Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/203/metikort-1-ml-flacon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/HO2AB04

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
METI-KORT 16 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Metilprednisolon 16 mg

Yardimci madde(ler):
Laktoz monohidrat (sigir kaynakli) 150 mg
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Beyaz, yuvarlak, ¢entikli tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
METI-KORT glukokortikoid etkinligin istendigi su gibi durumlarda endikedir:

Endokrin hastaliklar: Primer ve sekonder adrenal yetmezlik (hidro-kortizon veya kortizon ilk
secenektir; gerekli hallerde sentetik analoglar mineralokortikoidler ile birlikte kullanilabilirler;
bebeklerde mineralokortikoid takviyesi 6zel 6nem tasir), akut adrenokortikal yetmezlik, konjenital
adrenal hiperplazi, kanserle iliskili hiperkalsemi, nonstipuratif tiroidit.

Romatizmal hastaliklar: Kisa siire i¢in yardimei tedavi olarak verilmek iizere (hastanin akut bir
olay1 veya alevlenmeyi atlatabilmesi i¢in): Romatoid artrit (diisiik doz uygulamalar ile jiivenil
romatoid artrit dahil), psoriatik artrit, ankilozan spondilit, akut gut artriti, posttravmatik osteoartrit,
akut nonspesifik tenosinovit, akut ve subakut bursit ve epikondilit, osteoartrit sinoviti.

Kollajen doku hastaliklari: Bir alevlenme esnasinda veya se¢ilmis vakalarda idame tedavisi
olarak: Sistemik lupus eritematosus, sistemik dermatomiyozit (polimiyozit), akut romatoid kardit.

Deri hastaliklar1: Pemfigus, siddetli eritema multiforme (Stevens-Johnsons sendromu), eksfoliyatif
dermatit, biilloz dermatitis herpetiformis, siddetli psoriyazis, siddetli seboreik dermatit ve mikozis
fungoides.

Alerjik reaksiyonlar: Geleneksel tedavinin yeterli miktarina ragmen gecmeyen siddetli veya
faaliyeti engelleyen alerjik durumlar1 kontrol altina almak i¢in: Bronsiyal astim, kontakt dermatit,
atopik dermatit, serum hastaligi, mevsimsel veya perennial alerjik rinit, ila¢ asir1 duyarlilik
reaksiyonlari, iirtikeriyal transfiizyon reaksiyonlar1 ve akut noninfeksiyoz larenks 6demi.

GOz hastaliklari: Goz ve etrafindaki dokularin siddetli, akut veya kronik, alerjik veya
enflamatuvar rahatsizliklari: Herpes zoster oftalmikus, iritis, iridosiklitis, korioretinitis yaygin
posterior uveit ve koroidit, optik nevrit, sempatetik oftalmi, 6n segment enflamasyonu, alerjik
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konjonktivit, alerjik korneal marjinal iilser ve keratit.

Solunum sistemi hastaliklari: Semptomatik sarkoidoz, berillioz, diger yontemlerle tedavi
edilemeyen Loffler sendromu, aspirasyon pndmonisi ve gerekli antitiiberkiiloz tedavi ile birlikte
fulminan ya da dissemine pulmoner tiiberkiiloz,

Hematolojik hastaliklar: Kazanilmis (otoimmiin) hemolitik anemi, yetigkinlerdeki sekonder
trombositopeni, eritroblastopeni (kirmizi kan hiicresi anemisi), konjenital (eritroid) hipoplastik
anemi, yetigkinlerde idiyopatik trombositopenik purpura.

Neoplastik hastaliklar: Palyatif tedaviler i¢in, yetiskinlerde 16semi ve lenfoma, ¢cocukluk ¢caginda
akut 16semi.

Odem durumlari: Uremisiz idiyopatik tip veya lupus eritematoz nedeniyle olusan nefrotik
sendromdaki proteiniirinin azaltilmasi veya dilirezin arttirilmasi.

Sinir sistemi hastaliklari: Multipl sklerozun akut alevlenmesi.

Gastrointestinal hastaliklar: Hastanin, hastaligin kritik bir dénemini atlatabilmesi icin: Ulseratif
kolit (sistemik tedavi) ve rejyonel enterit (sistemik tedavi).

