KULLANMA TALIMATI

ROMEZON DR 2 mg tablet
Agizdan alinir.
« Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 2 mg prednizon igerir.
e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir), dibazik
kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, povidon K 29/32, kroskarmelloz sodyum, sar1 demir
oksit, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, gliseril behenat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROMEZON DR nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROMEZON DR'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROMEZON DR nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ROMEZON DR'nin saklanmasz

Bashklar yer almaktadir.

1. ROMEZON DR nedir ve ne i¢in kullanilir?
ROMEZON DR sart1 renkli, yuvarlak, bikonveks, geciktirilmis salim saglayan tablettir.

ROMEZON DR 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

ROMEZON DR etkin madde olarak prednizon iceren ve geciktirilmis salima sahip bir
kortikosteroid ilagtir. Kortikosteroidler antienflamatuvar etkilere sahiptir. Antienflamatuvar
ilaglar, etkilenen eklemlerde agri, sislik, sertlik, kizariklik ve atesi azaltir.

ROMEZON DR su hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

e Uygun standart tedaviye yanit vermeyen c¢ocuklar ve yetiskinlerde alerjik hastaliklar;
alerjik egzama, ilaca kars1 gelisen asirt duyarlilik durumlari, saman nezlesi veya yil
boyu suren alerjik nezle, serum hastaligi,

e Deri hastaliklarinin tedavisinde: Egzama, ila¢ reaksiyonlari, alerjik hastaliklar, biilli
hastaliklar gibi hekimin uygun gordiigii deri hastaliklarinda,

e Dogustan bobrek istii bezlerinin asir1  geliserek biiylimesi (konjenital adrenal
hiperplazisi), kanserle beraber goérilen kanda kalsiyum iyon dizeyinin anormal
derecede yiiksek olmasi (malign hiperkalsemi), viicutta cerahatli olmayan tiroid bezi



iltihaplar1 (non-supresif tiroidit), bobrek istii bezlerinin yetersiz ¢alismasi sonucu
vicutta hidrokortizon hormonu eksikligi (birincil ve ikincil adrenokortikal yetmezlik),
Kronik iltihabi bagirsak hastaligi (Crohn hastaligl) ve kalin bagirsakta iltihap
yaralarinin (Ulseratif kolit) akut dénemleri,

Kirmiz1 kan hiicrelerinde yikimin artmasindan kaynaklanan anemi (hemolitik anemi),
ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikli§i, bas agris1 ve
trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik (idiyopatik trombositopenik
purpura), kan hucrelerinin ve lenf bezlerinin kanseri (I6semi ve lenfoma) ve multipl
miyelom gibi hastaliklarin tedavisinde tek basina veya diger tedavi edici ajanlarla
kombine olarak,

Otoimmun hastaliklarda (6rn. Pnomokokkal menenjit, myastenia gravis, kronik
enflamatuvar ndropati, vaskiilit gibi) ve diger norolojik hastaliklarda,

Goziin farkli boliimlerinde gelisen siddetli alerjik ve iltihapli durumlarin tedavisinde:
Bir gbzde meydana gelen delici, yaralanma veya goz i¢i ameliyatini takiben her iki gozii
de etkileyen iltihabi durumlar (sempatik oftalmi), topikal steroidlere (iltihap ve diger
bazi durumlarda kullanilan Kortizonlu ilaglar) cevap vermeyen goziin retina tabakasinda
ve gozde gelisen iltihabi hastaliklar,

Organ nakliyle iliskili gelisen akut veya kronik solid organ reddi,

Cesitli akciger veya solunum hastaliklarinin tedavisinde: Kronik obstriktif (tikayici)
akciger hastaliklari (KOAH), bronsiyal kanalda Aspergillus fumigatus mantarinin
tiremesine bagli olarak ortaya ¢ikan astim (alerjik bronkopulmoner aspergillozis),
solunum yoluna mide igeriginin kagmasi sonucu gelisen akciger iltihab1 (aspirasyon
pnémonisi), astim, akciger tlberkilozun ortaya ¢ikmasi ve yayilmasi (uygun
antittberkiloz tedavisiyle birlikte kullanildiginda), hipersensitivite (asirt duyarlilik)
pnémonisi, hava yollarindaki bag dokular1 etkileyen bir hastalik (kriptojenik organize
pnomoni), bagisiklik yanitta yer alan eozinofil hiicrelerinin akcigerde birikim gosterdigi
hastalik (idiyopatik eozinofilik pndmoni), uygun anti-PCP (Pneumocystis carinii
pnomonisi) antibiyotiklerle tedavi edilen bir HIV (+) bireyde (insan Immiin Yetmezlik
Virlsu ile enfekte) ortaya c¢ikan Pneumocystis carinii’nin neden oldugu akciger
enfeksiyonu (Pneumocystis carinii pnémonisi), akcigerde nodiil ve lezyonlarla gelisen
ve belirti veren hastalik (semptomatik sarkoidoz),

