KULLANMA TALIMATI

Prednol® 4 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 4 mg metilprednisolon igerir.
o Yardimci maddeler: Nisasta, prejelatinize nisasta, talk, magnezyum stearat, sodyum
nisasta glikolat, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen).

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PREDNOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PREDNOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREDNOL nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PREDNOL’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. PREDNOL nedir ve ne icin kullanilir?

e PREDNOL tablet formundadir. Metilprednisolon etkin maddesini igerir.
Kortikosteroidler adi verilen bir ila¢ smifina dahildir. Kortikosteroidler viicudunuzda
dogal olarak {iretilirler ve birgok viicut fonksiyonu i¢in dnemlidirler.

e PREDNOL tabletler beyaz, yuvarlak, ¢entikli tabletler olup, 20 tablet igeren blister
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e PREDNOL viicudunuzdaki kortikosteroidi arttirarak, cerrahi ameliyat sonrasinda
(6rnegin, organ nakli gibi), multiple skleroz adli hastaligin belirtilerinin alevlenmesinde
veya diger stres durumlarinda yardimci olabilir. Bu durumlar, viicudun asagidaki
boliimlerini etkileyen yangi ya da alerjik reaksiyonlari igerir:

Beyin (6rn. beyin zariin yangisi olan menenjit hastaligi)
Mide ve bagirsak (6rn. yangili bagirsak hastaliklari olan Crohn hastaligi, tilseratif kolit)
Kan ve kan damarlar1 (6rn. bir ¢esit kan kanseri olan 16semi)
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- GOz (6rn. optik nevrit, iiveit, irit adl1 sirastyla goz siniri, goziin ¢esitli tabakalarinin yangili
hastaliklart)

- Eklemler (6rn. romatoid artrit, romatizmal ates)

- Akciger (6rn. astim, tiiberkiiloz)

- Kas (6rn. dermatomiyozit ve polimiyozit isimli kas gligsiizliigii ile karakterize yangili kas
hastaliklar1)

- Cilt (6rn. egzema)

PREDNOL yukarida belirtilen kosullardan baska durumlarin tedavisinde de kullanilabilir. Bu
ilacin size ne i¢in verildiginden emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

2. PREDNOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PREDNOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Metilprednisolona, diger steroid ilaglara veya PREDNOL’iin icerdigi diger yardimci
maddelere karst asir1 duyarh (alerjik) iseniz. Alerjik reaksiyon ciltte kizariklik veya
dokiintiiye, sismis yiize veya dudaklara ya da nefes darligina neden olabilir.
Akcigerlerinizde veya yemek borunuzdaki (agzinizi midenize baglayan tiip) ciddi bir
mantar enfeksiyonu veya antibiyotik ya da antiviral bir ilacla tedavi edilmeyen baska
bir enfeksiyonunuz varsa.

Yakin zamanda a1 yaptirdiysaniz veya yaptirmak iizereyseniz.

Dokiintii veya baska bir enfeksiyon belirtisi goriirseniz derhal doktorunuza bildiriniz.

PREDNOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Sucicegi, kizamik veya zona. Su ¢igegi, kizamik veya zona hastaligi olan biriyle temas
halinde oldugunuzu diisiinliyorsaniz ve bu hastaliklar1 heniiz gecirmediyseniz ya da
bunlar1 gegirip ge¢irmediginizden emin degilseniz.

Viicudunuzda kurtcuklarin olusmasi (Ornegin, kil kurdu).

Agir depresyon veya manik depresyon (bipolar bozukluk). Buna, Prednol gibi steroid
ilaglar alirken daha Once depresyon gecirmis veya ailesinde bu hastaliklarla ilgili
gecmige sahip olunmasi da dahildir.

Seker Hastaligi (veya ailede diyabet Oykiisii varsa).

Kriz ve nobetler

Glokom (gozdeki basing artis1) veya ailede glokom Oykiisii varsa veya kataraktiniz
varsa.

Bulanik gorme veya diger gorsel rahatsizhklardan herhangi birini yasarsaniz
doktorunuza bagvurunuz.

Gozde Viriis (6rnegin herpes) veya mantar enfeksiyonu.

Son zamanlarda kalp Krizi ge¢irdiyseniz

Kalp yetmezligi dahil kalp problemleri.



Hipertansiyon (Yiiksek kan basinci)

Hipotiroidi (tiroid bezinin az ¢alismasi).

