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KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CODELTON 5 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Prednisolon 5mg

Yardimer maddeler:
Laktoz 166 mg

Yardimci maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oral Tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Endokrin bozukluklar
Primer ve sekonder adrenokortikal yetmezlik (hidro-kortizon veya kortizon ilk
secenektir; gerekli hallerde sentetik analoglar mineralortikoidler ile birlikte
kullanilabilirler; bebeklerde mineralokortikoid takviyesi 6zel onem tagir).
Konjenital adrenal hiperplazi
Non-siipiiratif tiroidit

. Kanserle birlikte goritlen hiperkalsemi

Romatizmal hastaliklar

Kisa siire icin yardimcr tedavi olarak verilmek iizere (hastamin akut bir hadiseyi veya
alevlenmeyi atlatabilmesi igin):

Psoriatik artrit

Romatoid artrit, juvenil romatoid artrit (secilmis vakalar diisiik doz idame tedavisi
gerektirebilir)

Ankilozan spondilit

Akut ve subakut bursit

Akut non-spesifik tenosinovit

Akut gut artriti

Posttravmatik osteoartrit

Osteoartrit sinoviti



Epikondilit

Kollajen hastahiklar

Bir alevlenme esnasinda veya secilmis vakalarda idame tedavisi olarak:
Sistemik lupus eritematosus

Sistemik dermatomiyozit (polimiyozit)

Akut romatizmal kardit

Deri hastaliklar

Pemfigus

Bulloz herpetiform dermatit

Siddetli eritema multiforme (Stevens-Johnson Sendromu)
Eksfoliatif dermatit

Mikozis fungoides

Sidddetli psoriaz

Siddetli seboreik dermatit

Alerjik durumlar

Gelencksel tedavinin yeterli miktarina ragmen gegmeyen siddetli veya faaliyeti
engelleyen alerjik durumlan kontrol altina almak igin;

Mevsime bagl veya perennial alerjik rinit

Brongial astma

Kontakt dermatit

Atopik dermatit

Serum hastalig1

Ilag agir1 duyarlilik reaksiyonlan

Goz hastahklan

Goz ve etrafindaki dokulanin siddetli, akut veya kronik, alerjik veya enflamatuar
rahatsizliklan:

Alerjik konjonktivit

Keratit

Alerjik marjinal kornea tilserleri
Oftalmik herpes zoster

Irit ve iridosikiit

Korioretinit

Anterior segman enflamasyonu
Diffiiz posterior uveit ve koroidit
Optik norit

Sempatik oftalmi

Solunum yolu hastahklar

Semptomatik sarkoidoz

Diger yontemlerle tedavi edilemeyen Loeffler sendromu
Berilioz



Fulminan veya disemine akcifer tiiberkiilozu - uygun antitiiberkiilé kemoterapi ile
birlikte kullamlarak
Aspirasyon pndémonisi

Hematolojik bozuklukluklar

Erigkinde idiopatik trombositopenik purpura
Erigkinde sekonder trombositopeni
Kazanilmig (oto-immiin) hemolitik anemi
Eritroblastopent (kirmizi kan hiicresi anemisi)
Konjenital (eritroid) hipoplastik anemi

Neoplastik hastahklar

Sunlann palyatif tedavisinde:
Erigkinde l6semiler ve lenfomalar
Cocuklukta akut 1Gsemi

Odem durumlan
Uremisiz idiopatik veya lupus eritematosusa bagli nefrotik sendromda diiirezi
baslatmak veya proteiniiriyi durdurmak igin.

Gastro-intestinal hastaliklar

Hastanin, hastaligin kritik bir dénemini atlatabilmesi igin:
Ulseratif kolit

Rejyonel enterit

Muhtelif

Subaraknoid blok tegekkiil etmi§ veya etmek lizere olan tiiberkiiloz menenjitde uygun
antitiiberkiild kemoterapi ile birlikte kullanmak iizere

Norolojik veya miyokardiyal tutulum gosteren trisinozda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozolojifuygulama sikhg ve siiresi:

CODELTON’un baglangig dozu, tedavi edilen spesifik hastaliga gore, giinde 5-60 mg
arasinda degisir. Genellikle béllinmiis giinliik doz kullamlir. Az siddetli durumlarda
digik dozlar genellikle yeterli olursa da, segilmis hastalarda yiiksek inisyal dozlar
gerekebilir,

Kortikosteroidler kullamlirken agagidaki terapétik ilkeler akilda tutulmalidir:

Kortikosteroidler, antienflamatuvar etkilerinden &tlirii palyatif semptomatik tedavi
saglamaktadir. Asla kiiratif degildirler.

Uygun bireysel doz deneme yamlma ile saptanmalidir ve hastahin aktivitesine gore
diizenli sekilde yeniden degerlendirilmelidir.



Kortikosteroid tedavi uzadii ve doz artirildigi zaman, kiside engellere yol agacak yan
etkilerin insidans artacaktir.

Tatminkar bir cevap alinana kadar baglangig dozlari devam ettiritir veya ayarlanr,
Makul bir siireden sonra yeterli klinik cevap yoksa CODELTON kesilerek hasta bagka
uygun bir tedaviye gegirilir.

DOZ GEREKSINMELERININ DEGISKEN OLDUGU VE TEDAVI EDILEN
HASTALIGA VE HASTANIN CEVABINA GORE KISISEL OLARAK
AYARLANMASI GEREKTIGI VURGULANMALIDIR.