Nedeni bilinmeyen veya lupus eritematozus nedeniyle idrar olusumunun goriilmedigi
bobrekten fazla miktarda protein atilmasiyla karakterize bobrek hastaliginda (nefrotik
sendromda) idrar soktiiriilmesinin uyarilmasi durumlar1 veya idrarla protein atilimini
azaltilmasinda,

Akut gut artriti (agr1, kizariklik, sislik ve hassasiyet ile karakterize, mikrobik olmayan
bir eklem iltihab1) tedavisinde kisa siireli ek tedavi olarak; ankilozan spondilit (bel
kemigi ile kal¢a kemigi arasindaki eklemin iltithaplanmasin1 ifade eden, kronik
romatizmal bir hastalik), dermatomiyozit/polimiyozit (kas zayifligi ve deri dokiintiisii
gibi belirtilerle kendini gosteren iltihapli kas romatizmasi), romatizmal polimiyalji
(kaslarda tutulmaya neden olan, kronik romatizmal bir hastaliktir), psoriazis (pembe-
kirmiz1 hafif kabarmis cilt bolgesi ilizerinde beyaz, kalin, parlak ve kuru kepekler
gOzlenmesi ile karakterize bir deri hastaligi) ve psoriatik artrit (eklem iltihaplanmasi) ile



karakterize kronik romatizmal bir hastaliktir), tekrarlayan polikondrit (kikirdak ve bag
dokusunda iltihaplanma ve yikima neden olan ve ataklar halinde seyir gdsteren, nadir
goriilen bir hastalik), jlivenil romatoid artrit (¢ocuklarda olusan eklem iltihab1) dahil
romatoid artrit, Sjogren sendromu (kuru g6z ve kuru agiza neden olan, bagisiklik
sisteminin kendi kendine neden oldugu bir hastalik), sislemik lupus eritematoz (kelebek
hastalig1 olarak da bilinen, viicutta pek ¢cok organi birden tutan romatizmal bir hastalik)
ve vaskdlit (hem atardamarlar1 hem de toplardamarlart etkileyebilen, damarlarin iltihab1
ile ortaya ¢ikan hastalik) gibi se¢ili durumlarin kotiilesmesi esnasinda veya siirdiirme
tedavisinde,

Sinir sistemi veya kalp tutulumu ile birlikte seyreden trisinoz (parazitlerin neden oldugu
agir ve Oldiiriicii hastaliklar), beyin zarlarinin tiiberkiiloza bagl iltihaplar1 (tlberkul6z
menenjit hastaligi) uygun antittiberkiloz tedavisi ile birlikte.

ROMEZON DR geciktirilmis salima sahip oldugu i¢in tableti aldiktan yaklasik 4 saat sonra
ilact saliverir.

2. ROMEZON DR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ROMEZON DR'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Etkin madde prednizona veya bu tabletin igeriginde bulunan yardimecr maddelerden herhangi

birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa bu ilaci kullanmayiniz.

ROMEZON DR'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizde varsa veya daha oOnce yasadiysaniz ilact kullanmadan once
doktorunuza danisiniz:

Kan sekeriniz yiiksekse (Diyabet hastasiysaniz); doktorunuz diyabet ilacinizin dozunu
artirabilir ve tedavinizi yakindan izlemek isteyebilir.

