KULLANMA TALIMATI

CALES 3 mg/ml + 3 mg/ml enjeksiyonluk siispansiyon iceren ampul
Steril

Kas icine, eklem icine, eklem cevresine, cilt icine ve lezyon icine uygulanabilir.

e Etkin madde: Her bir 1 ml’lik ¢ozelti iceren ampulde 3 mg betametazona esdeger 3,947 mg
betametazon sodyum fosfat ve 3 mg betametazon asetat bulunur.
e Yardimct maddeler: Sodyum fosfat dibazik anhydrous, sodyum hidrojen fosfat, disodyum

EDTA, benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALES nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALES nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. CALES’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. CALES nedir ve ne icin kullanilir?

CALES, yabanci madde icermeyen beyaz renkli, homojen siispansiyon i¢eren 1 mililitrelik cam

ampuller halinde ambalajlanmustir.
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CALES, etkin madde olarak betametazon sodyum fosfat ve betametazon asetat iceren mikropsuz

(steril), sulu bir siispansiyondur. Bu maddeler kortikosteroidler denilen bir ilag¢ sinifina aittir.

CALES iltihap giderici, romatizma ve alerjiye karsi etkili bir ila¢ olan betametazonun iki

tiirevinin kombinasyonudur. Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

CALES tiim viicuda uygulanan (sistemik) kortikosteroid tedavisine yanmit veren akut (aniden
siddetli belirtilerle baslayip kisa seyir gosteren) ya da kronik (uzun siiredir devam eden,
miizmin), agir ya da orta agirliktaki hastaliklarda kullanilir. Ozellikle, agizdan kortikosteroid

kullanamayan hastalarda kullanilmaktadir Onerilen uygulama yollar1 sunlardir:

® Yumusak doku iltihabi (bursit) da dahil olmak iizere, kortikosteroid tedavisine yanit veren
alerjik durumlar, baz1 deri hastaliklar1 ve romatizmal hastaliklarda kas i¢ine enjeksiyon

¢ Bursit ve tendon kilifi iltihabr gibi bursite eslik eden tendon iltihaplari (tenosinovit), fibrozit
ve miyozit gibi kaslarin iltihabi hastaliklarinda dogrudan hasta olan yumusak doku igine
enjeksiyon

e Romatoid artrit ve osteoartrit adli eklem hastaliklarinda eklem icine ya da eklem c¢evresine
enjeksiyon

¢ Diger bazi cilt hastaliklarinda hastalikli bolgeye enjeksiyon

® Ayakta goriilen belirli iltihabi hastaliklarda bolgesel (lokal) enjeksiyon

2. CALES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CALES damar i¢ine ya da cilt altina enjekte edilmez.

CALES enjeksiyonlari kesinlikle mikropsuz (aseptik) kosullarda yapilmalidir.

Hastaligin iyilesme ya da alevlenme donemlerine, tedaviye yanitimiza ve goriilebilecek agir

enfeksiyon, ameliyat, yaralanma gibi stres kosullarina gore, doktorunuz dozunuzu ayarlayabilir.

CALES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

® Yaygin (sistemik) mantar enfeksiyonunuz var ise

e CALES'in aktif maddeleri olan betametazon sodyum fosfat, betametazon asetat ve diger
kortikosteroidlere kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz

® Pre-eklampsi ve eklampsi olarak anilan hamilelik hipertansiyonunuz var ise

e Hamile iseniz ve doktoruniz sizde plasenta lezyonu bulundugunu séylemis ise
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Ayrica kortikosteroidler, yenidoganlarda dogumdan sonra goriilen hiyalin membran hastaliginda
kullanilmazlar.
CALES idiyopatik trombositopenik purpura denilen bir hastahgi olanlarda kas icine

uygulanmamalidir.

CALES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Sizde hipotiroidizm ya da siroz varsa ilacin etkisi daha yiiksek olacag: icin bu hastaliklarinizi

doktorunuza soylemelisiniz.

CALES gibi kortikosteroid sinifi ilaclarin gézde ugugu (okiiler Herpes Simpleks) olan hastalarda

dikkatli kullanilmas1 gerekir.

Kortikosteroidler, mevcut duygusal bozukluklar1 ya da psikotik egilimleri siddetlendirebilir.