Olumlu bir cevap alindiktan sonra baslangic dozunu uygun araliklarla ve Kiigiik
miktarlarla azaltarak, elde edilen yeterli klinik cevab: devam ettirecek en diisiik idame
dozlan saptanmalidir. ilag dozajimin siirekli izlenmesi liizumu hatirda tutulmahdir. Doz
ayarlamalannmi gerekli kilan haller arasinda, hastalik siirecindeki iyilesme ve
alevienmelere bagh klinik durum degismeleri, hastanin ilaca verdigi kisisel cevap ve
tedavi edilen hastalikla direkt bir iliskisi olmadan hastanin streslere maruz kalmasimn
etkileri sayilabilir ki bu son durumda CODELTON dozunu, hastanin durumuyla
orantili bir siire igin artirmak gerekebilir. Uzun siireli tedavi gerekli ise, giin agiri
glinliik doz rejimi diigiiniilmelidir. Uzun siireli tedaviden sonra ilaci kesmek gerekirse,
ani degil tedricen azaltarak kesmek tavstye edilir (bkz. bélim 4.4 Ozel kullanim
uyarilar1 ve onlemleri).

Sistemik kortikosteroidleri 3 haftadan daha uzun siire boyunca ve fizyolojik dozun
(yaklagik 7.5 mg prednisolon veya esdeferi) iizerinde alan hastalarda, ila¢ aniden
kesilmemelidir. Dozun diigiirilme bigimi biiyitk Sl¢iide hastalifa gore uygulanmalidir
ve bu karar verilirken sistemik kortikosteroidlerin dozunun diistiriilmesi durumunda
relaps olasihifs géz 6niinde bulundurulmahdir. flacin kesilmesi durumunda hastalik
aktivitesinin klinik degerlendirmesi gerekebilir. Eger sistemik kortikosteroid tedavisi
kesildiginde hastahifin relaps olasilifi yoksa ancak hipotalamik-pitiiiter-adrenal (HPA)
baskilanmasi konusunda siiphe varsa, kortikosteroid dozw hizla fizyolojik dozlara
diigiiriilebilir. Prednisolonun 7.5 mg dozuna egdefer giinliik doza erisildiginde, HPA
aksinin diizelmesi igin doz azaltimi daha yavag olmalidur.

Hastahifin relaps riskinin olmadifi digiiniililyorsa, ii¢ haftaya dek siiren sistemik
kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesi uygundur. Ug hafta boyunca 40 mg dozlara
dek uygulanan prednisolon veya esdegeri aniden kesilirse klinik olarak anlamli HPA
aksi baskilanmasina yol agmas: hastalarin ¢ofu i¢in olasilik chsidir. Asafidaki hasta
gruplaninda ise tedavi 3 hafta veya daha az siirse dahi, sistemik kortikosteroid
tedavisinin asamali olarak azaltilmasi gerekmektedir:

¢ Tekrarlayan sistemik kortikosteroid dongiileri alan hastalar (6zellikle de déngiiler 3
haftadan uzun siireli ise)



s Uzun vadeli (aylar veya yillar siiren) bir tedavi kesildikten sonraki bir yil iginde
kisa siireli tedavi alan hastalar

o Eksojen kortikosteroid tedavi disinda baska bir seheple adrenokortikal yetmezlik
durumu ortaya gikabilecek hastalar

¢ Giinliik 40 mg’in {izerinde prednisolon (veya esdegeri) ile sistemik kortikosteroid
tedavisi alan hastalar

s  Aksamlan tekrar dozu alan hastalar

(bkz bsliim 4.4 Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri ve 4.8 [stenmeyen etkiler)

Uzun siireli tedavi sirasinda, stres veya hastalifin alevlenme donemlerinde dozajin
gecici olarak artintmas: gerekebilir. (“Ozel kullanim uyanlan ve dnlemleri’” boliimiine
bakimz)

Tatmin edici bir klinik yanit alinmadigh takdirde, ilag asamal: olarak azaltilarak
kesilmelidir ve hasta bagka bir tedaviye alinmahdir.

Aralikli dozaj rejimi:

Iki giinde bir veya daha uzun siireli araliklarla, sabahlari tek doz CODELTON alimu,
bazi hastalar i¢in kabul edilebilir olan tedavi big¢imidir. Bu rejim uygulandif takdirde,
pitiiiter-adrenal baskilanmanin derecesi, protein katabolizmasi ve diger yan etkiler
asgari diizeye indirilebilir.

Ozel doz ilkeleri:

Kortikosteroidlere hassas bazi hastaliklarda agagidaki oOneriler uygulanabilir. Akut
veya siddetli hastalik baslangigta yiiksek doz tedavi gerektirebilir; ancak miimkiin olan
en kisa siirede etkili en diisiik idame dozuna gegilmelidir. Kronik tedavi sirasinda
dozaj azaltimlan giinde 5-7.5 mg’1 asmamahdir,

Aletjik ve deri hastaliklar:
Genellikle baslangic dozu olarak giinde 5-15 mg yeterlidir.

Kollajenoz:
Siklikla baglangi¢ dozu olarak giinde 20-30 mg etkilidir. Daha adir belirtileri olanlar
daha yiiksek dozlara gereksinim duyabilir.

Romatoid artrit:
Olagan baglangi¢ dozu giinde 10-15 mg’dir. Tolere edilebilir semptomatik iyilesme
saglayan en diisiik giinliik idame dozu énerilmektedir.

Kan hastaliklan ve lenfoma:

Giinliik baslangig dozu 15-60 mg, genellikle yeterli klinik veya hematolojik yanit elde
edildikten sonra diigiiriilmelidir. Akut 16semide remisyon saglamak igin daha yiiksek
dozlar gerekebilir.