Kemik erimesi (Osteoporoz)

Kemik yumusamasi (Osteomalazi)

Mide ve bagirsak iilserleri

Kolonda delinme (Perforasyon) riski yiiksek olan siddetli bagirsak iltihabi (Ulseratif
kolit)

Bagirsak duvari iltihabi (Diverkiilit)

Entero-anastomozdan (bagirsak iki boliimden baglamak i¢in yapilan ameliyat) hemen
sonra

Hepatit B (viral karaciger hastaligi)

Tiiberkiiloz (verem) hastaliginiz varsa veya BCG (Verem) asisindan sonra sislik
olusmus ve lenf nodlariniz iltihaplanmigsa

Polio (cocuk felci)

Akut viral enfeksiyon (6rnegin sugigegi, g6z veya dudak herpesi, kizamik veya zona)
Akut bakteriyel enfeksiyon (O0rnegin bakteriyel tonsilit) veya kronik bakteriyel
enfeksiyonlar (6rnegin verem)

Akut fungal enfeksiyon (6rn. pamukguk)



. Parazit enfeksiyonu (6rn. yuvarlak solucan). Bilinen ya da siiphelenilen kil kurdu
(Strongyloides) enfestasyonu olan hastalarda. Bu ilag, biyuk Strongyloides
enfeksiyonunun artmasina ve yaygin larva gociine yol agabilir.

« Yiiksek tansiyon. Tansiyonunuzun daha sik kontrol edilmesi gerekebilir.

« G0z hastaliklart (Glokom). Saglik durumunuzun yakindan izlenmesi gerekebilir.

. Kornea iizerinde yaralanmalar veya iilserler (Iris ve goz bebegini kaplayan gozdeki
seffaf tabaka)

. Kalp yetmezligi olan hastalar: Durumunuzun yakindan izlenmesi gerekebilir.

« Yakin zamanda kalp krizi geciren hastalar

« Bobrek hastaligi

« Zihinsel sorunlar (asir1 coskulu ruh hali, kisilik degisiklikleri, siddetli depresyon, ruhsal
bozukluk)

« Uyku bozuklugu tedavi sirasinda olusur ve ilerlemez. Bu durumlarda doktorunuz fakli
bir ilag recete edebilir.

. Adrenokortikal yetmezlik olursa (bobrek Ustli bezi yetmezligi)

« Miyastenia gravis isimli bir hastalik i¢in ila¢ aliyorsaniz (bu hastalik nadir goriilen ve
kas gii¢siizliigline yol agan bir hastaliktir)

« Agilar: herhangi bir asilama Oncesinde doktorunuza veya hemsirenize steroid
kullandigimiz1 séylemeniz sarttir. Steroidler bagisiklik yanitinizi etkilerler, dolayisiyla
canlt a1 olmamaniz gerekmektedir.

« Kaposi sarkomu olursa (deri tizerinde gorulen bir kanser tipi)

. Skleroderma (otoimmin bir hastalik, sistemik skleroz olarak da bilinir): Gunlik 15 mg
veya daha yiksek dozlar, skleroderma bobrek krizi olarak adlandirilan ciddi bir
komplikasyon riskini artirabilir. Skleroderma bobrek krizinin belirtileri yuksek kan
basinci ve idrar iiretiminde azalmadir. Doktorunuz, tansiyonunuzu ve idrarimizi diizenli
olarak kontrol ettirmenizi tavsiye edebilir.

« ROMEZON DR siirekli kullaniminda hastalar hipotalamik-hipofiz-adrenal (HPA) eksen
baskilanmasi, Cushing sendromu (bobrek {istii bezinden asir1 kortizol salgilanmasi) ve
hiperglisemi (kan seker diizeylerinde artig) riski bakimindan izlenmelidir.

« Uzun dénem boyunca yiksek doz ROMEZON DR kullanildiginda (4 hafta, en az 30
mg/gun), spermatogenezin (sperm hiicresi olusumu) geri doniisiimlii bozukluklara
neden olabilir. ilacin kesilmesinden sonra birkag ay devam ettigi gozlenmistir.

Eger bulanik gérme veya diger gérme bozukluklari yasiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
Son iki hafta i¢inde asimiz var ise ya da sonraki 8 hafta i¢inde asilanmay1 planliyorsaniz
doktorunuza soyleyiniz.

ROMEZON DR ag¢ karnina alindiginda prednizonun istenen kan konsantrasyonlar1 elde
edilemez. Bu nedenle bu tabletlerin istenen sekilde etki gostermesi i¢in yemeklerle birlikte veya
sonra almalisiniz. Ayrica, Onerilen kullanima uyarak alindiginda %6-%7 oraninda diisiik
plazma konsantrasyonlari olusabilir. Bu ila¢ yeteri kadar etki etmediginde bu durum g6z ardi
edilmemelidir. Bu durumlarda doktorunuz farkli bir ilag recete edebilir.

ROMEZON DR, geciktirilmis salim 6zelligine sahip, etkin madde olarak prednizon igeren bir
tablettir. Bu ila¢ sadece Onerilen durumlarda kullanilmalidir (Bkz. Bélim 1. ROMEZON DR
nedir ve ne icin kullanilir).