Bir ¢esit kan pihtilasmasi bozuklugu olan hipoprotrombinemili hastalarda asetil salisilik asit

(aspirin) iceren bir ilag ile birlikte kortikosteroid kullanilacak ise dikkatli olunmalidir.

Delinme riski olan iilserli barsak iltihabi (iilseratif kolit) ve divertikiilit olarak anilan mide-barsak
hastaliklari, apse ya da bagka bir cerahatli enfeksiyon, yeni gecirilmis barsak ameliyati (intestinal
anastomoz), aktif ya da aktif olmayan peptik iilser, bobrek yetmezligi, yiiksek tansiyon, kemik
erimesi (osteoporoz) ya da bir kas hastaligt olan myastenia gravisi bulunan hastalarda

kortikosteroid kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Kortikosteroidler, bir enfeksiyonun belirtilerini maskeleyebilir. Uzun siireli kortikosteroid
tedavileri, bir ¢esit katarakt (posteriyor subkapsiiler katarakt) olusumu ya da goz ici basinci
artisina (glokom; bu duruma bagl olarak goz siniri zedelenebilir) neden olabilir; mantar ve

viriislere bagl goz enfeksiyonlarimi kolaylastirabilir.

Sentetik kortikosteroid tiirevleri cok yiiksek dozlarda yiiksek tansiyona, viicutta tuz ve sivi

tutulmasina ya da potasyum kaybina neden olabilir.

Kortikosteroid tedavisi altindaki hastalara ¢icek asisi yapilmasi sakincalidir. Diger bagisiklik
kazandirict uygulamalar da 6zellikle yiiksek doz kortikosteroid kullanan hastalar i¢in uygun

degildir. Size as1 yapilmasi gerektiginde doktorunuza CALES kullandiginizi séyleyiniz.
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Hizli yayilan ve yaygin tiiberkiilozda (verem hastalig1) uygun bir tiiberkiiloz tedavisine ek olarak
kullanilmasi disinda aktif tiiberkiilozda kullanim kisitlidir. Gizli tiiberkiilozu olan hastalarda
kortikosteroid kullanilmasi gerektiginde hasta doktor kontrolii altinda tutulmaktadir ve uzun

stireli tedavilerde tiiberkiilozdan koruyucu tedaviler de yapilmaktadir.

Bebek ve cocuklarda uzun siireli kortikosteroid tedavisi yapilacaksa, biiyiime ve gelisme

yakindan izlenmelidir. Biiylime gecikmesine yol agabilir.

Kortikosteroidler, erkek hastalarda sperm sayisini ve hareketliligini degistirebilir

Ender de olsa, enjeksiyon ile yapilan kortikosteroid uygulamalarinda ciddi alerjik reaksiyona
benzer reaksiyonlar goriilebildiginden, ozellikle gecmisinizde ila¢ alerjisi varsa doktorunuza

danismalisiniz

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, enjeksiyon ile uygulamadan agizdan uygulamaya
gecilmek isteniyorsa, doktorunuz risk/yarar degerlendirilmesi yapacaktir. Bu nedenle agizdan

alinan kortikosteroidlere, doktorunuza danismadan, kendi kararinizla gegmemeniz gerekir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

CALES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CALES gebelerde tibbi zorunluluk disinda kullanilmamasi gereken bir ilagtir. Gebeligin 32'inci
haftasindan once kortikosteroid uygulamasi tartismali oldugundan cocuk dogurma c¢agindaki
kadinlarda doktorun, risk/yarar degerlendirmesi yaparak verdigi karara gore kullanilmalidir.

Gebeligi sirasinda yliksek dozlarda kortikosteroid kullanmig annelerin bebekleri, hipoadrenalizm

(bobrek {istii bezinin yetersiz ¢alismasi) agisindan degerlendirilmelidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

act kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Kortikosteroidler anne siitiinde saptanabilir. Bu nedenle, eger bebeginizi emziriyorsaniz
doktorunuz, ilacin sizin i¢in 6nemini degerlendirerek, tedaviye veya emzirmeye ara vermenizi

isteyecektir.