Uygulama sekli:
Agizdan alinir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginde 6zel bir doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon;

Erigkin dozlarmin uygun olarak azaltlmus miktan kullanilmakla birlikte genellikle
eriskinlerde oldugu gibi dozaj klinik cevaba gére ayarlamr (bkz. boliim 4.4 Ozel
kullamm uyarilan ve dnlemleri). Kortikosteroidler bebeklik, ¢ocukluk ve ergenlikte
biiyime geriligine neden olurlar. Tedavi minimum dozaj ve miimkiin olan en kisa siire
ile sinirlandirilmalidhr. Hipotalamo - hipofizer adrenal aksis siipresyonunun ve
bilyiime gerilifinin en aza indirilmesi i¢in miimkiinse tedavi giinasirt ve tek doz
halinde uygulanmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

lleri yastaki hastalarin tedavisi sirasinda, ozellikle de uzun dénemli tedavi
planlanirken, kortikosteroidlerin sik goriilen yan etkilerinin yaghilarda daha ciddi
sonuglara yol agacagi akilda tutulmadir (bkz. bélim 4.4 Ozel kullamm uyarilar ve
onlemleri),

4.3. Kontrendikasyonlar

Prednisolon sistemik mantar enfeksiyonu bulunan hastalarda kontrendikedir.

Tablet formiiliinde yer alan maddelerden herhangi birisine asirt duyarlii: olanlarda
kontrendikedir.

Spesifik antiinfektif tedavi yapilmayacaksa sistemik enfeksiyonlarda kontrendikedir.
Olasi bir perforasyondan otiirii okiiler herpes simpleksde kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve onlemleri

Bu iiriinle birlikte bir kullanma talimati tedarik edilmelidir.

Hastalar ve/veya bakicilar, sistemik steroidlere bagli olarak ortaya gikabilecek siddetli
psikiyatrik advers reaksiyonlara karst uyarilmalidir (bkz b&liim 4.8 Istenmeyen
etkiler). Semptomlar genellikle tedavi bagladiktan sonra birkag giin veya haftada
ortaya gitkmaktadir. Yiiksek doz / sistemik maruziyet ile riskler artabilir (bkz béliim
4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilestim sekilleri- yan etki riskini
artirabilecek farmakokinetik etkilesimler) ancak doz seviyeleri reaksiyonlann
baglamas, tipi, siddeti veya siiresi konusunda tahmin yapmak miimkiin degildir. Pek
¢ok reaksiyon doz azaltildiktan veya kesildikten sonra gegmekiedir. Ancak spesifik
tedavi gerekli olabilir. Hastalar/bakicilar eBer psikolojik belirtilerin gelistifinden,



Ozellikle de depresif ruh durumundan veya intihar diigiincelerinden endige ederse tibbi
yardim almaya tesvik edilmelidir. Hastalar/bakicilar ayrica sistemik steroidlerin doz
azaltim1 veya kesilmesi sirasinda veya sonrasinda ortaya gikabilecek olas: psikiyatrik
bozukluklar konusunda da tetikte olmalidir. Ancak bu tiir reaksiyonlar seyrektir.

Kendileri veya birinci derece akrabalarinda tnceden gegirilmis veya su anda yagamlan
giddetli affektif bozukiuklarm olan hastalarda sistemik kortikosteroid tedavisi
dugtniildiigtinde &zel dikkat gerckmektedir. Bu tiir hastalar arasinda depresif veya
manik depresif hastahfr olanlar ve Onceden steroide baglh psikoz gegirenler
bulunmaktadir.

CODELTON gibi oral kortikosteroidleri alan, agafidaki durumlara sahip hastalarda
dikkatli olunmahdir ve sik sik takip etmek gerekmektedir.

— Tiberkiiloz: Onceden tiiberkiiloz gegirenler veya tiiberkiiloza has réntgen
degisiklikleri gosterenler. Ancak aktif tiberkiilozun ortaya ¢ikmasi profilaktik anti
tiiberkiiloz ilaglarinin kultamlmasiyla énlenebilir.

— Hipertansiyon

— Konjestif kalp yetmezligi

- Karacifier yetmezligi

— Baobrek yetmezligi

— Diabetes mellitusu veya ailesinde diyabet Sykiisii olanlar

— Osteoporoz: ozellikle risk alundaki post-menopozal kadinlarda &zel bir dneme
sahiptir.

- Siddetli affektif bozukluk Sykiisi olan hastalar ve dzellikle de dnceden steroide

bagli psikoz Gykiisii olanlar.

Aynca su anda duygusal galkantilar yasayanlar veya psikotik egilimleri olanlarda

prednisolon gibi kortikosteroidler durumun agirlagmasina sebep olabilir.

— Epilepsi ve/veya nobete yol agan hastaliklar

— Peptik iilser

— Daha dnce steroide bagl miyopati yasayanlar

- Antikolinesteraz tedavisi gdren miyastenia gravis hastalarinda glukokortikoidler
dikkatli bir bigimde kullamilmalidir.

— Nadiren kortizonun kan pihtilasmasinn artirdifi  ve intravaskiiler tromboz,
tromboembolizm  ve  tromboflebiti  tetikledigi  bildirilmis  oldugundan,
tromboembolik bozukluklari olan hastalarda kortikosteroidler dikkatli bir bigimde
kullamilmalidir.

— Duchenne miiskiiler distrofi: Zorlu fiziksel aktivite sonrasinda gegici rabdomiyoliz
ve miyoglobiniiri ortaya ¢ikabilir. Bunun prednisolondan mi yoksa artrmis fiziksel
aktiviteden mi kaynaklandi@1 bilinmemektedir.

Etkili en diigiik dozun en az siirede kullanilmasiyla ve giinliik dozun iki giinde bir, tek
sabah dozu olarak verilmesiyle istenmeyen etkiler asgari diizeye indirilebilir. Hastalik
aktivitesine kars1 uygun dozu titre etmek amaciyla hastanin sik sik incelenmesi
gerekmektedir (Bkz. boliim 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).



Adrenokortikal yetmezlik:

Uzun siireli olarak uygulanan farmakolojik dozlardaki kortikosteroidler hipotalamik-
pitiiiteradrenal (HPA) baskilanmasina (sekonder adrenokortikal yetmezlik) yol
acabilmektedir. Adrenokortikal yetmezligin siiresi ve derecesi, hastadan hastaya,
glukokortikoid tedavisinin dozuna, siklifma, uygulanma zamanina ve siiresine gore
degigmektedir.

