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KULLANMA TALIMATI

DEPO-MEDROL 40 mg/ml ENJEKTABL SUSPANSIYON ICEREN FLAKON
Kas/eklem/tendon/lezyon icine uygulanir.

e FEtkin madde: 1 ml’lik flakonda 40 mg metilprednizolon asetat icerir.
e Yardimci maddeler: Polietilen glikol, sodyum kloriir, miristil-gamma-pikolinyum kloriir,
enjeksiyonluk su

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

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczacniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPO-MEDROL nedir ve ne icin kullanilir?

DEPO-MEDROL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DEPO-MEDROL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DEPO-MEDROL’iin saklanmasi

Bagsliklar: yer almaktadir.

1. DEPO-MEDROL nedir ve ne icin kullanilir?

DEPO-MEDROL, etkin maddesi bir kortikosteroid olan metilprednizolon asetat iceren bir
flakondur. Her 1 ml’sinde 40 mg metilprednizolon asetat iceren 1 ml’lik flakonlarda
piyasaya verilmistir.

DEPO-MEDROL,

e Eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden olan romatoid artrit, kire¢clenme (osteoartrit),
eklem cevresindeki keselerin iltihabi (bursit), tendon iltihabi (tendinit), kas kiris kilifinin
iltihabi (tenosinovit), epikondil adi verilen eklem bdlgesindeki ¢ikintinin kronik iltihabi
(epikondilit) ve tendon iizerindeki gangliyon adi verilen sinir diglmlerinin enflamasyonu
gibi romatizmal hastaliklarm,



Ruhsal durumlara bagli olarak meydana gelen deride dokiintii seklinde goérilen bir deri
hastaligi (norodermit), deride kalin pullanma yapan bir deri hastaligi (hipertrofik lichen
planus), deride kasint1 ile birlikte madeni para seklinde dokiintiilerle seyreden bir deri
hastalig1 (nummiiler ekzema), seker hastalarinda sik goriilen doku 6liimii ile seyreden bir
deri hastaligi (necrobiosis lipoidica diabeticorum), bolgesel sa¢ dokiilmesi, yiiz, boyun,
ense, omuzlar, iist kol gibi bolgelerde goriilen ciltte pullanmayla kendini gosteren bir
hastalik (diskoid lupus erythematosus) ve bocek 1siriklart gibi deri hastaliklarinin,

Kalin barsak iltihabimin (iilseratif kolitte), ince barsagin (ileum) son 10-20 cm’lik kisminin
inflamasyonu (crohn hastaligr) gibi mide-barsak sistemi hastaliklarmm

Tiiberkiiloz beyin zari (menenjit) iltihabiin (uygun antitiiberkiiloz kemoterapi esliginde)
Bobrekiistii bezi hormanlarmin olusumunu etkileyen dogumsal bir hastalik (konjenital
adrenal hiperplazi)

Astimmn

lla¢ asiri duyarhlik reaksiyonlarmin tedavisinde kullanilir.

2. DEPO-MEDROL’ ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPO-MEDROL’ ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

DEPO-MEDROL igeriginde bulunan maddelere karsi agiri duyarliigimiz varsa,

Tiim viicudu etkileyebilen (sistemik) enfeksiyon durumunda enfeksiyona kars1 6zel tedavi
uygulanmamissa,

Ani sekilde gelisen enfeksiyonlarda bolgesel etki i¢in yapilan eklem igi, bursa igi, tendon
ici vb. enjeksiyonlarda,

lyilesmemis verem, iilser, ani sekilde gelisen bir tiir ruhsal bozukluk (akut psikoz),
bobrek iistii bezinden salgilanan bazi hormonlarim asiri dizeyde olmasindan dolayi ortaya
¢ikan bir hastalik (Cushing Sendromu), Herpes simpleks adi verilen bir virGsiin neden
oldugu gézin saydam kisminm iltihabi (keratit), canli virGs agilarinin (gigek agisi vb.)
uygulanmasi sirasinda kullanilmamalidir.

Su cicegi hastasiysaniz kullanmayiniz.

Siispansiyon olmasi nedeniyle damar igine ve potansiyel noérolojik (sinirsel) olarak zehirli
etkisi nedeniyle beyin omurilik sivisina (intra-tekal) uygulanmamalidir.