Arac ve makine kullanimi

CALES’in ara¢ ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

CALES’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CALES’in, iceriginde betametazon sodyum fosfat, sodyum fosfat dibazik anhydrous, sodyum
hidrojen fosfat ve disodyum EDTA bulunur. Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan

daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
Fenobarbital, rifampin, fenitoin ya da efedrin adli ilaclar, birlikte kullanildiginda
kortikosteroidlerin etkilerini azaltabilirler. Kortikosteroid ile birlikte Ostrojen hormonu alan

hastalarda ise asir1 bir kortikosteroid etkisi ortaya ¢ikabilir.

Kortikosteroidler, potasyum kaybina neden olan idrar soktiiriicli ilaclar ile birlikte

kullanildiginda viicutta potasyum azligi ortaya ¢ikabilir.

Dijital olarak da anilan ve kalp yetersizligi tedavisinde kullanilan kalp glikozidleri ile birlikte
kullanildiklarinda, potasyum azligina bagli olarak ritim bozuklugu ya da dijital zehirlenmesi

goriilme riski artar.
Kortikosteroidler, amfoterisin B adli ilacin neden oldugu potasyum kaybini arttirir. Bu ve

benzeri ilag kombinasyonunu alan hastalarda, serum elektrolit seviyeleri, 6zellikle potasyum

seviyeleri yakindan takip edilmelidir.
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Kortikosteroidler, kani sulandirici yani pihtilasmayr azaltan kumarin grubu ilaglarla birlikte
kullanildiklarinda, bu etkiyi, yeni bir doz ayarlamasi gerektirecek kadar degistirebilirler (artis

veya azalma yoniinde).

Kortikosteroidler, agr1 kesici-iltihap giderici ilaclar (non-steroid antienflamatuvar) ile birlikte

kullanildiginda, sindirim sistemi iilserlerinin ortaya ¢ikma ya da agirlasma riski yiikselir.

Kortikosteroidler, kanda salisilatlar olarak anilan aspirin ve benzeri ilaglarin miktarini

diisiirebilir, boylece etkisini degistirebilirler.

Seker hastaliimiz varsa, seker ilacinizin dozunun yeniden ayarlanmasi gerekebilir.
Kortikosteroidler ile birlikte alindiginda, somatotropin adli ilacin etkisinde azalma goriilebilir.

Kortikosteroidler, bakteri enfeksiyonlarinda kullanilan nitroblue tetrazoliyum adli testte yanlis
negatif sonuglara neden olabilir. Boyle bir test yapilacaksa, CALES kullandiginizi1 doktorunuza

sOyleyiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALES nasil kullamilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

CALES hekim veya hekim kontroliinda bir saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Bolgesel doku incelmesini (atrofi) onlemek amaciyla, kas igine kortikosteroid uygulamasi,

biiyiik bir kas i¢ine derin olarak yapilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulanacak doz:

CALES'in dozu hastaligin tiiriine, agirligina ve alinan yanita gére hastadan hastaya degisiklik
gosterir. Doktorunuz olumlu bir yanit alinincaya kadar baslangi¢ dozunu koruyacak ya da
ayarlamalar yapacak ve yeterli yanit alindiktan sonra yeterli bir klinik etkinligi siirdiiren en
diisiik dozu bulmak icin dozu belirli araliklarla azaltacaktir. Yanit alinmasi gereken siire icinde

etki goriilmezse, CALES tedavisini kesecek ve bagka tedavi yontemleri deneyecektir.
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Var olan hastaliginiz ile baglantis1 olmayan streslerle karsi karsiya kalmamz CALES dozunun

yiikseltilmesini gerektirebilir. Boyle bir durumda doktorunuzu bilgilendiriniz.

Yaygin (sistemik) etki icin uygulama:

Sistemik etki gerektiren hastaliklarda, CALES 1iyi bir kontrol saglar. Etkisini ¢abuk ve uzun
stireli olarak gostermesi, CALES’i, kontroliin cabuk saglanmasi ve sonra idame ettirilmesi
gereken durumlarda kullanilmaya uygun bir ila¢ yapmaktadir. Depo 6zelligi, diizenli bir etkinlik
saglamaktadir.