Ayrica, glukokortikoidlerin aniden kesiimesiyle, 6liimeiil sonuca yol agan akut adrenal
yetmezlik de ortaya ¢ikabilmektedir. Dolayisiyla, ilaca bagli sekonder adrenokortikal
yetmezlik, dozajin asamali olarak azaltilmasiyla asgariye indirilebilir. Bu tip rélatif
yetmezlik tedavi kesildikten sonra aylarca siirebilir. Dolayisiyla bu periyotta ortaya
¢ikan herhangi bir stres durumunda hormon tedavisi yeniden diizenlenmelidir.
Mineralokortikoid sekresyonu bozulabileceginden tuz ve/veya beraberce bir
mineralokortikoid uygulanmalidir. Uzun donemli tedavi sirasinda araya giren bir
hastalik, travma veya cerrahi prosediir dozajda gecici bir artig gerektirecektir; eger
kortikosteroidler uzun siireli tedavi sonrasinda kesilirse gegici olarak baslatilmalan
gerekebilir.

Hastalar riskleri asgariye indirmek amaciyla gerekli Onlemlerin alinabilmesi igin
regete eden Kisi, ilag, ilacin dozaji ve siiresi ile ilgili aynntilan igeren “stercid tedavi”
kartlarimi yanlarinda tasimahdar.

Antienflamatuvar/fimmiinosupresif etkiler ve enfeksiyon:

Enflamatuvar yamtn ve immiin fonksiyonun baskilanmasi enfeksiyonlara karsi
hassasiyeti ve siddetlerini artirmaktadir. Prednisolon gibi kortikosteroidler
kullanilirken klinik tablo genellikle atipik olabilir ve septisemi ve tiiberkiiloz gibi ciddi
enfeksiyonlar maskelenmis ve teshis edilmeden ileri bir evreye erismis olabilirler.
Glukokortikoidlerin immiinosupresif etkileri latent enfeksiyonun aktivasyonuna veya
araya giren enfeksiyonlarn alevlenmesine yol agabilir.

immiinosiipresyon yapan ilaglarla tedavi edilmekte olan c¢ocuklar enfeksiyonlara
saglikli ¢ocuklara oranla daha fazla duyarhdirlar. Omegin su gicegi ve kizammk
immiinosiipresan kortikosteroid almakta olan g¢ocuklarda daha afir, hatta Slimciil
seyredebilir. Bu hastaliklan gecirmemis olan gocuk ya da erigkinler kortikosteroidleri
immiinosiipresyon yapacak dozda almakta iseler, su ¢icegi ve kizamik gecirmekte olan
kigilerle temastan kaginmalart ve temas etmis olmalan durumunda hekime
bagvurmalart konusunda uyanilmalidirlar. Temas durumunda varicella zoster
immiinoglobulin (VZIG) ya da toplanmis (pooled) intraventz immiinoglobulin (IVIG)
kullanilmasi endike olabilir. Hastada su gigegi goriiliirse antiviral ajanlarla tedavi
diiginiilmelidir.  Sistemik kortikosteroidler alan veya son ii¢ ayda bu ilaglardan
kullanmus olan, bafisiklign  olmayan hastalara, maruz kaldiklar1 takdirde
Varisellazoster immiinoglobulini (VZIG) ile pasif immiinizasyon gerekmektedir.
Sugigcegi maruziyetinden sonraki 10 giin iginde bu uygulama yapilmalidir, Eger



sugicedi tanisi dogrulanirsa, hastalik uzman bakimi ve acil tedavi gerektirmektedir.
Kortikosteroidler kesilmemeli ve gerekirse doz aririlmalidir.

Hipotiroidizmli ve karacier yetmezligi olan kronik karaciger hastalifi olan hastalarda
kortikosteroidlerin etkisinde artma olur.

Aktif tiiberkiilozda CODELTON kullanimi, uygun antitiiberkiiléz tedavi rejimi ile
kortikosteroidlerin birlikte kullamldigi fulminan veya disemine tiiberkiiloz vakalarina
sinirlandiriimalidr,

Latent tiiberkiilozlu veya tiiberkiilin reaktivitesi olan hastalarda kortikosteroidler
gerekiyorsa, hastalifin reaktivasyonu olabileceginden yakin goézlem lazimdir. Bu
hastalarda uzun siireli kortikosteroid tedavisi siiresince kemoprofilaksi yapilmalidir.

Kizamik:

Hastalara kizamiktan kaginmalan igin 6zel tedbir almalan ve herhangi bir maruziyet
durumunda  doktora  bagvurmalari  6nerilmelidir.  Intramiiskiiler =~ normal
immiinoglobulin ile profilaksi gerekebilir.

Canli ag1 ile agilama:

Yitksek doz kortikosteroid alanlarda bafigiklik yaniti bozulmus oldugundan canli as:
uygulanmamaltdir. Canlt as1 uygulamas: kortikosteroid tedavisinin kesilmesinden en
az 3 ay sonraya ertelenmelidir {bkz béliim 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve
diger etkilegim sekilleri).

Okiiler etkiler:

Uzun siireli kortikosteroid kullamimi posterior subkapsiiler katarakta ve niikleer
katarakta (6zellikle gocuklarda), egzoftalmosa veya goz i¢i basincin artmasina ve
sonu¢ olarak optik sinirlerde olasi bir hasar yaratan glokoma yol agabilir. Gozde
sekonder fungal veya viral enfeksiyonlann yerlesmesi, glukokortikoid alan kisilerde
artabilir.

Okiiler herpes  simpleksli hastalarda, muhtemel perforasyondan dolay
kortikosteroidler ihtiyatla kullaniimalidir.

Cushing hastaligi:

Glukokortikoidler Cushing sendromuna yol agabileceginden veya bu durumu
siddetlendirebileceginden &tiirii  Cushing hastalifn  olanlarda  glukokortikoid
uygulamasindan kaginidmalidir.