Diger: Uygun antitiiberkiiloz kemoterapi ile beraber kullanildiginda, subaraknoid blok ya da
gelismesi muhtemel blok ile tiiberkiiloz menenjiti, ndrolojik veya miyokardiyal semptomlar igeren
trisinoz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Genel olarak tedaviye, yliksek dozlarla baslanir, uygulamanin daha sonraki agsamalarinda azaltilir.
Basaril1 bir tedavi baslangicinin ardindan gilinliik doz, istenilen etkinin saglanmasi i¢in gerekli
olan minimum doza ulasilana kadar belli araliklarla (bir veya birkag giin) kademeli olarak azaltilir.
Baslangi¢ dozu tedavi edilen duruma gore degisebilir. Yetiskinler i¢in giinliik baslangic dozu 360
mg’a kadar ¢ikabilir.

Stibstitiisyon tedavisinde gilinliik doz 4-8 mg’dir (Addison hastaliginda mineralokortikosteroid
tedavisine ilave olarak), stres durumunda 16 mg’a kadar dozlar uygulanabilir.

METI-KORT birden kesilmemeli, asamali1 olarak doz azaltilarak tedavi sonlandirilmalidir.
Uygulama sekli

Tabletler yemek sirasinda veya yemekten hemen sonra bir miktar sivi (yaklasik 2 bardak) yardimi
ile ¢cignenmeden yutulmalidir. Ozellikle idame dozu ayarlandiktan sonra iki giinliik toplam dozun
ya gilin asir1 sabahlarn tek doz halinde uygulanmasina (alternatif tedavi) ya da toplam giinliik
dozun tek doz halinde her sabah verilmesine ¢alisilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi
Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir ancak bu hastalarda
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sistemik kortikosteroidler dikkatli kullanilmalidir ve hasta siklikla izlenmelidir. Hepatik siroz
hastalarinda daha diisiik dozlar yeterli olabilir ve genel olarak dozun azaltilmasi gerekebilir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklar icin gegerli doz klinik yanita ve klinisyen hekimin 6nerisine gore ayarlanmalidir. Tedavi
miimkiin olan en kisa doz ve siireyle kisitlanmalidir. Miimkiin oldugu durumlarda, tedavi giinasir1
giinlerde tek doz seklinde verilmelidir. Cocuklar i¢in baslangi¢ dozu 0.8-1.5 mg/kg’dir. Giinliik
doz 80 mg’1 asmamalidir. Idame dozu 4-8 olup, kisa siire icin 8 mg’a kadar uygulanabilir.

METI-KORT kullanimiyla biiyiimede gerileme riski s6z konusu oldugundan, ¢ocuklarda zorunlu
nedenler olmadikc¢a kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon

Geriyatrik hastalarda tedavi planlanirken kortikosteroidlerin 6zellikle osteoporoz, diyabet,
hipertansiyon gibi istenmeyen etkilerinin daha ciddi olarak ortaya cikabilecegi goz oOniinde
bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

— Metilprednisolona, diger glukokortikoidlere veya formiilasyondaki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligr olan,

—  Sistemik fungal enfeksiyonu olan,

— Belirli bir antiinfektif tedavi uygulanmayan sistemik enfeksiyonu olan hastalarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Istenmeyen etkiler en diisiik etkin dozun asgari siirede kullanimi ile en aza indirilmelidir.

Uzun siireli steroid tedavisi sirasinda adrenal kortikal atrofi gelisebilir ve tedavinin kesilmesinden
sonra da uzun yillar devam edebilir. Sistemik kortikosteroidlerin fizyolojik dozlarindan (yaklasik
6 mg metilprednisolon) daha yiiksek dozlarin1 3 haftadan uzun siire kullanan hastalarda, ilacin
aniden kesilmemesi gerekir. Doz azaltimi sirasinda hastaligin relaps riskine bagl olarak,
azaltmanin nasil gergeklestirilecegi biiyiik oranda degisir. ilacin kesilmesi sirasinda hastalik
aktivitesinin izlenmesi gerekir. ilac1 keserken relaps olasihig: diisiik, fakat hipotalamus-hipofiz-
adrenal (HPA) baskilanma konusunda siiphe bulunmakta ise, sistemik kortikosteroid dozu hizla
fizyolojik dozlara diisiiriilebilir. Giinliikk 6 mg metilprednisolon dozuna erisildiginde, HPA aksin
diizelmesine izin vermek i¢in doz azaltilma hiz1 yavaslatilir.