DEPO-MEDROL’ ii agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

Verem (tiiberkiiloz) hastasiysaniz,

Seker hastaligimiz varsa,

Osteoporoz (kemik erimesi) hastaliginiz varsa,

Yiiksek tansiyon hastasiysaniz,

Kalp yetmezliginiz varsa,

Bobrek yetmezliginiz varsa,

Toplardamar iltihabi nedeniyle kan pihtisi olusumu sizde mevcutsa,



Derinizde, deriye rengini veren maddenin (pigment) yogunlugu varsa,
ilag alerjiniz varsa,

Kalp ilaglari kullaniyorsaniz,

Duygu-durum bozukluklari yasiyorsaniz,

G0z ic¢i basinci artmasi durumu (glokom) sizde mevcut ise,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Siroz hastasiysaniz,

Sara (epilepsi) hastasiysaniz,

Midenizde iilser varsa,

Kalin barsak iltihabiniz varsa,

Bir tiir kas giicsiizliigu hastaligi olan miyastenia gravis sizde mevcut ise,
Derinizde iltihap toplanmasi (apse) varsa,

Tiroid hastasiysaniz DEPO-MEDROL’# dikkatli kullanmiz

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

DEPO-MEDROL’ iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DEPO-MEDROL iin yiyecek ve icecekler ile bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuzla konugmalisiniz. Doktorunuz ilaca
ait yarar ve potansiyel riskleri degerlendirecektir. ila¢ hamilelik sirasinda ancak ¢ok gerekli
oldugunda kullanilmalidir.

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

Emzirme
ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DEPO-MEDROL anne siitii ile atilmaktadir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da
DEPO-MEDROL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden

kacmilip kagimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi

ve DEPO-MEDROL tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Arac ve makine kullanimu
DEPO-MEDROL’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerinde bilinen bir etkisi yoktur.

DEPO-MEDROL'’ iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEPO-MEDROL flakon her 1 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani



esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimu

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska énlemler almaniz
gerekebilir:

Asetazolamid — glokom ve epilepsi tedavisinde kullanilir

Aminoglutemid — kanser tedavisinde kullanilir

Antikoagiilanlar — asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi kani inceltilmesi igin
kullanilan ilaglar

Antikolinesterazlar — distigmin ve neostigmin gibi bir tiir kas giicsiizliigl hastaligi olan
miyastenia gravis’in tedavisinde kullanilan ilaglar

Antibiyotikler (eritromisin gibi)

Aspirin ve non-steroid anti-inflamatuar ilaglar (ayrica NSAIi olarak da adlandirilirlar); orta
ila siddetli agri tedavisinde kullanilan ibuprofen gibi

Barbituratlar, karbamazepin, fenitoin ve primidon — epilepsi tedavisinde kullanilir
Karbenoksolon ve simetidin — kalp yangisi ve asit hazimsizliginda kullanilir

Siklosporin — siddetli romatoid artrit, siddetli psoriazis ve organ veya kemik iligi
transplanti sonrasi durumlarin tedavisinde kullanilir

Digoksin — kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atiginda kullanilir

Diltiazem veya mibefradil — kalp problemlerinin veya yiiksek kan basincinin tedavisinde
kullanilir

Diiiretikler — bazen su tabletleri olarak da adlandirilir

Ketokonazol veya itrakonazol — mantar enfeksiyonlarmm tedavisinde kullanilir
Pankroniyum — veya bazi cerrahi prosediirlerde kullanilan néromuskiiler bloklayici ajanlar
olarak bilinen diger ilaglar

Rifampin veya rifabutin — tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotikler

Agilar — son zamanlarda agilandiysaniz veya asilanmak {izere iseniz doktorunuza veya
hemsirenize sOyleyiniz. Bu ilaci kullanirken ‘canli’ asilarla asilanmamalisiniz. Diger agilar
daha az etkili olabilir.

Eder regeteli veya regetesiz herhangi bir ilag¢ kullanryorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise, liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPO-MEDROL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢in talimatlar:

DEPO-MEDROL dozu tedaviye vereceginiz cevaba ve DEPO-MEDROL’e karsi dayanikliliginiza
gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Tedavinin dozu ilacm uygulanacagl bdlgenin blyitkligine ve kullanildig hastaliga goére



doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Doktorunuz DEPO-MEDROL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken
kesmeyiniz.

Yetigkin hastalarda:

Eklemler: Ekleme uygulanacak dozun miktari eklemin blyukligine baghdir. Biyuk eklemlerde
(diz, ayak bilegi, omuz gibi) 20 ila 80 mg arasi (0.5 — 2 ml ), orta boy eklemler i¢in (dirsek ve el
bilegi gibi) 10 ila 40 mg arasi (0.25 — 1 ml ) ve kiiciik eklemlerde (el ve ayak parmaklarmin
eklemleri gibi) 4 ila 10 mg arasi (0.1 — 0.25 ml ) doz uygulanabilir. Eklem enjeksiyonlari igin
tedaviye cevabin hizina gore her hafta ya da birkag haftalik siureglerde uygulama yapilabilir.

Eklem cevresindeki keselerin ve eklem bolgesindeki c¢ikintmm iltihabi(bursit ve epikondilit):
Genellikle doz 4 ila 30 mg arasidir. (0.1 — 0.75 ml) Cogu durumda enjeksiyonun tekrarlanmasima
gerek yoktur. Uzun siire devam eden durumlarda enjeksiyonun tekrarlanmasi gerekebilir.