Yukaridaki tedavi veya durumlardan biri mevcutsa farkli tipte bir ilacla tedavi sizin icin daha
uygun olabilir. Ayrica asagidaki “ROMEZON DR hakkinda bilmeniz gereken diger bilgiler”
boliimiine bakiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

ROMEZON DR hakkinda diger bilmeniz gerekenler

Bu tabletler bagisiklik sisteminizi etkileyebilir. Eger bagisiklik sisteminiz etkilenmisse,
viicudunuzun hastalikla miicadele yetenegi etkilenir. Bagisiklik sisteminiz etkilendiyse
asagidaki olumsuz durumlar olabilir.

« Bu tableti kullanirken veya kullanmaya bagladiginizda, alacagimiz inaktif as1 (6rnegin
grip asis1 ya da kolera asilar) etkili olamayabilir.

o Bazi viral hastaliklar (sugigegi ve kizamik) daha siddetli olabilir. Bu hastaliklara kars1
daha Once asilanmadiysaniz daha ciddi enfeksiyon riski altinda olabilirsiniz. Bu
hastaliklar1 ge¢irmemis ¢ocuk veya yetiskinlerin hastaliga maruziyetini énlemek igin
Ozel dikkat gosterilmelidir.

« Diger ciddi enfeksiyonlara kars1 daha yiiksek risk altinda olabilirsiniz.

Bu tabletler ile tedavi, enfeksiyon gelistirme olasiliginizi artirabilir. Eger sizde bir enfeksiyon
gelismekteyse, bu tabletler, enfeksiyonun tespit edilmesini zorlastirabilir.

Asagidaki hastaliklara sahipseniz doktorunuz bu tabletlerden diisiik bir doz 6nerebilir.
« Hipotiroidizm (tiroid bezinin yetersiz ¢aligmasi)
» Karaciger sirozu (Alkolizmin ya da hepatitin neden oldugu hastalik)

Stresli olaylar sirasinda bu tabletlerin yiiksek dozu gerekebilir.
Ornegin;

o Cerrahi islem

« Enfeksiyon siresince

Bu ilac1 birkag ay ya da daha fazla bir siire kullandiysaniz, doktorunuz asagidaki listeyi igeren
duizenli bir muayene ylrutecektir:

« G0z muayenesi

o Kan testi

« Kan basinci testi

Bu ilacgla tedavi, kemiklerde metabolize olan kalsiyum tzerinde olumsuz etkiye sahiptir. Bu
nedenle, oOzellikle aile bireylerinizde kemik kirigr gegmisi varsa, diizenli egzersiz
yapmiyorsaniz, menopoz sonrast donemde olan bir kadinsaniz veya yasliysaniz, osteoporoz
(kemik kayb1 ve kiriklari) riski konusunda doktorunuz ile goriismelisiniz. Cocuklar ve
adolesanlar da dahil olmak iizere her yasta osteoporoz takip edilmelidir.

Kortikosteroid tedavisi goren ¢ocuklarda biiyiime hizlarinda azalma goriilebilmektedir. Bu
sebeple, ¢ocuklarin gelisimi doktorunuz tarafindan dikkatle gézlenmelidir.



Kortikosteroid alan ¢ocuklar; kan basinci, viicut agirligi, goz i¢i basincinin siklikla 6lgiilmesi
yapilarak ve enfeksiyon gelismesi, psikososyal bozukluklar, tromboembolizm (kan pihtisinin
bagka bir damar1 tikamasi), peptik Ulser (mide ve barsak Ulseri), katarakt (g6z merceginde
bulaniklagsma) ve osteoporoz durumlart i¢in klinik degerlendirmeler ile dikkatli sekilde doktor
tarafindan takip edilmelidir.

Bu ilac1 almayi kestiginizde asagidaki riskler olusur;
« Hastalik sikayetlerinin geri donmesi
o Adrenal yetmezlik. Bobrekistu bezinin yeterli kortizol (bir hormon) (retememesi
durumudur. Bu 6zellikle asagidaki stresli durumlarda olur;
« Enfeksiyon suresince
« Kazadan sonra
o Artmis fiziksel zorlanma altinda
« Kaortizon yoksunluk sendromu (vucudunuzun kortizol Gretememesine neden olan ciddi
bir hastalik)
Doktorunuz size ne yapmaniz gerektigi konusunda bilgi verecektir.