3 haftaya kadar sistemik kortikosteroid kullanan hastalarda, eger hastalik relapsi olasilig diisiikse
ilac aniden kesilebilir. Hastalarin biiyilk ¢ogunlugunda, 3 haftaya kadar giinlik 32 mg
metilprednisolon dozlarinda kortikosteroid kullanimimmin HPA-aksi baskilanmasina yol agmasi
beklenmez. Asagidaki hasta gruplarinda, tedavi siiresi 3 hafta veya daha kisa olsa da ilacin
kademeli olarak kesilmesi onerilir:

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

e Uzun siireli (aylar veya yillar) kortikosteroid tedavisini takiben, bir y1l icinde kisa siireli bir
kiir uygulanmasi gerekmisse

e Ekzojen kortikosteroid tedavisi disinda adrenokortikal yetmezlik riski tasiyan hastalar
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e @Giinde 32 mg metilprednisolondan daha yiiksek dozlarda tedavi géren hastalar
e Dozlarim tekrarlayan sekilde aksamiizeri almakta olan hastalar.

Hastalar, ilacin dozunu ve tedavinin siiresini agikca izah eden ve riskleri minimuma indirmek i¢in
alinacak 6nlemleri agiklayan “Steroid Tedavisi” kartlarini tagimalidirlar.

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

Sugigegi enfeksiyonu, normalde hafif bir hastalik olmasina ragmen, immiin sistemi baskilanmis
hastalarda dliimciil olabilir. Onceden sugicegi gegirmemis hastalar (veya ebeveynler), sucicegi
geciren veya herpes zoster enfeksiyonu olan kisiler ile temastan kaginmali, temas gergeklesir ise
acil tibbi yardim istemelidirler. Temasta bulunan kisilere Varicella zoster immunglobulini (VZIG)
ile pasif immiinizasyon diistinlilmelidir. Sistemik kortikosteroid alan veya 3 ay i¢inde kullanmig
olan, bu hastaliga bagisikligi bulunmayan kisilerin, temastan sonra 10 giin i¢inde asilanmalar1
onerilir. Eger sucicegi tanist dogrulanirsa, acil tedavi ve uzman bakimi gerekir. Kortikosteroidler
kesilmez hatta dozun artirilmasi gerekebilir.

Hastalara kizamiktan kaginmalar1 ve temas halinde ise acil tibbi yardim istemeleri konusunda bilgi
verilmelidir. Normal immiinglobiilin ile intramuskiiler profilaksiye gerek duyulabilir.

Immiin yanitin baskilandig1 kisilere canli asilar uygulanmamalidir. Olii veya toksoid asilar
verilebilmekle birlikte etkileri diisiik olabilir.

Aktif tliberkiilozda kortikosteroid kullanimi sadece fulminan veya dissemine tiiberkiilozda
sistemik antitiiberkiiloz rejimi ile birlikte kullanilabilir. Eger latent tiiberkiilozu olan veya
tiiberkiilin reaktivitesi bulunan hastalarda kortikosteroidlerin kullanilmasi gerekirse, hastalik
reaktive olabilecegi i¢in yakindan izlem gerekmektedir. Uzun siireli kortikosteroid tedavisi almast
gereken bu hastalarda kemoproflaksi uygulanmalidir.

Metilprednisolon ile anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar bildirilmistir. Ozellikle ilag alerjisi
gecmisi olan hastalarda ilag uygulanmadan 6nce uygun onleyici tedbirler alinmalidir.

Steroidle indiiklenen eletrolit bozuklugu/potasyum kaybi sebebiyle digoksin gibi kardiyoaktif ilag
alan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Kafa travmasi ve inme tedavisinde yarardan c¢ok hasar olusturabileceginden kortikosteroidler
kullanilmamalidir.