Pankreatit (karin bolgesinde ve sirtta ciddi agriya neden olan pankreas iltihabi).

Peritonit (bagirsak ve mide etrafindaki ince zarin (periton) iltihabi).

Bobrek veya karaciger hastaligi

Skleroderma (ayrica sistemik skleroz olarak da bilinen, otoimmiin bir hastalik), ¢iinkii

Prednol kullanimi skleroderma bdbrek krizi adi verilen ciddi komplikasyon riskini

arttirabilir. Skleroderma bdbrek krizi belirtilerine, kan basincinda artis ve idrar

tiretiminde azalma dahildir.

e Kaposi sarkomu (bir tiir cilt kanseri).

e Gecmiste Prednol gibi steroid ilaglar alirken kas problemleri (agr1 veya giigsiizliik)
meydana geldiyse

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

e Osteoporoz (kirilgan kemikler).

e Feokromositoma (nadir bir adrenal bezi dokusu tiimorii. Adrenal bezleri bobreklerin
tizerinde bulunur).

e Cilt apsesi

e Mide iilseri veya diger ciddi mide veya bagirsak sorunlari.

Tromboflebit - flebit (kirmizi, sismis ve hassas damarlar) ile sonu¢lanan trombozdan

(damarlardaki pihtilagsma) dolay1 meydana gelen damar problemleri.

Tiiberkiiloz (TB) veya ge¢miste tiiberkiiloz gecirdiyseniz.

Cushing hastahig (viicudunuzdaki asir1 kortizol hormonunun neden oldugu durum).

Travma nedeniyle olusmus beyin hasar (yaralanma).

Sira dis1 stres.

Eger otoimmiin bir hastalik olan sistemik sklerozlu (skleroderma) bir hasta iseniz, PREDNOL
kullanmadan o6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Skleroderma i¢in glinde 15 mg ve daha
yliksek dozda prednisolon (ve esdegeri) ilag kullanimi halinde, Skleroderma Renal Kriz adiyla
bilinen ciddi sorunun olugum riski artabilir. Skleroderma Renal Kriz belirtileri tansiyon artig1 ve
idrar miktar1 azalmasidir. Doktorunuz tansiyon ve idrar miktar1 kontrolleri 6nerebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PREDNOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PREDNOL tabletler, yemek sirasinda veya yemekten hemen sonra bir miktar sivi ile
alimmalidir.
PREDNOL alirken greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu icmeyiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebeginizin gelisimini yavaslatabileceginden, hamile iseniz, PREDNOL tedavisi
sirasinda hamile kalirsaniz ya da yakin gelecekte hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzu
bu durumdan haberdar ediniz. Bebegin diisik dogum agirligr riski vardir; Bu risk,
kortikosteroidlerin en diisiik etkili dozunu alarak en aza indirilebilir.
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Hamilelikte uzun siireli kortikosteroid tedavisi goren annelerden dogan bebeklerde katarakt
gozlenmistir.

PREDNOL’# hamileyken kullanip kullanamayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PREDNOL’lin etkin maddesi anne siitine ge¢mektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da PREDNOL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin
doktorunuz tarafindan karar verilecektir. Karar verilirken emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi
ve PREDNOL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinacaktir.

Arac¢ ve makine kullanim

PREDNOL’iin bag donmesi, vertigo, gorme bozukluklar1 ve yorgunluk gibi bazi olasi yan
etkileri konsantrasyon ve hareket yetenegini bozabildiginden ara¢ ve makine kullanimi i¢in
risk olusturabilir.

PREDNOL iin i¢eriginde bulunan baz1 yardimeci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PREDNOL’iin igeriginde yaklasik 54,65 mg laktoz monohidrat bulunur. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere intoleransiniz oldugu sdylenmisse, PREDNOL’i
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PREDNOL her dozunda (4 mg) 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son 3 ay icinde
bu tiir ila¢ kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz PREDNOL kullanmadan once
doktorunuza bilgi veriniz:

- Glokom (g6z tansiyonu) ve epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan asetazolamid

- Kanser tedavisinde kullanilan aminoglutetimid veya siklofosfamid

- Kani inceltmek i¢in kullanilan asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi ilaglar

- Myastenia gravis denilen kas gii¢slizliigli hastalifinda kullanilan distigmin ve
neostigmin gibi antikolinesterazlar