Sistemik tedavinin s6z konusu oldugu durumlarin ¢ogunda tedaviye 1 ml kas i¢i enjeksiyon ile
baslanir ve haftada bir tekrarlanir. Gerekli durumlarda doz daha sik uygulanabilir. Daha hafif
durumlarda doktorunuz daha diisiik bir doz verebilir.

Diizelmeyen, siirekli astim atagi (status astmaticus) ya da disemine lupus erythematosus hastaligi
gibi agir durumlarda, tedaviye 2 mL ile baslayabilir. Doktorunuz baslangic dozunu yeterli bir
yanit alana kadar siirdiirecek ya da doz ayarlamas1 yapacaktir. Belirli bir siire i¢cinde yeterli yanit
alimamazsa, doktorunuz CALES tedavisine son verecek ve diger uygun tedavi yontemlerine

gececektir.

Erken dogan (prematiire) bebeklerde, solunum giicliigli sendromunun 6nlenmesinde, gebeligin
32'inci haftasindan once dogumun baglatilmas1 gerekiyorsa ya da dogum ile ilgili bir
bozukluktan dolayi, gebeligin 32'inci haftasindan 6nce erken (prematiire) dogum s6z konusuysa,
dogumun beklendigi zamandan en az 24 saat Once, 2 mL (12 mg) CALES'in kas icine

uygulanmasi gerekir. Ikinci bir 2 ml'lik doz, dogum gerceklestikten 24 saat sonra uygulanir.
Bolgesel (lokal) uygulama:
Bolgesel uygulama yapilacaksa, CALES’in yaninda ek olarak lokal anestezi yapan bir ilag

kullanilmasi nadiren de olsa gerekli olabilir.

Yumusak doku iltihabinda (subdeltoid, subakromial ve prepatellar bursit), doku i¢ine 1 mL

CALES enjeksiyonu, agriy1 hafifletir ve birkag¢ saat i¢inde, eklemdeki hareket kisitlilig1 ortadan
kalkar. Tekrarlayici akut bursit ve kronik bursitte, genellikle 1-2 hafta arayla bir¢ok doku icine
enjeksiyon gereklidir. Tendon iltihab1 (tendonit), kas iltihab1 (miyozit), tendon kilifi iltihabi
(tenosinovit), tendon cevresi iltihab1 (peritendonit) ve eklem ¢evresinde iltihabi durumlarda 1-2

hafta arayla birer ml'lik 3-4 bolgesel enjeksiyon, genellikle yeterli olmaktadir. Enjeksiyonlar,
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tendonun kendisinin icine degil, iltihaba tutulmus tendon tabakalarinin igine yapilir. Eklem
cevresindeki iltthabi durumlarda ilag, agrili bolgeye verilir. Eklem kapsiillerinin
gangliyonlarinda goriilen kistlerin tedavisinde, 0.5 mL CALES, dogrudan Kkistin i¢ine enjekte

edilir.

Romatoid artrit ve osteoartrit olarak anilan eklem hastaliklarinda, eklem i¢ine enjeksiyondan

sonra 2-4 saat siireyle agrida azalma, eklemde hassasiyet ve sertlik goriilebilir. Doz, eklemin
biiyiikliigiine gore, 0.25-2 mL arasinda degisir. Genellikle soyle bir doz semas1 uygulanir: Kalgca
gibi ¢ok biiyiik eklemlere 1-2 mL, diz, ayak bilegi ve omuz gibi biiyiik eklemlere 1 mL, dirsek
ve el bilegi gibi orta biiytikliikteki eklemlere 0.5-1 mL, parmak ve kaburga eklemleri gibi kiigiik
eklemlere 0.25-0.5 mL yeterlidir. Etki genellikle 1-4 hafta siirer.

Cilt hastaliklarinda enjeksiyon hastalikli bolge icine yapilacaksa CALES derinin icine (altina

degil) zerkedilir. Toplam enjeksiyon miktari, haftada 1 ml'yi gegmemelidir.