Hipotiroidizmli ve sirozlu hastalarda kortikosteroidlerin etkisinde artma olur.

Prednisolon dahil kortikosteroidler kullanilirken, ©fori, uykusuzluk, mizag
dalgalanmalarn, kigilik degismeleri ve siddetli depresyondan acik psikotik belirtilere
kadar degisik psisik bozukluklar goriilebilir. Prednisolon dahil kortikosteroidler ayn



zamanda mevcut emosyonel degiskenligi veya psikotik egilimlerin mevcut emosyonel
istikrarsizlifimi artirabilir.

Steroidler, non-spesifik iilseratif kolit (perforasyon olmak iizere, abse veya diger
piyojenik enfeksiyon ihtimali bulunan), divertikiilit, yeni intestinal anastomoz, aktif
veya latent peptik lilser, renal yetmezlik, hipertansiyon, nébet bozukluklan,
osteoporozda ihtiyatla kullaniimalidur.

Genel
Tedavi edilen durumu kontrole yeterli miimkiin olan en diigiik kortikosteroid dozu
kullanilmalidir ve doz indirmesi imkam olunca bu azaltma tedricen yapilmalidir.

Kortikosteroid alan hastalar ahisilmisin iistiinde strese maruz kaldiklarinda (mesela
enfeksiyon, cerrahi, travma), stres durumundan dnce, o siirede ve stresten sonra dozaj
artinmena gereksinim duyabilirler.

Orta veya yiiksek dozda hidrokortizon ve kortizon, kan basinci ylikselmesi, tuz ve su
tutulmasi ve potasyum itrahinda artma yapabilir. Bu etkiler, yiiksek dozda kullanim
disinda, sentetik tiirevlerle daha az bir ihtimalle ortaya ¢ikar. Diyette tuz kisitlamas: ve
ilave potasyum verilmesi gerekebilir. Biitlin kortikosteroidler kalsiyum atilimini
artinirlar.

Cocuklarda kullamm:

Kortikosteroidler bebekler, cocuklar ve adolesanlarda biiyime geriligine yol
acabilmektedir. Bu olay geri déniisiimsiiz olabilir, dolayisiyla farmakolojik dozlarin
uzun siireli uygulanmasindan kacimilmalidir. Eger uzun siireli tedavi gerekirse, tedavi
hipotalamopitiiiter-adrenal aksin ve biiylimenin asgari derecede baskidanmasina yol
acacak sekilde kisitlanmalidir. Bebek ve g¢ocuklanin biiyiime ve gelisimi yakindan
takip edilmelidir. Tedavi miimkiinse iki giinde bir tek doz olarak uygulanmaldir.

Uzuon siireli kortikosteroid tedavisi gtren bebek veya c¢ocuklarin biiyiime ve
gelismeleri dikkatle gézlenmelidir.

Yaghilarda kullanim:

fleri yastaki hastalarin tedavisi sirasinda, ozellikle de uzun donemli tedavi
planlanirken, osteoporoz, diyabet, hipertansiyon, hipokalemi, enfeksivon duyarlilif: ve
cildin incelmesi gibi kortikosteroidlerin sik goriillen yan etkilerinin yaghlarda daha
ciddi sonuglara yol agacag akilda tutulmadir. Hayat tehdit edici reaksiyonlarin 6niine
gecilmesi i¢in yakin klinik denetim gerekmektedir.

Nadir kalitimsal sorunlar olan galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-
galaktoz malabsorbsiyonu yasayan hastalar, bu ilac1 almamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hepatik mikrozomal enzim indiikleyicileri:
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Fenobarbital, fenitoin, rifampisin, rifabutin, karbamezepin, pirimidon ve
aminoglutetimid gibi karacifer enzim sitokrom P-450 (CYP) izoenzim 3A4
indiiksiyonu yapan ilaglar metabolizma hzini artirarak kortikosteroidlerin terapotik
etkililifini azaltabilir. Bu nedenle, glukortikoid tedavisi ile stabilize durumdaki
hastalarda bu ilaglarin da birlikte kullammina baglanmas: ya da bu ilaglarin
kullammlannin kesilmesi durumlannda glukokortikoid tedavisinde doz ayarlamasi
yapmak gerekebilir, Beklenen yanit elde edilmeyebilir ve bu durumda CODELTON
tabletlerin dozunun artinlmasi gerekebilir.

Hepatik mikrozomal enzim inhibitdrleri:

Hepatik enzim sitokrom P-450 (CYP) izoenzimi 3A4’l inhibe eden ilaglar (mesela
ketokonazol, troleandomisin) glukokortikoid klerensini azaltabilir. Bu tiir ilaglarla
birlikte verilen glukokortikoidlerin dozlari olasi advers etkilerin Onlenmesi amaciyla
azalulmalidir.

Antidiyabetik ajanlar:

Glukokortikoidler kan glukoz seviyelerini artirabilmektedir. Diabetes mellitusu olan
ve eszamanli olarak insiilin ve/veya oral hipoglisemik ajanlar alan hastalarda doz
ayarlamalan gerekebilir.

Non-steroid anti inflamatuvar ajanlar:

indometasin  gibi iilserojen ilaglann  kortikosteroidlerle  birlikte  verilmesi
gastrointestinal Glserasyon riskini artirabilir, Hipoprotrombinemili hastalarda aspirin
ve glukokortikoid kombinasyonu dikkatle uygulanmalidir. Aspirin ve prednizolonun
eszamanli kullamimi gastrointestinal iilserasyon riskinin artmasina ve serumda
subterapétik aspirin konsantrasyonlarina yol agabilir.

Kortikosteroidler birlikte kullanildifinda, serum salisilat diizeyleri diisebilir. Benzer
sekilde, salisilat almakta olan hastalarda kortikosteroid tedavisi kesilirse, serum
salisilat konsantrasyonu artabilir ve nadiren salisilat intoksikasyonu goriilebilir.
Salisilatlar ve kortikosteroidler birlikte dikkatle kullamlmalidirlar. Her iki ilaci da
almakta olan hastalar her iki ilacin advers etkileri yoniinden dikkatle izlenmelidir.