- Cesitli  enfeksiyonlarin  tedavisinde kullanilan eritromisin, klaritromisin  ve
troleandomisin gibi antibiyotikler

- Yiiksek kan sekeri tedavisinde kullanilan antidiyabetikler

- Bulant1 ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan aprepitant veya fosaprepitant.
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- Hafiften orta dereceye kadar olan agrilarin tedavisinde kullanilan asetilsalisilik asit ve
nonsteroidal antiinflamatuvarlar olarak bilinen ilaglar

- Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan barbitiiratlar, karbamazepin, fenitoin ve
primidon

- Mide rahatsizliklarinda kullanilan karbenoksolon ve simetidin

- Siddetli romatoid artrit, sedef hastalig1 veya organ veya kemik iligi naklinden sonra
kullanilan siklosporin

- Kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atiminda kullanilan digoksin

- Kalp rahatsizliklarinda veya yliksek kan basincit durumunda kullanilan diltiazem ve
mibefradil

- Dogum kontrol ilaglar1 olan etinilestridiol ve noretisteron

- HIV enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan antiviraller (indinavir, ritonavir gibi) ve
farmakokinetik arttiricilar (kobikistat gibi).

- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol

- Bazi ameliyat yontemlerinde kullanilan pankiironyum veya verkiironyum gibi kas
gevsetici ilaglar

- Potasyum azaltan ajanlar - Ornegin diiiretikler (bazen idrar soktiiriiciileri denir),
amfoterisin B, ksantanlar veya beta2 agonistleri (6rnegin, astimi tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar).

- Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin, rifabutin gibi antibiyotikler

- Organ nakillerinde bagisiklik sisteminin yeni organi reddetmeye ¢aligmasina karsilik
kullanilan takrolimus

Eger yakin zamanda as1 olduysaniz veya olacaksaniz doktorunuza soyleyiniz. Bu ilact
kullanirken canli ag1 olmamalisiniz. Diger asilar daha az etkili olabilir.

Eger size alerji testi yapilacaksa PREDNOL kullandiginizi doktorunuza veya hemsirenize
soyleyiniz.

Uzun siireli ila¢(lar) aliyorsaniz

Diyabet yiiksek tansiyon veya su tutma (6dem) tedavisi goriiyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz
¢linkii bu gibi durumlari tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglarin dozunu ayarlamasi gerekebilir.

Herhangi bir ameliyattan 6nce doktorunuza, discinize veya anestezistinize Prednol
aldiginizi sdyleyiniz.

Doktorunuz ya da hastanenizde bir test yaptirmamz gerekiyorsa, doktora ya da
hemsireye Prednol kullandigimizi sdylemeniz 6nemlidir. Bu ilag bazi testlerin sonuglarini
etkileyebilir.

3. PREDNOL nasil kullamlir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu ve tedavinizin ne kadar devam

edecegini belirleyecektir.

PREDNOL’{in yetiskinler i¢in baslangi¢ dozu 360 mg’a kadar ¢ikabilir.



Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri su ile birlikte ¢ignemeden yutunuz.
Centik tableti bolme amacli degildir ve tableti esit pargalara bolmek icin kullanilamaz.

Prednol alirken greyfurt yemeyin veya greyfurt suyu igmeyin.

Viicudunuz kendi kortikosteroidlerini salgilayamadigi i¢in size Prednol wveriliyorsa,
doktorunuz ayrica tuz dengenizi korumak i¢in ikinci tip bir steroid almaniz1 isteyebilir.

Doktorunuz, durumunuzu kontrol altina almak i¢in tedavinin baglangicinda daha yiiksek bir
doz recgete edebilir.

Durumunuzda diizelme meydana geldiginde, doktorunuz tarafindan dozunuz kademeli olarak
azaltilacaktir. Normalde doz her 7-10 giinde bir 2 mg'dan daha fazla azaltilmayacaktir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanima:

Kortikosteroidler ¢ocuklarin biiylimesini etkileyebileceginden doktorunuz, ¢ocugunuz igin
etkili olacak en diisiik dozu verecektir. Cocuklar i¢in baslangic dozu 0,8-1,5 mg/kg’dir.
Giinliik doz 80 mg’1 agmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Ozel kullanim1 yoktur ancak olasi yan etkiler daha siddetli goriilebilecegi i¢in doktorunuz sizi
diizenli kontrollerle gormek isteyebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur ancak bu hastalarda sistemik kortikosteroidler dikkatli kullanilmalidir
ve hasta siklikla izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger sirozu olan hastalarda dozun azaltilmas1 gerekebilir.