CALES, ayakta goriilen ve Kkortikosteroid tedavisine yanit veren hastaliklarda da
kullanilmaktadir. Sert nasir (heloma durum) altinda goriilen yumusak doku iltihabr (bursit)
tedavisinde, 0.25 ml'lik iki enjeksiyon, basarili sonu¢ vermistir. Hallux rigidus (ayak
basparmaginin esnekliginin bozulmasi), digiti quinti varus (besinci ayak parmaginin igeri dogru
egik olmasi) ve akut gut hastaligindaki eklem iltihab1 gibi durumlarda agri, genellikle hemen
kesilir. Ayakla ilgili diger hastaliklarda, 3-7 giinliik aralarla 0.25-0.5 mL CALES enjeksiyonu
yapilir. Akut gut hastaligindaki eklem iltihabinda, 1 mL'lik dozlar gerekli olabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullaninm:

Veri bulunmamaktadir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.
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Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Eger CALES’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CALES kullandiysamz:

CALES’den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullannmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

CALES depo etkili bir ila¢ oldugundan, doktorunuz tarafindan belirlenecek dozu kesinlikle

asmayiniz.

CALES’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

CALES ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Uzun siireli ya da yiiksek doz kortikosteroid tedavisinden sonra ila¢ kesildiginde, doktorunuz sizi
yaklasik bir yil yakindan izleyecektir. Kortikosteroid tedavisi birden kesildiginde, ilaca bagl
ikincil bobrek iistii bezi yetmezligi goriilebilir; doz yavas yavas azaltilarak tedaviye son verilirse,
bu durum 6nlenebilir. Tedavide, etkili en diisiik doz saptanarak uygulanmalidir. Dozu azaltmak

gerektiginde, yavas yavas yapilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, CALES’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Yumusak dokuya ya da hasta bolge icine uygulanan kortikosteroidler, lokal etkilerinin yaninda
tiim vucudu ilgilendiren (sistemik) etkilere de neden olabilir.

Yan etkiler, doz ve tedavi siiresi ile yakindan ilgilidir.

Yan etkileri azaltmak icin, tedavinin kesilmesi yerine, CALES'in dozunun diisiiriilmesi tercih

edilmelidir.
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CALES kullananlarda goriilen sistemik yan etkiler, diger kortikosteroidler kullanildiginda

goriilenlere benzer.

Asagidakilerden biri olursa CALES'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Soluk almada zorluk, yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme, ani kan basinci diismesi, yaygin ve

siddetli kizariklik, kasinti, kurdesen (iirtiker) gibi alerjik ve anafilaktik reaksiyonlar

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Dil, dudak ve ylizde sisme

e Korliik: Yiiz ve bas cevresinde hastalikli bolgeye yapilan uygulamalar sonucu, ender olarak
goriilebilir.

¢ Bas agrisi, bulanti, kusma ve bas donmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
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Bilinmiyor:

- Enfeksiyonlara kars1 direncin azalmasi, kiriklik hali, parenteral kortikosteroid kullaniminda
enjeksiyon sonrasi ates (eklem ici uygulamalarda)

- Sodyum ve siv1 tutulumu, potasyum kaybi, hipokalemik alkaloz (asit-baz dengesizligine bagl
potasyum kaybi)

- Anafilaktoid reaksiyon, anafilaksi, anjiyoddem

- Karbonhidrat ve glukoz toleransinda azalma, Cushingoid durum gelisimi (hormon
bozukluguna bagli Cushing hastalig1r belirtileri), gliikoziiri (idrarda seker), hirsutizm (asir1
killanma), insiilin ya da oral hipoglisemik ilaglara ihtiyacin artmasi, adrenokortikal ve pitiiiter
(hormon salgilayan hipofize bagli) yanitsizlik (6zellikle travma, cerrahi ya da hastalik gibi stres
donemlerinde), cocuklarda biiylimenin baskilanmasi

- Protein katabolizmasina (yikimina) bagli olarak negatif azot dengesi, anormal yag birikimleri,
aydede yiizii, kilo alma, enfeksiyonlara kars1 direncin azalmasi goriilebilir.