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

e Osteoporoz (6zellikle postmenopozal kadinlar risk altindadir).

e Hipertansiyon veya konjestif kalp yetmezligi.

e Var olan veya onceki siddetli affektif bozukluklar (6zellikle gecmisteki steroid psikozu
oykiisil).

e Diyabetes mellitus (veya diyabet i¢in aile dykiisii) (Seker hastalarinda metabolizma durumu
kontrol edilmeli ve gerekirse antidiyabetik tedavi yeniden ayarlanmalidir.).
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Onceden gegirilmis tiiberkiiloz dykiisii veya gdgiis filminde tipik goriintiiniin bulunmasi.

Lens bulaniklig1 veya glokom (veya ailede glokom oykiisii).

Kortikosteroidle ortaya ¢ikan miyopati dykiisii.

Karaciger yetmezligi veya siroz.

Bobrek yetmezligi.

Epilepsi.

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

Bagirsakta yeni olusturulmus anastomoz.

Tromboflebite yatkinlik.

Peritonit.

Abse ve diger piyojenik enfeksiyonlar.

Ulseratif kolit.

Divertikiilit.

Miyastenia gravis (Miyastenia gravisli hastalarda, 6zellikle yiiksek doz glukokortikoid
kullananlarda hastalik koétiilesebilir ve miyastenik krizler olusabilir. Kétiiye gidis genellikle
tedaviye bagladiktan sonra ilk iki hafta i¢cinde olusur. Bu sebeple, bu hastalar i¢in baslangic
dozu diisiik olmal1 ve tedavi siiresince dereceli olarak artirilmalidir.).

e  Okiiler herpes simpleks, korneal perforasyon olasiligi i¢in.

e Hipotiroidizm.

e Yakin zamanda gecirilmis miyokard enfarktiisii (miyokard riiptiirii bildirilmistir).

Ozellikle yiiksek dozla uzun siireli tedaviden sonra sodyum ve sivi tutulmasi, hipokalemi egilimi
g6z Onilinde bulundurulmalidir. Boyle vakalarda yeterli potasyum aliminin saglanmasi, sodyum
aliminin kisitlanmasi ve serum potasyum diizeylerinin izlenmesi gereklidir.

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

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

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

Skleroderma Renal Kriz

15mg/giin ve daha yiiksek dozlarda prednisolon ve esdegerlerini kullanan sistemik sklerozlu
hastalar, 6liimciil olabilen Skleroderma Renal Kriz ile beraber ani baslangi¢li hipertansiyon ve
akut bobrek yetmezligi gozlenebilecegi hakkinda uyarilmalidir.

Bu sebeple tansiyon ve renal fonksiyon (s-kreatinin) rutin olarak izlenmelidir. Renal krizden
stiphelenildiginde, tansiyon dikkatle kontrol edilmelidir.
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Cocuklarda kullanimi

Ozellikle gocuklara uygulanan her uzun siireli prednisolon tedavisinde bu hastalar biiyiime ve
gelisme acisindan dikkatle monitorize edilmelidir. Kortikosteroidler bebeklik, ¢ocukluk ve
adolesan donemde biiyiime geriligine yol acabilirler ve bu etki geriye doniislii olmayabilir.
Hipotalamus-hipofiz-adrenal (HPA) aksinin minimum baskilanmasi ve biiyiime geriliginin en aza
indirgenmesi i¢in tedavi, olasi en diisiik doz ve en kisa siire ile sinirlandirilmalidir.

Yaslilarda kullanim1

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

METI-KORT’un igeriginde 150 mg laktoz monohidrat bulunur. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

CYP3A4 enzimini indiikleyerek etkilesim: CYP3A4 aktivitesini indiikleyen ilaglar genelde
hepatik klerensi artirir ve CYP3A4 i¢in substrat olan ilaglarin plazma konsantrasyonunu azaltir.
Birlikte uygulandiklarinda istenen etkiye ulagabilmek i¢in metilprednisolon dozunun arttirilmasi
gerekebilir.

- Antibiyotikler, tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar: Rifampin, rifabutin

- Antikonviilzanlar: Fenobarbital, fenitoin, primidon, karbamazepin
Karbamazepin ayni zamanda CYP3A4 substratidir. Bagka bir CYP3A4 substrati varliginda,
metilprednisolonun hepatik klerensi inhibe olabilir veya indiiklenebilir. Doz ayarlamalari
gerekir. Ilaglarm birlikte uygulandiklarinda olusan advers etkiler tek baslarina iken
kullanimlarindan daha fazla olabilir.