ROMEZON DR’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi

Ideal olan tabletlerinizi yemekle birlikte ya da yemekten sonra almanmizdir. Bir bardak su ile
tableti biitiin olarak yutmaniz gerekir. Tableti kirmayiniz, ¢ignemeyiniz ya da bélmeyiniz. Eger
yemekten sonra 2-3 saat gectiyse hafif bir aperatifle (6rn. peynir-ekmek) tableti aliniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsaniz, tedaviye baslamadan once doktorunuzu
durumdan haberdar ediniz.

ROMEZON DR’nin gebelik ve/veya fetiis/yeni dogan tlizerinde zararli etkileri bulunmaktadir.
ROMEZON DR, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ROMEZON DR, anne situne az miktarda gecmektedir. Emzirme dénemindeki annede yarar-
zarar riski degerlendirerek kullanilmalidir.

Eger emziriyorsaniz, tedaviye bagslamadan dnce doktorunuzu durumdan haberdar ediniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu tabletlerin arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez. Eger tedavi
sirasinda bulanik gérme ya da goz agris1 gelisirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.



ROMEZON DR’nin i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger asagidakilerden herhangi bir ilact su an kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise litfen doktorunuza bilgi veriniz.
ROMEZON DR, asagidaki ilaglarin etkisini artirabilir:
« Kardiyak glikozitleri gibi kalp ilaglar1 (6rn. digoksin)
o Laksatifler (fegesi yumusak kivama getirerek defekasyonu kolaylastiran) ya da bazi
diuretikler (idrar sokttrtculer)
o Siddetli romatoid artrit ya da organ nakil ameliyatindan sonra kullanilan siklosporin
o Hastanelerde kullanilan kas gevseticiler 6rnegin suksametonyum
o Cesitli kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilan siklofosfamid

ROMEZON DR, asagidaki ilaglarin etkisini azaltabilir:
« Blylme hormonu olan somatropin
« Parazit enfeksiyonlari tedavisinde kullanilan prazikuantel
o Diyabet ilaglari, 6rnegin insiilin, metformin, glibenklamid

Asagidaki ilaglar, bu ilacin etkisini azaltabilir.
« Epilepsi tedavisinde kullanilan barbitiiratlar, fenitoin ve primidon
» Enfeksiyon tedavisinde kullanilan rifampisin
o Sigaray: biraktirma veya depresyon tedavisinde kullanilan bupropion
« Aluiminyum ve magnezyum igeren antasitler

Asagidaki ilaglar, bu ilacin etkisini artirabilir.
« Ostrojen iceren ilaglar, 6rnegin hormon replasmani tedavisi, oral kontraseptifler (dogum
kontrol ilaglar)
o Meyankokii (Oksiiriik ilaglart icin balgam soktiiriicii olarak kullanilir, ayrica
sekerlemelerde bulunabilir.)

Ilaglarm diger etkileri:

o Kortikosteroidler antikor cevabini inhibe edeceklerinden toksoidlere ve canli ya da
inaktive asilara cevabi azaltabilirler. Ayrica, kortikosteroidler canli zayiflatilmis
asilarda  bulunan bazi organizmalarin iiremesini kolaylastirabilirler. Ilaglarmn
suprafizyolojik dozlar1 bazi asilara karst norolojik (sinir sistemi ile ilgili) reaksiyonlar
kuvvetlendirebilirler. Kortikosteroid tedavi devam ederken as1 ya da toksoidlerin rutin
uygulanmalar1 ertelenmelidir. Kortikosteroid almakta olan bir hastada immiinizasyon
(bagisiklama) gerekli ise antikor cevabinin yeterli olup olmadiginin serolojik testlerle
arastirilmasi ve as1 ya da toksoidin ilave dozlar1 gerekebilir.

o Aminoglutetimidlerin (bir tiir hormon tedavisi amaciyla kullanilan bir enzim
inhibitorl), kortikosterodiler ile birlikte kullanimi adrenal supresyon (bobrek usti
bezinden hormon salgilanmasinin baskilanmasi) kaybina yol agabilir.