Antibakteriyeller:

Rifamisinler kortikosteroidlerin metabolizmasini hizlandirabilir ve bdylece etkilerini
azaltabilir. Eritromisin, metilprednisolon ve muhtemelen difer kortikosteroidlerin
metabolizmasin inhibe edebilir.

Oral antikoagiilanlar:
Nadiren, kortizonun kan pihulagmasini artirdifn ve oral antikoagilanlarla tedavi

edilmekte olan hastalarda antikoagiilan dozunun artinlmasini  gerektirecegi
bildirilmektedir.

Antikoagiilanlar:
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Kortikostercidlerle birlikte kuilanildiginda antikoagiilanlara yant azalabilir veya daha
az siklikla artabilir. Spontan kanamamin onlenmesi i¢in INR veya protrombin
zamaninin yakindan takibi gerekmektedir.

Antifungaller:
Amfoterisin ile birlikte kullanimda hipokalemi riski artabilir, dolayisiyla reaksiyon
kontrolii icin kortikosteroidler gerekmedigi siirece egzamanh  kullanimdan
sakimimahdir.

Ketokonazol, metilprednisolon ve muhtemelen difer Kortikosteroidlerin
metabolizmasim inhibe etmektedir.

Antiviraller:
Ritonavir muhtemelen prednisolon ve diger kortikosteroidlerin -~ plazma
konsantrasyonlarini artirmaktadr.

Kalp glikozidleri:
Kortikosteroidlerle birlikte kullanimda hipokalemi durumunda toksisite artmaktadir.

Siklosporin:

Prednisolon ve siklosporinin eszamanh uygulamas: prednisclonun plazma klerensini
azaltabilir (yani prednisolonun plazma konsantrasyonu artar). Bu iki ilag¢ bir arada
uygulanaca@i zaman uygun doz ayarlamas: gerekmektedir.

Prednisolon ve siklosporinin birlikte uygulanmasi, prednisolonun plazma klerensini
azaltabilir ve metilprednisolon ile birlikte uygulama sirasinda siklosporinin plazma
konsantrasyonlan artabilir.

Sitotoksikler:
Metotreksat ile hematolojik toksisite riski artmaktadir,

Mifepriston:
Kortikosteroidlerin etkileri mifepristondan sonraki 3-4 giin boyunca azalabilir.

Agilar ve toksoidler:

Kortikosteroidler antikor cevabini inhibe edeceklerinden toksoidlere ve canli ya da
inaktive asilara cevabi azaltabilirler. Aynca, kortikosteroidler canli atenue asilarda
bulunan bazt organizmalarin iiremesini kolaylagtirabilirler. llaglarn suprafizyolojik
dozlan bazi agilara karsi norolojik reaksiyonlan kuvvetlendirebilirler. Kortikosteroid
tedavi devam ederken asi ya da toksoidlerin rutin uygulanmalar1 ertelenmelidir.
Kortikosteroid almakta olan bir hastada immiinizasyon gerekli ise antikor cevabinin
yeterli olup olmadifimin serolojik testlerle aragtirilmasi ve a1 ya da toksoidin ilave
dozlan gerekebilir.

Asilar:
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Canli agilar bagigiklik yamiti bozuk olan kisilere uygulanmamalidir. Diger asilara
antikor yanmit1 azalabilir.

Ostrojenler:

Ostrojenler muhtemelen transkortin konsantrasyonunu artirarak ve buna baghi olarak
metabolize edilebilecek hidrokortizon miktanni azaltmak yolu ile hidrokortizonun
etkilerini artirabilirler. Transkortine baglanan diger glukokortikoidlerin etkileri de
benzer sekilde artabilir ve prednisolon tedavisi sirasinda &strojenlerin tedavive
eklenmesi ya da tedaviden gikarilmasi séz konusu ise, doz ayarlamasi gerekebilir.

Somatropin:
Biiyiimeyi tetikleyici etkisi inhibe olabilir.

Sempatomimetikler:

Yiiksek doz bambuterol, fenoteral, formoteral, ritodrin, salbutamol, salmetorol ve
terbutalin ile birlikte kulanilan yiiksek doz kortikosteroidler hipokalemi riskini
artirabilir,

Potasyum kaybettirici ajanlar:

Potasyum kaybettirici diiiretikler (Srnegin, tiazidler, furosemid, etakrinik asit} ve
amfoterisin B gibi potasyum kaybettirici dger ilaclar glukokortikoidlerin potasyum
azaltic1 etkilerini giiclendirebilirler. Glukokortikoidler ve potasyum kaybettirici ilaglan
birlikte alan hastalarda serum potasyumu dikkatle izlenmelidir.

Antikolinesteraz ajanlar:

Glukokortikoidler ve ambenonivm, neostigmin ya da piridostigmin (ve muhtemelen
organofosfat antikolinesteraz pestisidler) gibi antikolinesteraz ajanlar arasindaki
etkilesim miyasteni gravisli hastalarda agir kas zaafiyetine neden olabilir. Miimkiinse
glukokortikoid tedavisine baglamadan en az 24 saat once antikolinesteraz tedavisi
kesilmelidir.