- Konviilsiyon (nobet), depresyon, emosyonel instabilite, 6fori (asir1 hareketlilik), bas agrisi,
genellikle tedavi sonrasi ortaya cikan intrakranyal (kafa ici) basing¢ artisi ve beraberinde
papillodem (goziin arkasindaki optik sinirlerde sisme), uykusuzluk, ruh halinde degisiklikler,
parestezi (karincalanma), kisilik degismeleri, psisik bozukluklar, vertigo (bas donmesi).
Intratekal (beyin omurilik sivisi igine) uygulama sonrasi araknoidit (omuriligi saran zarin
iltihaplanmas1), menenjit, paraparezi/parapleji (belden asagi her iki bacagin kismi felci/belden
asagi her 2 bacagin tutmamasi) ve duysal bozukluklar ortaya ¢ikmistir (bkz. boliim 4.4)

- Norit (sinir iltihab1), noropati (sinir bozuklugu)

- Egzoftalmi (goz firlaklig1), glokom (goz ici basingta artis ile karakterize olan bir hastaik), goz
ici basingta artig, posteriyor subkapsiiler katarakt (g6z merceginin arkasini etkileyen katarakt)
paranteral kortikosteroid kullanimnda yiiz ve bas cevresinde yapilan intralezyonel uygulamalar
sonucu, ender olarak korliik

- Bradikardi (kalp atiminda yavaslama), kardiyak arest (kalp durmasi), kardiyak aritmi (kalp
atim bozuklugu), kalpte biiyiime, dolasim kollapst (dolasim yetmezligi), duyarli hastalarda
konjestif kalp yetmezligi (kan dolasimindaki sivinin artisina bagh olarak kalbin pompalama
yeteneginin bozularak yetmezlige girdigi bir durum), yag embolizmi (bir damarin yag
damlaciklar ile tikanmasi), hipertansiyon (yiiksek tansiyon), prematiire bebeklerde (erken dogan
bebeklerde) hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kasi rahatsizlig1), yakinlarda gecirilen miyokard
enfarktiisii sonrasinda miyokard riiptiirii (kalp krizi sonrasi kalp kasinda hasar), pulmoner 6dem

(akcigerlerde su birikmesi), senkop (bayilma), tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi),
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tromboembolizm (bir damar tikayabilecek kan pihtis1 olusumu), tromboflebit (kan pihtisina
bagh toplardamar iltihabu,) vaskiilit (kan damarlarinda iltihap)

- Abdominal distansiyon (karinda sislik), barsak/mesane bozuklugu (intratekal uygulama
sonrasi), hepatomegali (karaciger biiyiimesi), istah artisi, bulanti, peptik iilser (on iki parmak
bagirsaginda goriilen hastaliklar) ve olasi perforasyon (mide-bagirsak delinmesi) ve kanama,
ince ve kalin barsakta perforasyon (delinme) (6zellikle enflamafuvar (iltihabi) barsak hastaligi
olan kisilerde), iilseratif 6zofajit (yemek borusunda iilserlesme), hickirik

- Serum karaciger enzim diizeylerinde ylikselme (tedavinin sonlandirilmasiyla genellikle geri
doniisiimlii), pankreatit (pankreas iltihabi)

- Akne, alerjik dermatit (alerji sonucu gozlenen cilt enflamasyonu, deri yangisi), deride kuruma
ve pullanma, ekimoz (Cilt ve mukoza kanamalar1 dahil kanama bozukluklar1) ve petesi (nokta
seklindeki deri alt1 kanamalar1), 6dem (sisme), eritem, yara iyilesmesinde gecikme, terlemede
arti, deri dokiintiileri, striya (deri catlaklar), deri testlerine verilen yanitlarda baskilanma, deride
incelme ve hassasiyet, saclarda incelme, iirtiker (kurdesen), paranteral (enjeksiyon yolu)
kortikosteroid kullaniminda hiperpigmentasyon (pigment artisi) ya da hipopigmentasyon
(pigment azalmasi), deri ve derialt1 dokularda atrofi (incelme), steril apse

- Femur ve humerus baslarinda aseptik nekroz (kemik baslarinda aseptik doku Oliimii) ,
kalsinozis (viicudun yumusak dokularinda kalsiyum ve kalsiyum tuzlarinin toplanmasi ile
belirgin durum) (intraartikiiler (eklem i¢i) ya da intralezyonel (hastalikli bolgeye enjeksiyon)
kullanim sonrasinda), kaslarda kiitle kaybi, kaslarda giicsiizliik, osteoporoz (kemik erimesi),
uzun kemiklerde patolojik kiriklar, enjeksiyon sonrasi alevlenme (intraartikiiler kullanim
sonrasinda), steroid miyopatisi (steroid kullanimina bagli kas hastaliklar1), tendon riiptiirii
(kaslar1 kemiklere baglayan dokularda iltihaplanma veya kopma), vertebral kompresyon kiriklari
(omurga ¢okme kiriklar1), paranteral kortikosteroid kullaniminda Charcot tipi artropati (bir ¢esit
eklem hastalig)