« Antikolinesteraz ajanlarinin (6rnegin, mide kramplar1 ya da spazmlar1 rahatlatmak (6rn.
disiklomin) ya da Parkinson hastaligini tedavi etmek (6rn. amantadin) ya da seyahat
hastaligin1 6nlemek (6rn. difenhidramin, skopolamin veya meklizin) amaciyla
kullanilan ilaglar) kortikosteroidlerle kullanimi miyastenia gravisli hastalarda (bu
hastalik nadir goriilen ve kas gii¢siizliigiine yol agan bir hastaliktir) ciddi zayifliklara
neden olabilir. Miimkiinse antikolinesteraz ajanlari, kortikosteroid tedavisine
baslamadan 24 saat 6nce birakilmalidir.

« Kolestiramin (kolestrolii diisiiren bir ilag), kortikosteroidlerin klirensini artirabilir.

« Antitlberkuler ilaglar (verem tedavisinde kullanilan ilaglar) ile birlikte kullanimda
serum iyonize konsantrasyonlari diisebilir.

o HIV tedavisi igin kullanilan ritonavir, kobisistat gibi ilaglar ROMEZON DR’nin
etkilerini artirabilir. Bu ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde
izlemek isteyebilir.

o Aspirin (iltihap ya da agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar) ve salisilat (agriy1 hafifletmek
ve atesi diisiirmek ig¢in kullanilan ilaglar) gibi nonsteroid antienflamatuvar ilaglar
(NSAIi'ler ), mide ve bagirsakta yan etki riskini artirir. Hipoprotrombinemide (kanin
pihtilasmasinda rol oynayan protrombin adi verilen maddenin kandaki miktarinda
azalma) aspirin ile kortikosteroidlerin birlikte kullannominda dikkatli olunmalidir.
Salisilatlarin klirensi (bobrege iliskin fonksiyonu), ayn1 anda kortikosteroid kullanimi
ile artabilir, bu durum salisilat serum diizeylerinin diigmesine veya kortikosteroidin geri
cekilmesiyle salisilat toksisitesi (zehirlenme) riskini artirabilir.

« Varfarinin kan seyreltici etkisinde kisiye bagl olarak diisme ya da artig olabilir.

« Yiiksek kan basinci ya da kalp yetmezligi icin kullanilan ADE inhibitérleri (Ornegin
kaptopril ya da enalapril) ile tedavi, kan hiicre sayis1 degisiklikleri riskini artirabilir.

« Antikolinerjik ilaglar (6rnegin atropin) goz i¢i basinci (Glokom) riskini artirabilir.

o Sitmanin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar (6rnegin klorokin, hidrosiklorokin, meflokin)
kalp kasi1 dahil kas zayiflig1 riskini artirabilir.

o Mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan (Antifungal) amfoterisin B, hipokalemi
(kandaki potasyum seviyesinin diismesi) riskini artirabilir.

« Baz tani testleri etkilenebilir. Ornegin;

« Deri alerji testleri,
o Tiroid bezinin tirettigi hormonlar1 6l¢gmek i¢in yapilan kan testi.
Doktorunuz size ne yapmaniz gerektigi konusunda bilgi verecektir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROMEZON DR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:
flaciniz1 her zaman doktorunuzun veya eczacimzin tam olarak séyledigi sekilde alimiz. Eger
emin degilseniz eczaciniza veya doktorunuza damisiniz. Doktorunuzun recete edecegi doz
hastaliginizin siddetine baghdir. Baslangic dozunuz asagidaki durumlara gére doktorunuzun
yonetiminde kademeli olarak daha diislik idame dozuna azaltilabilir:

o Hastalik belirtileri,



« ROMEZON DR’ye verilen yanit

Uygulama yolu ve metodu:
« Ilacinizin dozu konusunda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
o llacinizin istenilen sekilde etki etmesi i¢in kaplamali tabletleri bdlmeden, kirmadan ve
¢ignemeden yutunuz.
o Bir bardak su ile aliniz.
e Yemekle birlikte ya da yemekten sonra aliniz. Eger yemekten sonra 2-3 saat gecmisse
hafif bir aperatif ile birlikte aliniz.

Geciktirilmis salim saglayan tabletler birka¢ ay ya da daha uzun siire kullanilir. Doktorunuz bu
tabletleri ne kadar siire ile kullanacaginizi size sdyleyecektir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Doktorunuz ¢ocuklar icin etkili olabilecek dusiik dozlar1 belirleyecektir ve ¢ocuklarin biiyiime
ve gelisimini takip edecektir (Bkz. ROMEZON DR hakkinda diger bilmeniz gerekenler).