Eger PREDNOLiin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PREDNOL kullandiysaniz:

PREDNOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PREDNOL’ii kullanmay1 unutursaniz:

Bekleyin ve bir sonraki dozu normal sekilde alin.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Prednol dozunu durdurma/azaltma
Dozunuzu ne zaman durduracaginiz konusunda doktorunuz karar verecektir.

PREDNOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger;



¢ 3 haftadan daha uzun stire 6 mg’dan fazla PREDNOL kullandiysaniz,

e 3 hafta veya daha az siireyle bile olsa yiiksek doz PREDNOL (giinde 32 mg’dan daha
fazla) aldiysaniz,

¢ Son bir yilda kortikosteroid tabletleri veya enjeksiyonlar ile tedavi goérdilyseniz,

e Tedaviye bagslamadan Once adrenal bezlerinizde problemleriniz (adrenokortikal
yetmezlik) varsa,

e Tekrar dozlar1 aksamlar aliyorsaniz PREDNOL tabletleri almay1 birden birakmayiniz.

Geri ¢ekilme belirtilerinin 6nlenmesi i¢in ilaciniz dereceli olarak dozu azaltilarak kesilecektir.
Bu belirtiler ciltte kasinti, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, gozlerde yasarma, istah
kaybi, bulanti, kusma, bas agrisi, yorgun hissetme, derinin soyulmasi ve kilo kaybudir.

Eger PREDNOL dozu azaltildiginda bu belirtiler geri doniiyor veya daha kdtiiye gidiyorsa
derhal doktorunuza danisiniz.

Prendol alirken zihinsel problemler

Prednol gibi steroidler alirken zihinsel saglik sorunlari ortaya ¢ikabilir (bkz. Boliim 4).

Bu hastaliklar ciddi olabilir.

Genellikle ilaca basladiktan birkag giin veya haftalar icerisinde baslarlar.

Yiiksek dozlarda ortaya ¢ikmalari daha olasidir.

Doz diisiiriiliirse veya ila¢ durdurulursa bu sorunlarin ¢ogu ortadan kalkar. Bununla
birlikte, sorunlar siirerse, tedavi edilmeleri gerekebilir.

Eger siz (veya bu ilac1 kullanan biri) herhangi bir zihinsel sorun belirtisi gdsterirseniz,
doktorunuzla konusunuz. Bu, 0Ozellikle depresyondaysaniz veya intihar1 diisiinliyorsaniz
onemlidir. Birka¢ vakada, dozlar disiiriiliirken veya durdurulurken zihinsel sorunlar meydana
gelmistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PREDNOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
PREDNOLiin kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PREDNOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar, deri dokiintiisii, yiizlin kizarmas1 veya hiriltili ve zor nefes alma

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PREDNOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Baz1 tibbi kosullarda Prednol (steroidler) gibi ilaglar aniden durdurulmamahdir.
Asagidaki semptomlardan herhangi birinden muztaripseniz, HEMEN tibbi yardim
isteyiniz. Daha sonra doktorunuz ilacinizi almaya devam edip etmeyeceginize karar
verecektir:

Diger yan etkiler:



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Mide-bagirsak {ilserlerinin siddetlenmesi veya kanamasi, karin agris1 (6zellikle sirtiniza
yayiliyorsa), makattan kan gelmesi, siyah veya kanli digki ve/veya kan kusmasi gibi
belirtileri olabilir.

Enfeksiyonlar. Bu ila¢ baz1 enfeksiyonlarin belirtilerini gizleyebilir veya degistirebilir ya
da sizin enfeksiyona direncinizi azaltabilir, bu sebeple erken donemde tani1 konulmasi
zordur. Belirtiler viicut 1sisinda artis ve 1yi hissetmeme olabilir. Gegirilmis bir tiiberkiiloz
enfeksiyonun alevlenmesinin belirtileri kanli okstiriik veya gogiliste agr1 olabilir.
PREDNOL kullandiginizda ciddi bir enfeksiyon ge¢irmeniz daha olasi hale gelebilir.