- Adrenokortikal steroid sentez inhibitorii: Aminoglutimid

CYP3A4 enzimini inhibe ederek etkilesim: CYP3A4 aktivitesini inhibe eden ilaclar genelde
hepatik klerensi azaltir ve metilprednisolon gibi CYP3A4 substrati olan ilaglarin plazma
konsantrasyonunu artirtr. CYP3A4 inhibitorii varliginda, metilprednisolon dozunun streoid
toksisitesini onlemek i¢in ayarlanmasi gerekebilir.

- Makrolid antibakteriyel: Troleandomisin
- Greyfurt suyu

- Kalsiyum antagonisti: Mibefradil

- H; reseptor antagonisti: Simetidin

CYP3A4 enzimini inhibe ederek ve CYP3A4 substrati olarak etkilesim: Baska bir CYP3A4
substrat1 valiginda, metilprednisolonun hepatik klerensi inhibe olabilir veya indiiklenebilir. Doz
ayarlamalar1 gerekir. Ilaglarm birlikte uygulandiklarinda olusan advers etkiler tek baslarina iken
kullanimlarindan daha fazla olabilir.

- Antiemetik: Aprepitant, fosaprepitant

- Antifungal: itrakonazol, ketokonazol

- Kalsiyum kanal blokdrii: Diltiazem

- Kontraseptifler (oral): Etinilestradiol/noretindron

- Immunosiipresan: Siklosporin (Metilprednisolon ve siklosporinin birlikte kullanmm ile

6/13



metabolizma karsiliklt inhibe olabilir, ilaglardan birinin veya her iksinin de plazma
konsantrasyonu artabilir. Bu sebeple ilaglarin birlikte uygulandiklarinda olusan advers etkiler
tek baglarina iken kullanimlarindan daha fazla olabilir.

Makrolid antibakteriyel: Klaritromisin, Eritromisin

Antiviral ilaglar: HIV-proteaz inhibitdrleri (Indinavir ve ritonavir gibi proteaz inhibitdrleri
kortikosteroidlerin plazma konsantrastonunu artirabilir. Kontrikosterodiler HIV-proteaz
inhibitorlerinin metabolizmasini indiikleyerek plazma konsantrasyonlarini azaltabilir.)

CYP3A4 substrat1 olarak etkilesim: Baska bir CYP3A4 substrati valiginda, metilprednisolonun
hepatik klerensi inhibe olabilir veya indiiklenebilir. Doz ayarlamalar1 gerekir. Ilaglarin birlikte
uygulandiklarinda olusan advers etkiler tek baslarina iken kullanimlarindan daha fazla olabilir.

Siklofosfamid

Takrolimus

CYP3A4 aracilikli olmayan etkiler:

NSAII (nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar) (Kortikosteroidler NSAII ile birlikte verildiginde
gastrointestinal kanama ve llserasyon insidansinda artig olabilir.): Yiiksek doz asetilsalisilik
asit (Metilprednisolon yiiksek dozdaki asetilsalisilik asitin  klerensini artirabilir.
Metilprednisolon geri cekildiginde salisilat serum diizeylerindeki artis salisilat toksisitesi
riskinde artisa sebep olabilir.)

Antikolinerjikler (noromiiskiiler bloke edici ilaglar gibi antikolinerjiklerle birlikte
kortikosteroidlerin yiiksek dozda kullanimi ile bir akut miyopati bildirilmistir.): Noromiiskiiler
blokdrler (kortikosteroid alan hastalarda pankiironyum ve vekiironyumun ndromiiskiiler bloke
edici etkilerinin antagonize oldugu bildirilmistir. Bu etkilesim biitiin yarismali ndromiiskiiler
blokorlerle beklenebilir.

Antikoagiilanlar (oral): Kumarin antikoagiilanlarin etkinligi eszamanli kortiksteroid tedavisiyle
artabilir ve spontan bir kanamay1 Onlemek i¢in INR ve protrombin zamaninin yakindan
izlenmesi gereklidir.