Yashlarda kullanima:

Yaglilar tarafindan kullanildiginda, osteoporoz (kemik kaybi1 ve kiriklar1) riski konusunda
doktorunuz ile goriismelisiniz. (Bkz. ROMEZON DR hakkinda diger bilmeniz gerekenler).

Yasl popiilasyonda olas1 bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda prednizonun da dahil
oldugu kortikosteroidler recete edilirken dikkatli olunmalidir.

Eger ROMEZON DR’nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Ozel kullanim durumlari
Karaciger/ Bobrek yetmezligi

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda yarilanma 0mri uzayabilir; dozun azaltilmasi
dikkate alinmalidir.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda prednizonun da dahil oldugu kortikosteroidler
regete edilirken dikkatli olunmalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROMEZON DR kullandiysamz:
ROMEZON DR’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandvysaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Bu tabletlerle akut zehirlenmeler bilinmemektedir. Doz asimi durumunda, asagidaki
istenmeyen etkilerde artis olmas1 olasidir:

o Hormon fonksiyon bozukluklar

« Metabolizma tizerinde etkiler

« Elektrolit (tuz) dengesi tizerindeki etkiler, anormal kalp atislari



o Cocuklarda; hepatomegali (karaciger buyumesi) ve abdominal distansiyon (karinda
siskinlik) riskinin artmasina neden olur.
Yan etkilerde bir artis s6z konusuysa, doktorunuza bagvurunuz.

ROMEZON DR'yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Tedaviye nasil devam edeceginizi doktorunuza danisin.

ROMEZON DR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tablet almay1 aniden kesmeyin. Tedavi aniden sonlandirildiginda tedavi oldugunuz hastaligin
belirtileri tekrar geri donebilir. Dozu yavas yavas azaltmaniz 6nemlidir. Doktorunuz dozu
kademeli olarak nasil azaltacaginizi size s0yleyecektir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ROMEZON DR’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Asagida listelenen istenmeyen etkilerin siklig1 ve siddeti dozaj ve tedavi
siiresine baglidir.

Asagidakilerden biri olursa, ROMEZON DR’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik reaksiyon belirtileri kurdesen (Urtiker), kasinti, dokuntd, yiz, dudaklar, dil
ya da bogazda sismeyi icerebilir. Bu durum nefes alma ya da yutmada giigliige neden
olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROMEZON DR’ye karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamin birinden fazla goriilebilir.)

o Cushing sendromuna neden olan hormon dengesizligi (tipik belirtileri: ay ylz diye
bilinen yuvarlak yiz, Ust vicut kilo alim1 ve yiiz derisinde dokiintii) yani sira viicutta
glukokortikoid iiretiminin azalmasi

o Vicuttaki tuz, seker ve yag dengesizliklerinden kaynaklanan rahatsizliklar su
hastaliklarla sonuglanir:

Istah ve kilo artis1

Diyabet (seker hastaligr)

Yuksek kolesterol

Kalp ritim bozukluklar1 (potasyum atiliminin artmasi nedeniyle)

Odem (sodyum atiliminin azalmasi nedeniyle viicutta su birikmesi)

« Enfeksiyonlarla miicadele etme yeteneginde azalma, enfeksiyonlar daha ciddi olabilir
veya belirtiler maskelenmis olabilir.

o Artan duyarlilik ve enfeksiyonlarin siddeti
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Goz merceginin bulaniklasmasi (katarakt) ve goz agrisiyla birlikte goriilen/gériilmeyen
g0z i¢i basincinin artmasi (glokom)

Catlaklar, deri iizerinde ya da agizda morarma veya kirmizi isaretler, deri kaybi

Kan hiicrelerinin sayisinda bir artma veya azalma

Kas erimesi ve halsizlik

Kemik kiriklar1 riskine neden olan kemik erimesi (Osteoporoz)

Uyku giicliigi

Bas agrisi

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goralebilir.)

Yiiksek kan basinci

Kan damarlar1 zarinin kalinlagmasi veya iltihab1 ve kan pihtilari

Ulser mide ve bagirsak kanamasi

Artan sa¢ blylmesi, noktalar ve diger cilt lekeleri, cilt yaralarinin iyilesmesinde
gecikme, akne

Seyrek (1000 hastamin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla gorulebilir.)

Cilt Gzerinde kabarma iceren alerjik reaksiyonlar

Pankreas iltihabinin neden oldugu siddetli karin agrisi

Seks hormonu salgisinin bozukluklari, muhtemelen erkeklerde iktidarsizlik ya da
kadinlarda aybas1 dénemlerinin yokluguyla sonuglanir.