Bilinmiyor:

Alerjik reaksiyonlar, deri dokiintiisii, yiizlin kizarmas1 veya hiriltili ve zor nefes alma. Bu
tiir bir yan etki nadir goriiliir ancak ciddi olabilir.

Pankreatit, kusmayla birlikte de olabilen sirtiniza yayilan karin agrisi, sok ve biling kaybi.
Pulmoner emboli (akcigerlerde kan pihtis1), belirtileri keskin goglis agrisi, nefesin
kesilmesi, kan oksiirme.

Cocuklarda kafa i¢i basincinin artmasi (psddotiimor serebri), belirtileri kusma ile birlikte
bas agrisi, enerji kaybi, sersemlik. Bu yan etki genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan
kalkar.

Tromboflebit (kan pihtisi veya bacak damarinda tromboz); belirtileri agrili, sismis, kirmizi
ve hassas damarlardir.

Skleroderma hastalarinda Skleroderma Renal Kriz. Skleroderma Renal Kriz belirtileri;
tansiyon artig1 ve idrar miktar1 azalmasidir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini yasarsamiz veya bu kullanma talimatinda
belirtilmeyen diger olagandisi etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal
doktorunuza bildiriniz:

Kan, kalp ve dolasim
yaygin

Belirtileri bas agris1 ya da genellikle kendini iyi hissetmeme olan yiiksek tansiyon

bilinmiyor

Belirtileri sismis ayak bilekleri, nefes almada zorluk ve carpinti (kalp atiginin farkindaligr)
veya kalbin diizensiz atimi, diizensiz veya ¢ok hizli ya da yavas nabiz problemleri olan
kalbin pompalama problemleri (kalp yetmezligi)

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (16kositoz)

Diistik kan basinct.



Viicut sivisi ve tuzlari
yaygin
e Viicuttaki su ve tuz miktarinin artmasi nedeniyle siskinlik ve yiiksek kan basinci

e Viicudunuzdaki potasyum kaybindan dolayr kramp ve spazmlar. Nadir durumlarda, bu
konjestif kalp yetmezligine yol acabilir (kalp uygun sekilde pompalamadiginda).

bilinmiyor
e Kanda iire seviyelerinin artig1

Sindirim sistemi

bilinmiyor

e Mide bulantisi (hasta hissetme) veya kusma (hasta olma)

¢ Yutmada rahatsizliga neden olabilecek, yemek borusunda (agzinizt midenize baglayan tiip)
iilser, iltihap veya pamukguk.

Bagirsak ve midenin etrafindaki ince zarin (periton) iltihaplanmasi
Hazimsizlik

Sismis mide

Karin agrisi

Ishal

Ozellikle yiiksek dozlarda alindiginda, siirekli higkiriklar

Gozler

yaygin
e Optik sinir hasar1 veya kataraktlar (Gérme yetersizligi ile gosterilir)

cok seyrek
e Bulanik gérme

bilinmiyor

Glokom (Go6z ve bas agrisina neden olan goziin i¢inde basincin artmasi)

Sismis optik sinir (gérme bozuklugu ile tanimlanan papillo6dem)

Goziin dniindeki saydam tabakanin (kornea) veya goziin beyaz kisminin (sklera) incelmesi
Gozde Viriis veya mantar enfeksiyonlarinin kotiilesmesi

Go6z kapaklarinin disar1 ¢ikmasi (egzoftalmi)

Bulanik veya bozuk gérme (korioretinopati ad1 verilen bir hastalik nedeniyle)

Hepatobiliyer hastaliklar
bilinmiyor

e Karaciger enzimlerinin artmasi

Hormon ve metabolik sistem

yaygmn
o Kalici olabilen; bebeklerde, cocuklarda ve ergenlerde normal gelisiminin yavaglamasi
e Yuvarlak veya ay seklindeki yliz (Cushingoid yiiz)
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bilinmiyor

Kadinlarda adet kanamalarinin diizensizlig veya hi¢ olmamasi

Kadinlarda viicutta ve yiizde kil artist (hirsutizm)

Istah artis1 ve kilo alma

Kanda anormal yag seviyeleri (6rnegin, kolesterol ve /veya yag)

Diyabet veya var olan diyabetin kotiilesmesi

Uzun siireli tedavi diisiik kan basinci veya sersemlige neden olabilecek bazi hormon

seviyelerinin diismesine neden olabilir. Bu etki aylar stirebilir.