Diger:
Hipoglisemik ajanlarin (insiilin dahil), antihipertansiflerin ve diiiretikierin istenen

etkileri kortikosteroidlerle antagonize edilebilir. Asetazolamid, kiveim diiiretikleri,
tiazid diiiretikleri, karbenoksolon ve teofilinin hipokalemik etkisi artabilir,

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C'dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bkz. boliim 4.5 Diger ubbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri

Gebelik déonemi
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Prednisolon’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Kortikosteroidlerin plasentayr gecisi ilagtan ilaca defismektedir ancak plasentaya
geciste prednisolonun %88'i inaktive edilmistir. Gebe hayvanlara kortikosteroidlerin
vygulanmas1 fotal gelisimde yank damak, intrauterin biiyiime gerilii ve beyin
biiylime ve gelisimi iizerine etkiler gibi anormallikler yaratabilir. Kortikosteroidlerin
insanda yank damak/dudak gibi konjenital anormallik insidansinda artig yarattifina
dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir. Ancak gebelikte uzun siireli veya tekrarlayan
sekilde uygulandifinda kortikosteroidler intravterin biiyiime gerilifi riskini artirabilir.
Teorik olarak kortikosteroidlere prenatal maruziyet sonrasinda yenidoganda
hipoadrenalizm ortaya c¢ikabilir. Ancak bu durum dofum sonrasinda kendilifinden
diizelir ve nadiren klinik bir éneme sahiptir. Gebelik sirasinda uzun dénemli olarak
prednisolon ile tedavi edilen annelerden dodan bebeklerde katarakt gézlenmistir. Tiim
ilaglarda oldufiu gibi kortikosteroidler sadece anne ve bebege faydalar, olasi risklerden
fazla ise uygulanmalidir. Ancak kortikosteroidler gerekli ise normal gebelifii olan
hastalar hamile olmadiklar dénemdeymig gibi tedavi edilebilir.

Pre-eklampsisi veya sivi tutulumu olan hastalar yakindan takip edilmelidir.

Laktasyon donemi
Glukokortikoidler plasentay: gegebilir ve anne siitiine kansabilir.

Kortikosteroidler az miktarda anne siitilne gecebilmektedir. Anne slitiine gecen
kortikosteroidler emazirilen bebegin  biiylimesini  baskilayabilir ve endojen
glukokortikoid iiretimini engelleyebilir. Insanlarda glukokortikoidierle yeterli iireme
¢alismalan yapilmamis oldugundan bu ilaglar bebek emziren annelere sadece faydalan
bebekteki olasi riskten fazla ise uygulanmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu
gdstermistir (bkz.kisim 5.3). Insanlara ybnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

CODELTON’un arag ve makine kullanma becerisi iizerine  etkisi
degerlendirilmemigtir.
Prednisclonun bu becerileri etkiledigine dair herhangi bir kamit bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Hipotalamik-pitiiiter adrenal baskilanma dahil olmak iizere ongoriilebilir istenmeyen
etkilerin insidans1 glukokortikoid tedavisinin etki giiciine, dozuna, uygulanma
zamanina ve siiresine gore degismektedir (bkz. balim 4.4 Ozel kullanim uyarilan ve
onlemleri).

Bir kereden fazla bildirilen vakalar agagida, goriilme sikligi ve sistern organ simfina
gore listelenmigtir: [Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100, <1/10); yaygin olmayan
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=1/1.000, <1/100) ve seyrek (=1/10.000, <1/1.000), cok seyrek (< 1/ 10000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)].

Bagisikhik sistemi bozukluklar:

Enfeksivonlara hassasiyetin artisi, enfeksiyon siddetlerinin artmasi, klinik belirti ve
bulgularin baskilanmasi, firsatg1 enfeksiyonlar, uyku halindeki tiiberkiilozun niiks
etmesi (bkz. boliim 4.4 Ozel kullanim uyanlari ve dnlemleri),

Endokrin bozukluklan:

Ozellikle travma, cerrahi veya hastalik gibi stres zamanlarinda sekonder
adrenokortikal ve hipofizer cevapsizlik, ¢ocuklarda biiyiime-gelisme geriligi, ¢ocukluk
donemi ve adolesanlarda menstriiel dizensizlikler ve amenore, Cushingoid durum
gelismesi, kiloda artma, antidiyabetik tedavi igin gereksinimlerin artmasindan dolayi
karbonhidrat toleransinda azalma, latent diabetes mellitus belirtileri, istahta artma,
diyabetiklerde insiilin veya oral hipoglisemik ilaglara gereksinimin artmasi

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Sodyum ve su tutulumu, hipokalemik alkaloz, potasyum kaybi, protein
katabolizmasina bagl negatif azot ve negatif kalsivum dengesi.

Psikiyatrik bozukluklar

Affektif bozukluklar (asabi, oforik, depresif ve kararsiz duygudurumu ve intihar
diisiinceleri), psikotik reaksiyonlar (mania, deliizyonlar, haliisinasyonlar ve
sizofreninin giddetlenmesi), davramg bozukluklari, asabiyet, endise, uyku bozukiuklar
ve biligsel fonksiyon bozukluklan (konfiizyon ve amnezi gibi) dahil olmak iizere
gesitli psikiyatrik reaksiyonlar bildirilmigtir. Reaksiyonlar yaygindir ve hem
yetigkinlerde hem de cocuklarda goriilebilir. Yetiskinlerde siddetli reaksiyonlarin
stkl1g1 %5-6 oramndadir. Psikolojik etkiler kortikosteroidlerin birakilmasi durumunda
da bildirilmistir ancak siklig1 bilinmemektedir.

Sinir sistemi bozukluklan:

Ofori, psikolojik bagimlilik, depresyon, insomnia, bas dénmesi, basagnsi, vertigo.
Genellikle tedaviden sonra gocuklarda artmus intrakranial basing ve papilla 6demi
(psddotiimor serebri). Sizofreninin giddetlenmesi. Epilepsinin siddetlenmesi.

Goz bozukluklar:

Intraokiiler basing artmasi (glokom), papilla 6demi, posterior subkapsiiler kataraktlar,
ekzoftalmi. Korneal veya skleral incelme, oftalmik viral veya fungal hastalikta
alevlenme.

Kardiyak bozukluklar:
Duyarli bireylerde konjestif kalp yetmezligi, hipertansiyon.