Steroidler myastenia graviste antikolinesterazlarin etkilerinin azaltabilir. Hipoglisemik ajanlar
(insiilin dahil), antihipertansifler ve ditiretiklerin istenmeyen etkileri kortikosteroidlerle antagonize
olabilir ve asetazolamid, kivrim diiretikleri, tiazid grubu diiiretikler ve karbenoksolonun

hipokalemik etkileri artabilir.

Alkol/Beslenme/Bitki etkilesimleri:
Alkol: Alkol ile birlikte kullanimindan kagimilmalidir (gastrik mukozal irritasyonu arttirabilir).
Besin: Metilprednisolon kalsiyum absorpsiyonunu engeller. Kafein kisitlanmalidir.

Bitkisel {irtinler: St. John’s wort, metilprednisolon diizeylerini diisiirebilir. Cat’s claw ve ekinezya

ile birlikte kullanimindan kag¢iilmalidir (immiinostimulan etkileri vardir).
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bazi vaka raporlarinda, intrauterin araglar kullanilan kadinlarda kortikosteroidlerle tedavi ile

kontrasepsiyonun azaldigi bildirilmistir.
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Gebelik donemi

Metilprednisolon plasental bariyeri geger. Kortikostreoidlerin gebe hayvanlara uygulanmasi yarik
damak dahil fotal gelisim anomalilerine, rahim i¢i gelisimde gerilige ve beynin biiylime ve
gelismesi tizerinde etkilere neden olabilir. Ancak kortikosteroidlerin insanlarda konjenital anomali
goriilme sikliginda artisa sebep olduklarina yonelik veri yoktur ancak gebelik déoneminde uzun
donem veya tekrarlanan kullanimlarda kortikosteroidler rahim i¢i biiyiime geriligi riskini
arttirabilirler. Metilprednisolonun gebelikte kullanimi ve giivenilirligine ait sadece sinirli deneyim
mevcuttur. Bu nedenle gebelikte veya gebeligin engellenemedigi durumlarda METI-KORT ancak
kesin bir tibbi gereksinim varsa kullanilmalidir.

Metilprodnosolonun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

METI _KORT gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Metilprednisolon anne siitiine geger. Gilinlik 40 mg’a kadar olan metilprednisolon kullanimi

bebekte sistemik etkilere neden olmaz. Klinik nedenlerle yiliksek dozlar gerekirse, bebegin anne
stitiiyle birlikte metilprednisolon almasini 6nlemek i¢in emzirmeden kaginilmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Steroidler, bazi hastalarda sperm sayisinda ve hareket yeteneginde artisa veya azalmaya neden
olabilir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

Bazi istenmeyen etkiler (lens bulanikligi ya da goz ici basingta artistan dolayr gérmede azalma,
bas donmesi, bas agris1 gibi) hastanin konsantrasyon ve reaksiyon kabiliyetini bozabilir. Bu
nedenle araba veya makine kullanimi i¢in risk olusturabilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar sistem organ siniflandirmasi ve sikliga gore listelenmektedir. Sikliklar ¢ok
yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) olarak tanimlanmaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin: Enfeksiyon (klinik semptom ve bulgularin baskilanmasi ile enfeksiyonlarin ciddiyeti ve
hassasiyetinin artmas1 dahil)

Bilinmiyor: Firsat¢1 enfeksiyon, uyuyan tiiberkiilozun niiksii

(Kist ve polipler de dahil olmak iizere) iyi huylu ve kotii huylu neoplazmalar
Bilinmiyor: Kaposi sarkomu
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Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Lokositoz

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Ilag asir1 duyarlilign (anafilaktik reaksiyon ve anafilaktoid reaksiyon dahil); cilt
testlerine reaksiyonlarin baskilanmasi

Endokrin hastaliklar:
Yaygin: Cushing benzeri etkiler
Bilinmiyor: Hipopitiiitarizm

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Yaygin: Sodyum retansiyonu, s1vi retansiyonu

Bilinmiyor: Hipokalemik alkaloz, metabolik asidoz, bozulmus glukoz toleransi, diyabette insiilin
veya oral hipoglisemik ajanlara gereksinimde artis, istah artis1 (kilo alimi ile sonuglanabilen)

Psikiyatrik hastahiklar

Yaygin: Affektif bozukluk (depresif ve 6forik ruh hali dahil)

Bilinmiyor: Psikotik bozukluk (mani, deliizyon, haliisinasyon ve sizofreni (siddetlenmesi),
psikotik davranis, affektif bozukluk (afekt labilite, psikolojik bagimlilik, intihar diisiincesi dahil),
mental bozukluk, kisilik degisikligi, ruh halinin degisken olmasi, biling bulanikligi, anormal
davranig, anksiyete, uykusuzluk, iritabilite.