Tiroid fonksiyonu bozulmasi

Depresyon (mutsuz hissetme), sinirlilik, gergege dayali olmayan mutluluk hissi, artan
durtd, gergeklikten uzaklasma (Psikoz)

Bas agrisi ile sonucglanan kafa i¢i basincin artmasi, kusma ve ¢ift gérme

Epileptik nobetlerin gelismesi veya kotiilesmesi

Mevcut goz iilserinin kotiilesmesi veya enfeksiyonlar

Kemik kayb1 (Osteonekroz)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Omurga, kalp ya da gogiiste geri doniisiimli yag birikmesi (lipomatozis)

Hizli veya yavas kalp atis1

Ritim bozuklugu

Kardiyak genisleme (kalp blyumesi)

Dolasim bozuklugu

Konjestif kalp yetmezligi (kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiylime ile belirgin hastalik)

Yag embolisi,(genelde uzun kemik kirig1, yumusak doku travmasi ve yanik gibi fiziksel
travma sonucu kanla taginan yabanci bir cismin damari tikamasi durumu)

Yiksek tansiyon

Premature (erken dogan) bebeklerde hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kasinin anormal
sekilde kalinlastig1 hastaliktir)
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Yeni kalp krizini takiben miyokardiyal riiptiir (kalbin sol karincik duvarinda yirtilma
olmast)

Akciger 6demi

Bayilma

Tromboembolizm (kan damarinda tikanma)

Tromboflebit (toplardamar iltihabina bagli kan pihtist olusumu)

Anafilaksi (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani agirt
duyarlilik)

Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme)

Karbonhidrat tolerasinda azalma

Adet diizensizlikleri

Sekonder adrenokortikal (bobrekiistii bezinin kabuk kismi) ve pititer (hormon
salgilayan hipofize bagl) yanitsizlik (6zellikle stres, travma, cerrahi ve hastalik
déneminde)

S1v1 tutulumu (sislik)

Duygusal dengesizlik, ruh halinde degisim

Kisilik degisiklikleri

Araknoidit (omurulik etrafini saran zarin iltihaplanmasi)

Menenjit (beyin zar1 iltihabr)

NOrit (sinir iltihabi)

NOropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gorilen bozukluklar)

Konvulsiyon (n6bet)

Duyusal bozukluk

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan sersemlik veya bas donmesi)

Siskinlik

Karaciger enzim degerlerinde yiikseklik

Ulseratif 6zofajit (yemek borusunda iilserlesme)

Hickirik

Halsizlik

Protein katabolizmasina (yikimina) bagl negatif azot dengesi

Potasyum seviyelerinin diisiik olmasi nedeniyle kanda asit-baz dengesizligi
(hipokalemik alkaloz)

Gorme bozuklugu ile sonuclanan retina altinda sivi sizintis1  (Santral —serdz
koriyoretinopati)

Ekzofitalmi (goz kiiresinin anormal sekilde disar1 ¢ikmast)

Artmig g6z ici basinci

Bulanik gorme

Bulant1

Ishal

Kusma

Kadinlarda asir1 killanma (hirsutizm)

Kafa derisinde kuruma veya incelme

Odem

Fasial eritem (ylizde kizariklik)
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o Terlemede artis
« Kasint1
o Cilt lezyonlar1
« Deride cizgilenme
o Alerji testinde baskilanmig reaksiyonlar
« Urtiker
« Kas kiitlesinde azalma
« Ust kol ve bacaklarda kas kaybi, tendon riiptiirii, omurga ve uzun kemiklerde kiriklar
o Skleroderma (bir otoimmun hastalik) hastaligi olan bireylerde skleroderma bobrek krizi.
Skleroderma bobrek krizinin belirtileri, yiksek kan basinci ve idrar Uretiminde
azalmadir.
o Cocuklarda biiylimenin baskilanmasi
« Belden asagi her iki bacagin kismi felci (paraparezi), omurilik felci (parapleji)
o Parestezi (uyusma)
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.ROMEZON DR’nin saklanmasi
ROMEZON DR’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ROMEZON DR’yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ROMEZON DR’yi
kullanmayniz.

Kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra bu tableti almayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

flko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.,
No:10, 34885, Sancaktepe/ Istanbul
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Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

[lko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.,
23. Sok., No:1, Selcuklu/ Konya

Bu kullanma talimat

tarihinde onaylanmstir.
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