Gastrointestinal bozukluklar::
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Dispepsi, bulanti, peptik iilser ile muhtemel perforasyon ve kanama, akut pankreatit,
lilseratif 6zofajit, abdominal distansiyon, karnn agris, kilo artisina yol agan igtah artigs,
ishal, 8zofageal iilser, 6zofageal kandidiyaz.

Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Yara iyilesmesinde bozulma, hafif hirsutism, deri atrofisi, morarma, stria,
telenjiektazi, akne, terlemenin artmasi, deri testlerine reaksiyonlarin baskilanmasi,
kaginti, dokiintd, iirtiker, incelmis ve nazik deri, petesi ve ekimozlar, yiizde eritem,
artmig terleme, deri testleri baskilanabilir, eritamatoz dokiintii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik bozukluklar::

Proksimal miyopati, osteoporoz, vertebral ve uzun kemiklerde fraktiir, avaskiiler
osteonekroz, tendon bozuklugu, kas giigsiizliifii, steroid miyopatisi, kas kitlesi kayb,
omurgada kompresyon fraktiirleri, femur ve humerus baginda aseptik nekroz.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar:
Lokositoz, anafilaksi igeren hipersensitivite reaksiyonlarn, tromboembolizm,
yorgunluk ve bitkinlik.

ilacin kesilmesi:

Uzun sireli tedavi sonrasinda kortikosteroid dozunun g¢ok hizh bir sekilde
diigiiriilmesi, akut adrenal yetmezlik, hipotansiyon ve dliime sebep olabilir. (bkz.
boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri ve 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).
Adrenokortikal yetmezlikle iligkisiz goriinen steroid “yoksunluk sendromu”
glukokortikoidlerin aniden kesilmesini takiben ortaya ¢ikabilmektedir. Bu sendrom bu
belirtileri igermektedir: anoreksi, bulanti, kusma, letarji, bas agnsi, ateg, eklem agrisi,
deskuamasyon, miyalji, artralji, rinit, konjonktivit, agnli ve kasintili deri nodiilleri,
kilo kaybr ve/veya hipotansiyon. Bu etkilerin disiik kortikosteroid seviyelerinden
ziyade, glukokortikoid konsantrasyonundaki ani defiisimden kaynaklandigi
diistiniilmektedir.

4.9, Doz asim ve tedavisi

Glukokortikoidlerin doz asmmina bagh toksisite ve/veya Oliim nadir olarak
bildirilmektedir. Doz asimn durumunda spesifik bir antidot olmayip tedavi destekleyici
ve semptomatiktir. Serum elektrolitleri monitorize edilmelidir,

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Kortikosteroid
ATC kodu: HO2ZABO06
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Prednisolon  kimyasal olarak, 17,21-trihidroksi-pregna-1,4-diene-3,20-diondur.
Ampirik formiilii C;;H,305 olup molekiiler agirhig 360°dir.

Glukokortikoid'ler, hem tabii olarak olusan hem sentetik adrenokortikal steroidlerdir ve
gastro-intestinal yoldan kolayca absorbe olurlar.

Tuz tutucu ozellikleri de olan dofal olusan glukokortikoidler (hidrokortizon ve
kortizon), adrenokortikal yetmezlik durumlaninda tamamlayici tedavi olarak
kullanilirlar. Prednisolon miistahzan olan CODELTON, kortizon ve hidrokortizon gibi
antienflamatuar, hormonal ve metabolik etkileri bulunan giigli bir sentetik
glukokortikoid steroididir. Bunlarin sentetik analoglari bashca, birgok organ
sistemlerindeki  hastaliklarda gii¢lii antiinflamatuar etkileri igin kullamlirlar.
Glukokortikoidler ¢ok kapsamlt ve ¢esitli metabolik etkiler yaparlar. Ayrica gesitli
uyarilara kargi viicudun immiin reaksiyonlarim degistirirler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Prednisolon oral uygulama sonrasinda hizla ve neredeyse tamamen emilmektedir ve
1-3 saat sonra pik plazma konsantrasyonlarina ulasmaktadir. Ancak kigiler aras: yiiksek
derecede gozlenen farklilik, bazi bireylerde emilim bozuklugunu akla getirmektedir.
Plazma yan dmrii yetiskinlerde 3 saat civanndadir ve gocuklarda biraz daha azdir. {1k
emilimi yiyeceklerden etkilenmektedir ancak toplam biyoyararlanimi yiyeceklerden
etkilenmemektedir. Prednisolon birkag saat siiren biyolojik bir yar1 6mriine sahiptir ve
bu da iki giinde bir uygulama rejimini miimkiin kilmaktadir.

Dagihim:

Prednisolon doza bagiml: bir farmakokinetik gostermektedir, doz artigt dagilim hacmi
ve plazma klerensinde artig yaratmaktachr. Plazma protein baglanma derecesi, serbest,
farmakolojik olarak etkili ilacin dagilim ve klerensini belirlemektedir.
Hipoalbiiminemisi olan hastalarda diigiik dozlar gerekmektedir.

Biyotransformasyon;

Prednisolon Oncelikle karacigerde biyolojik olarak inaktif bilesife metabolize
edilmektedir. Karaciger hastalifn prednisolonun yan Omninli vzatmaktadir ve efer
hastada hipoalbiiminemi varsa baglanmams ilacin orani artmakta ve bdylece advers
etkiler artabilmektedir.

Eliminasyon:
Prednisolon idrarda az miktarda degismemis prednisolon ve serbest ve konjuge
metabolitler olarak atilmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
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Veri yoktur.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime: maddelerin listesi
Laktoz

Misir nigastasi

Jelatin

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Mevcut degildir.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik tiip.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas) ve difer dzel onlemler

Kullamlmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmelifi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Auklannin Kontrolit Y énetmelikleri”ne uygun

olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

I.E.Ulagay llac Sanayii TURK A.S.
Davutpaga Cad. No: 12 ( 34010)
Topkap: - ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12
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42123
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