Deri hastaliklari: Genellikle doz 20 ila 60 mg arasidir. (1 -3 ml) Derinin etkilenen boliimiiniin
icine enjekte edilir.
Diger durumlar igin 40 ila 120 mg arasi (1 — 3 ml) doz buyuk kaslara enjekte edilir.

ilaci nasil kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tedavi edilen duruma ve ciddiyetine bagl olarak; enjeksiyon bolgesini, ne kadar ilag
uygulanacagini, ne kadar enjeksiyon yapilacagini belirleyecektir. Semptomlarmizin etkili bir
bigimde diizeltilmesi igin doktorunuz size en az dozu olasi en kisa siirede enjekte edecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Kortikosteroidler bebeklik, cocukluk ve ergenlik ¢aginda geri dénlisimsuz olabilecek sekilde
blyume yavaslamasma neden olurlar. Tedavi miimkun olabilecek en disik dozda ve en kisa
periyotta yapilmalidir. infantlar ve ¢cocuklar icin dozaj azaltilabilir, fakat cocuklar klinik duruma
ve hastanin tedaviye cevabina gore gézlem altinda tutulmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Kullanma talimatina uygun kullanildig stirece yaslilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Fakat yasli hastalarim uzun dénem tedavisinde, kortikosteroidlerin yan etkilerinin ileri
yaslarda kemik erimesi, ylksek tansiyon, kan potasyum dizeyinde diisme, seker hastaligl,
enfeksiyonlara duyarlilik ve deri incelmesi gibi ciddi sonuglar dogurabilecegi ve yakin klinik
gbzlem gerekebilecegi unutulmamalidir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

DEPO-MEDROL bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
DEPO-MEDROL karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger DEPO-MEDROL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Metilprednizolon dahil kortikosteroidler kan glukozunu arttirabilir, onceden var olan diyabeti
kotiilestirebilir ve uzun siireli kortikosteroid tedavisi alanlar1 diabetes mellitus’a yatkin hale
getirebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEPO-MEDROL kullandiysaniz:

DEPO-MEDROL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannussaniz hemen bir doktora veya
en yakin hastanenin aciline basvurunuz.

DEPO-MEDROL almayi unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

DEPO-MEDROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin sonlandirilma zamanimi doktorunuz belirleyecektir.

Eger
[ )

3 haftadan fazla DEPO-MEDROL aldiysaniz

3 hafta veya daha az siire bile olsa yiiksek doz DEPO-MEDROL (32 mg’dan fazla — 0.8
ml) aldiysaniz

Halihazirda gecmis yil iginde kortikosteroid tabletleri veya enjeksiyonlari tedavisi
aldiysaniz

Bu tedaviye baslamadan o©nce halihazirda adrenal bezleriniz ile ilgili bir problem
(adrenokortikoid yetersizlik) yasadiysaniz

Bu tedaviyi yavag yavas birakmalisiniz.

Birakma semptomlarini 6nlemek igin bu ilaci yavas yavags birakmalisiniz
Bu semptomlar; deri kasintisi, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, nemli gézler, terleme
ve kilo kaybini igerebilir.

Eger bu ilacin dozunun azaltilmasi ile semptomlariniz tekrarlarsa veya kotiilesirse, acilen
doktorunuza bildiriniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEPO-MEDROL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Doktorunuz bu ilaci size, eger gerektigi sekilde tedavi edilmezse ciddilesebilecek
durumlar i¢in verecektir.

DEPO-MEDROL gibi ilaclar aniden kesilmemelidir. Asagidakilerden biri olursa, DEPO-
MEDROL’ii kullanmay! durdurmaymiz fakat DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz. ilacin kesilip kesilmeyecegine doktorunuz
karar verecektir:

e Deri dokiintiisii, yiizde sisme veya hilti ve nefes almada gliclik gibi ani agiri
duyarlilik (anafilaktik) ve alerjik reaksiyonlar

® Ani gelisen pankreas iltihabi (akut pankreatit). Muhtemelen kusma, sok ve biling kaybi

ile birlikte sirtiniza dogru ilerleyen mide agrisi seklinde belirtiler gosterir.

e Kanamali ulser. Sirtiniza dogru yayilabilen ciddi mide agrisi, kanamaya bagli, siyaha

yakin diski ve/veya kan kusma seklinde belirtileri vardir.

e Enfeksiyon. Bu ila¢ bazi enfeksiyonlarim belirtilerini degistirebilir veya enfeksiyonu

gizleyebilir. Sizin enfeksiyonlara karsi dayaniklilgmizi distrebilir. Bu nedenle

enfeksiyonlari erken tespit etmek zorlasir. Artan ates ve kendini iyi hissetmeme gibi

belirtiler gosterebilirsiniz. Geg¢miste verem gegirdiyseniz yeniden alevlenebilir ve