Sinir sistemi hastalhiklar:
Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, artmis intrakranyal basing (papilloodem ile birlikte (benign
intrakranyal hipertansiyon)), amnezi, kognitif bozukluk, sersemlik, bas agrisi.

Goz hastahiklan
Yaygin: Subkapsiiler katarakt.
Bilinmiyor: Glokom, ekzoftalmi, korneanin incelmesi, skleranin incelmesi

Kulak ve i¢ kulak hastahklar
Bilinmiyor: Vertigo

Kardiyak hastalhiklar
Bilinmiyor: Konjestif kalp yetmezligi (duyarl hastalarda), miyokard infarktiisii takiben miyokardin
yirtilmast

Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Hipertansiyon
Bilinmiyor: Hipotansiyon, arteriyel emboli

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Higkirik

Gastrointestinal hastalhiklar

Yaygin: Peptik iilser (olas1 peptik iilser perforasyonu ve peptik iilser hemorajisi ile birlikte)
Bilinmiyor: Intestinal perforasyon, gastrik hemoraji, pankreatit, iilseratif 6zofajit, abdominal agr,
diyare, dispepsi, bulanti.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
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Yaygin: Deri atrofisi, akne
Bilinmiyor: Eritem, anjiyoddem, priirit, iirtiker, ekimoz, petesi, dokiintli, hirsutizm, hiperhidroz,
deri ¢atlaklari, telenjiektazi.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklar:

Yaygin: Kas zayiflig1, bliylime geriligi

Bilinmiyor: Patolojik fraktiir, osteonekroz, kas atrofisi, ndropatik artropati, miyopati, osteoporoz,
artralji, miyalji.

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Bilinmiyor: Menstiirasyon diizensizligi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: lyilesmenin gecikmesi
Bilinmiyor: Yorgunluk, halsizlik

Geri ¢ekilme semptomlart — Uzun siireli tedaviden sonra kortikosteroid dozunun ¢ok hizli bir
sekilde azaltilmasi1 akut adrenal yetmezlik, hipotansiyon ve 6liime neden olabilir.

Adrenokortikal  yetmezlikle iligkili gOriinmeyen bir steroid geri ¢ekilme sendromu
glukokortikoidlerin aniden kesilmesiyle ortaya cikabilir. Bu sendrom su semptomlar1 igerebilir:
anoreksi, bulanti, kusma, letarji, bas agrisi, ates, miyalji, artralji, rinit, konjuktivit, agrili kagintili
deri nodiilleri, kilo kaybi, eklem agrisi, derinin soyulmasi ve/veya hipotansiyon. Bu etkilerin
diisiik kortikosteroid diizeylerindense glukokortikoid konsantrasyonundaki ani degisiklige bagh
oldugu diistiniilmektedir.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:

Bilinmiyor: Skleroderma Renal Kriz*

*Skleroderma Renal Kriz: Farkli alt popiilasyonlar arasinda Skleroderma Renal Kriz olusumu
degisiklik gosterir. En yliksek risk, yaygin sistemik sklerozlu hastalarda rapor edilmistir. En diisiik
risk ise siirli skleroderma (%2) ve ¢ocukluk cagi skleroderma (%]1) hastalarinda rapor edilmistir.

Arastirmalar

Yaygin: Kandaki potasyum diizeyinde azalma

Bilinmiyor: Artmis intraokiiler basing, azalmig karbonhidrat toleransi, alanin aminotransferaz
artisl, aspartat aminotransferaz artisi, kan alkalin fosfataz artisi, idrarda kalsiyum diizeyinin
artmasi.