¢ Viicudunuzdaki ilaglar1 ve diger maddeleri sindirmenize yardimci olan alanin transaminaz,
aspartat transaminaz ve alkalin fosfataz olarak adlandirilan belirli kimyasallarin (enzimler)
miktarlar1 kortikosteroid tedavisinden sonra artabilir. Degisiklik genellikle kiigliktiir ve
ilaciniz sisteminizden dogal yollarla temizlendikten sonra enzim seviyeleri normale doner.
Bu meydana gelirse herhangi bir semptom fark etmeyeceksiniz, ancak kan tahlilinizde
ortaya ¢ikacaktir.

e Viicudun lokalize bolgelerinde yag dokusunun birikmesi, drnegin sirt agris1 veya zayiflik
(epidural lipomatozdan dolay1) gibi farkli sekillerde olarak ortaya ¢ikabilir.

Bagisiklik sistemi

bilinmiyor

e Tiberkiiloz icin oldugu gibi cilt testlerine normal reaksiyonlar1 gizleyebilen veya
degistirebilen enfeksiyonlara daha fazla duyarlilik

Kaslar ve kemikler

yaygmn
e Kas zayiflig1 veya kaybi

bilinmiyor
e Kirilgan kemikler (kolayca kirilan kemikler)
e Kirik kemikler veya kiriklar

e Zayiflamis kan dolasimina bagl kemik sagliginin bozulmasi nedeniyle kalgada meydana
gelen agr1

e Eklem agris1 veya eklem problemleri
e Agriya ve/veya sismeye neden olan yirtik kas tendonlari
e Kas agrisi, kramplar ve spazmlar

Sinir sistemi

Metilprednizolonda dahil olmak {izere steroidler ciddi zihinsel saglik sorunlarima neden
olabilir.

Bunlar hem yetigkinlerde hem de ¢ocuklarda yaygindir. Metilprednizolon gibi ilaclar alan her
100 kisinin yaklasik 5'ini etkileyebilirler.

e Intihar hakkinda diisinme de dahil olmak iizere depresif hissetmek

¢ Yiiksek (manik) ruh halinde veya inisli ¢ikish seyreden ruh halini hissetmek

10



o Endiseli hissetmek, uyumakta sorun yasamak, diisiinmede zorluk veya kafa karisiklig1 ve
hafizaniz1 kaybetmek

e Var olmayan seyleri hissetmek, gérmek veya duymak. Davranis seklinizi degistiren veya
yalniz oldugunuzu hissetmenize yol acan garip ve korkutucu diisiincelere sahip olmak

bilinmiyor

Sinirlilik

Krizler

Sersemlik, sersemlik veya doniiyormus gibi his
Bas agris1

Deri

yaygin

e Sivilce

e Yaranin yavas iyilesmesi

e Derinin incelmesi

bilinmiyor

Gerilme izleri

Morarma

Terleme

Kasintili cilt

Ciltte dokiintii veya kizariklik

Kurdesen (kirmizi kasintili sislikler)

Cilt ylizeyinde kiiciik kan damarlarinin sismesi (kirmizi 6riimcek damarlari)
Kirmizi, kahverengi veya mor, igne ucu, yuvarlak noktalar

Deride veya agzin i¢inde kahverengi / mor / kirmizi kabarik lekeler (Kaposi sarkomast)

Damar ile ilgili bozukluklar
bilinmiyor
e Artmis kan pithtilagmasi

Diger yan etkiler

bilinmiyor

Kotii hissetme

Yorgun hissetme

Viicutta, 6zellikle de alt ekstremitelerde sismeye neden olan sivinin birikmesi
Deri testlerine verilen reaksiyonlarin baskilanmast

Kan testi yaptiracaksaniz doktorunuza veya hemsirenize PREDNOL aldiginizi1 bildiriniz.

Yukarida listelenen yan etkilerden herhangi birini yasarsamiz, derhal doktorunuza
bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
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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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali 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. PREDNOL’iin saklanmasi

PREDNOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREDNOL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PREDNOL’ii kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi  Gensenta Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok. No: 10 Kule: 2 Kat: 24
4. Levent, Besiktas, Istanbul
Tel: 0212 337 38 00

Uretim Yeri:  Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Sanayi Cad. No:13

Yenibosna, Bahgelievler/istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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