Okslrikte kan bulunmasi ve goglis agrisi belirtileri vardir. Bu ila¢ ayrica daha ciddi

enfeksiyonlarin olusumuna neden olabilir.

e Akcigerde damar tikanmasi (pulmoner emboli): Belirtileri ani keskin gogus agrisi,

nefessizlik ve dksirikte kan bulunmasidir.

e (Cocuklarda kafatasi igerisindeki basincin artmasi. Bas agrisi, kusma, enerji eksikligi ve

sersemlik seklinde belirtileri vardir. Bu yan etki genellikle ilacm kullanilmasinin

birakilmasinin ardindan kaybolur.

e Toplardamarlarin iltihabina bagh kan pihtis1 olusumu (tromboflebit): Agrili sislik,

kirmizi zayif damarlar seklinde belirtileri vardir.

Asagidakilerden herhangi birini veya bu kullanma talimatinda yer almayan farklh
bir etki fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz:

Viicut s1v1 ve tuzlart:

¢ Viicuttaki su ve tuz miktarindaki artis nedeniyle olusan yiiksek kan basinci ve sislik

e Viicuttaki potasyum kaybi nedeni ile kramp ve spazm. Seyrek olarak konjestif kalp
yetmezligi adi1 verilen viicudun kani diizgiin pompalayamamasi durumu olusabilir.

Sindirim sistemi:
e Bulanti veya kusma
o Ulser veya bogazda birikinti (yutmada zorluk)
e Hazimsizlik
e Midede siskinlik



G0z bozukluklari:

GOz i¢i basincin artisi (Glokom adi verilen bu rahatsizlik gézlerde agri ve bag
agrisina neden olabilir).

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

GOz sinirlerinde hasar ve goze perde inmesi (katarakt)

Gozde viral veya mantar enfeksiyonlarinda kétiilesme

GOz kiiresinin anormal sekilde disar1 ¢cikmasi (ekzoftalmi)

Hormon ve metabolik sistem

Bebek ve ¢ocuklarda kalici olabilen blylime geriligi

Kadinlarda adet doneminde diizensizlik veya adet gdrememe

Kadinlarda yiiz ve vicutta killanmada artig (hirsutism)

Yiiziin yuvarlak ve ay goriiniimiinii almasi

istah ve kilo artisi

Seker hastaligl veya mevcut seker hastaliginda kotiilesme

Uzun tedaviler, kanmizdaki bazi hormonlarm miktarinin azalmasmi tetikleyerek
kan basincinizin diismesine ve sersemlik haline neden olabilir. Bu durum birkag ay
strebilir.

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

Bagisiklik sistemi:

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

Kas, kemik ve eklemler:

Kaslarda gii¢siizliik ve kas kaybi

Kemik kiriklari

Kirilgan kemikler (kemiklerin kolayca kirilmast)

Zayif kan akisl yuzinden kemik yogunlugunda azalma ve bunun yol agabilecegi
kalga agrisi

Agr ve/veya siskinligin eslik ettigi, tendonlarda yirtilma

Kas kramplari veya kas spazmi

Enfeksiyona bagli olarak eklemlerde sigkinlik ve agri

Sinir sistemi ve duygusal durum:

Metilprednizolonun da dahil oldugu steroid ilaglari, mental (zihinsel) hastaliklara
neden olabilir. Bu durum hem yetiskinlerde hem de c¢ocuklarda yaygmdir.



Metilprednizolon kullanan her 100 kisiden 5 kiside goriilebilir.

¢ intihar disiincesi, depresyon (ruhsal ¢cokiintii)

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

® Endise, uyku sorunlari, digstinmede zorluk veya kafa karigikligi, hafiza kaybi

e Gercekte olmayan seyler gorme, duyma, garip korkular ve diisiinceler, normal
davraniglardan farkli davranis sergileme

e Diger sinir sistemi hastaliklari (nefes almada problem, zihin karisikligi, bas
dénmesi, rehavet, soguga karsi duyarliligin artmasi, sicak basmasi, hissizlik, kulak
¢inlamasi, bilingsizlik)

Deri:

Ozellikle enjeksiyon yerinde apse

Sivilce

Yaralarin geg iyilesmesi

Deride catlaklar ile birlikte derinin incelmesi

Berelenme

Deride kii¢iik mor/ kirmizi lekeler

Deride koyu veya acik lekelenmeler, deri renginde olagandisi degisikliklerde artis

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

5. DEPO-MEDROL’iin saklanmasi
Cocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C ‘nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

DEPO-MEDROL'ii isiktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPO-MEDROL’ii kullanmayiniz.
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