Yaralanma, zehirlenme

Bilinmiyor: Tendon yirtilmasi (6zellikle asil tendonu), spinal kompresyon kirigi
Hipotalamus-hipofiz-adrenal supresyon dahil olmak iizere kortikosteroid kullanimi ile iligkili
ongoriilebilir istenmeyen yan etkilerin goriilme siklig1 daha ¢ok ilacin potensi, dozu, uygulama
zamani ve tedavi siiresine baglidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin  herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel:08003140008; Faks:03122183599).
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4.9. Doz Astm ve Tedavisi

Metilprednisolon uygulanmasina birdenbire degil zamanla son verilmelidir. Belirgin olabilen
herhangi bir yan etki tarafindan iiretilen semptomlar1 hafifletmek icin gerekli 6nlemler alinmalidir.
Doz asimindan sonraki iki yil icerisinde ortaya cikabilen bagka bir travmada hastanin
kortikosteroidlerle desteklenmesi gerekebilir.

Metilprednisolonun akut doz agiminin klinik sendromu bulunmamaktadir. Glukokortikoidlerle doz
asiminda akut toksisite ve/veya Olim seyrek olarak bildirilmistir. Doz asiminda spesifik antidot
bulunmamaktadir. Tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir. Metilprednisolon diyalize
edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Glukokortikoidler
ATC kodu: HO2AB04

Metilprednisolon sentetik ve florsuz bir kortikosteroiddir. Metilprednisolonun antienflamatuar
etkinligi, prednisolonunkinden daha gii¢liidiir. Viicutta su ve tuz tutulumunu indiikleyici etkisi ise
prednisolonunkinden daha azdir.

Glukokortikoidler giiclii ve c¢ok cesitli metabolik etkilere sahiptirler. Buna ek olarak degisik
uyaranlara kars1 viicudun bagisiklik cevabini da hafifletirler.

Dogal kortikosteroidlerin (hidrokortizon ve kortizon), tuz tutucu o6zellikleri de bulunmakla
birlikte, adrenokortikal yetmezlik durumunda replasman tedavisi amaciyla kullanilmaktadirlar.
Dogal kortikosteroidlerin sentetik analoglar1 ise gii¢lii antienflamatuvar etkinlikleri nedeniyle
birgok organ sistemi bozukluklarinda kullanilmaktadirlar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Metilprednisolonun normal saglikli goniilliilerde oral uygulamay1 takiben mutlak biyoyararlanimi
genellikle yiiksektir (%82-89). Metilprednisolon hizla absorbe olur ve 1.5-2.3 saat icinde
maksimum plazma konsantrasyonlarina ulasir.

Dagilim:
Metilprednisolon dokulara genis bir dagilim gdsterir, kan-beyin engelini gecer ve siite atilir.

Metilprednisolon insanlarda yaklasik %77 oraninda proteinlere baglanir. Baglanma transkortin ile
degil albumin ile gergeklesir.

Biyotransformasyon:
Metilprednisolon baslica karacigerde metabolize olur, metabolitleri (11-keto ve 20- hidroksi
bilesenleri) hormonal olarak inaktiftir.

Eliminasyon:
Metilprednisolon baslica bobreklerden atilmaktadir (10 saat icerisinde verilen dozun yaklasik
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%85°1 idrarda, %10’u da fecgeste goriilmektedir.). Metilprednisolonun oral alimindan sonra
%10’dan daha az1 degismeden atilmaktadir. Toplam metilprednisolonun ortalama eliminasyon
yar1 dmrii 1.8-5.2 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Metilprednisolonun farmakokinetigi uygulama yolundan bagimsiz olarak dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Metilprednisolonun inaktivasyonu bobrek fonksiyonu bozuklugu ile etkilenmemektedir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Metilprednisolon ile hayvanlarda yapilmis mutajenite, karsinojenite ve teratojenite caligsmalari
mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (s1gir kaynaklr)

Misir nisastasi

Jelatin (s18ir kaynaklr)

Sodyum nisasta glikolat

Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik PVC/AI blister ambalajda kullanma talimati ile birlikte karton kutuda bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli
Y 6netmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

I.E.Ulagay lla¢ Sanayii Tiirk A.S.
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Davutpasa cad. No.12 (34473)

Topkap/ISTANBUL

Tel.: (212) 467 11 11

Fax: (212) 467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI

172/1

9. LK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 15.12.1994
Ruhsat yenileme tarihi: 28.08.2015

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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