda degismektedir. Bu doz hastanin yanit1
ve klinik durumuna gore 2, 4 veya 6 saat araliklarla tekrar edilebilir.

Genel olarak yiiksek dozlu kortikosteroid tedavisine sadece hastanin durumu stabilize
oluncaya kadar devam edilmelidir ve bu siire genellikle 48-72 saati gegmemelidir.

24-48 saaten fazla hidrokortizonla tedaviye devam edilirse hipernatremi olugabilir, bu nedenle
STERON yerine ¢ok az veya hi¢ sodyum retansiyonu olusturmayan metil prednizolon
sodyum siiksinat gibi bir kortikosteroid tercih edilmelidir.

Hidrokortizonun yiiksek dozuyla iliskili yan etkiler bulunmasma ragmen, kisa siireli
kortikosteroid tedavisinde de nadiren peptik iilser olusabilir. Profilaktik antiasit tedavisi etkili
olabilir.

Kortikosteroid tedavisinden sonra asir1 strese maruz kalan hastalar adrenokortikal yetmezlik

semptomlar1 ve belirtileri i¢in yakindan takip edilmelidir.

Uygulama sekli:

STERON, intravendz enjeksiyon, intravendz infiizyon veya intramiiskiiler enjeksiyonla
uygulanabilir.

Uriiniin seyreltilmesine iliskin talimatlar:

e Intravendz veya intramiiskiiler aseptik enjeksiyonluk ¢dzeltiyi hazirlamak icin bir
flakon igerigine en fazla 2 ml steril enjeksiyonluk su (¢oziicii ampul igerigi) ilave
edilir, ¢alkalanir ve kullanmak i¢in ¢ekilir.

e Intravendz inflizyon i¢in; dnce flakona en fazla 2ml steril enjeksiyonluk su ilave edilir,
calkalanarak liyofilize toz ¢oziiliir, bu ¢ozelti 100-1000ml ( en az 100ml), su i¢inde
%5 dekstroz (Eger hastada sodyum kisitlamasi yoksa izotonik sodyum Kkloriir
soliisyonu veya izotonik sodyum kloriir soliisyonu icinde %5 dekstroz) i¢ine ilave

edilir.
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Belirtilen sekilde sulandirildiginda ¢ozeltinin pH’s1 7.0 - 8.0’dir.

Raf omrii
24 ay.
Flakon igerigi ¢oziiciisii (enjeksiyonluk su) ile sulandirildiktan sonra, hemen kullanilmalidir,

kullanilmayan kisim atilmalidir.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda ambalajinda saklayiniz.

Kisa Uriin Bilgisi“nde yer alan “Bélim 4.2 Kullamm Sekli ve Dozu” kisminda

belirtilenlerden baska seyrelticiler tavsiye edilmez. Sulandirilan flakon igerigi kullanilmadan

once partikiiler madde ve renk degisikligi agcisindan gozle kontrol edilmelidir.
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