- Sperm hareketliligi ve sayisinda artma ya da azalma

Parenteral (enjeksiyon yolu) kortikosteroid kullaniminda goriilen yan etkiler sunlardir:

Bilinmiyor:

- Enjeksiyon sonrasi ates (intraartikiiler uygulamalarda)

- Yiiz ve bas cevresinde yapilan intralezyonel (hastalikli bolgeye enjeksiyon) uygulamalar
sonucu, ender olarak korliik

- Hiperpigmentasyon ya da hipopigmentasyon, deri ve derialti dokularda atrofi (derinin

incelmesi), steril apse
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- Charcot tipi artropati

e Cilde rengini veren pigmentlerde artma (hiperpigmentasyon) ya da azalma
(hipopigmentasyon),

® Deri ve deri alt1 dokularda incelme (atrofi),

¢ Enjeksiyon sonrasi ates (eklem i¢i uygulamalarda),

e Eklemde agr1 ve pozisyon duyusunun kaybina bagli eklem hastaligi (Charcot tipi eklem

hastalig1)

Bu yan etkiler enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkilerdir ve nadir goriiliir.

Sizde bu organ ve dokularla ilgili herhangi bir bozukluk ortaya cikarsa doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ 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. CALES’in saklanmasi

CALES’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda ve 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALES’i kullanmayiniz.

13/17



Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALES’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / Istanbul

Uretim yeri:  KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢ Mah. 11. Sk. No:5

Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimat ../../.. tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA DOKTORLAR VE SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

CALES’in bilesimindeki betametazon esterlerinden betametazon sodyum fosfat, enjeksiyon
yerinden hizla emilir ve etkisini hemen gosterir. Hekim, preparatin yiliksek coziiniirliige sahip
betametazon bilesiginin bu 6zelligini dikkate almalidir. Yumusak dokuya ya da lezyon icine

olarak uygulanan kortikosteroidler, lokal etkilerin yaninda sistemik etkilere de neden olabilirler.

Hipotiroidizmi ya da sirozu olan hastalarda ilacin etkisi daha yiiksektir.
Glukokortikosteroidlerin komplikasyonlari, doz ve tedavi siiresiyle yakindan ilgili oldugundan,

her hastada risk/yarar degerlendirmesinin yapilmasi uygundur.

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, parenteral uygulamadan oral uygulamaya gecilmek

isteniyorsa risk/yarar degerlendirmesi yapilmalidir.

Prematiire bebeklerde respiratuvar distres sendromu profilaksisinde antepartum
kullanim:

Gebeligin 32’inci haftasindan 6nce dogumun baslatilmasi gerekiyorsa ya da dogum ile ilgili bir
bozukluktan dolayi, gebeligin 32’inci haftasindan ©Once prematiire dogum s6z konusuysa,
dogumun beklendigi zamandan en az 24 saat Once, 2 mL (12 mg) CALES’in kas i¢ine

uygulanmas: gerekir. Ikinci bir 2 ml’lik doz, dogum gerceklestikten 24 saat sonra uygulanir.

Gebeligin 32. haftasindan once kortikosteroid uygulamasi tartismali oldugundan, karari,yarar
zarar degerlendirmesi yaparak hekim kendi vermelidir.

Eger fetiisun diisiik bir lesitin/sfingomiyelin oranina sahip oldugu biliniyorsa (ya da amniyotik
stvinin kopiik stabilite testi diisiik ¢ikmigsa), CALES uygulanabilir. Bu durumda, respiratuvar

distres sendromunun proflaksisinde onerilen antepartum doz uygulanir.
Uygulama sekli:

Yerel doku atrofisini 6nlemek amaciyla, intramuskiiler kortikosteroid uygulamasi, biiyiik bir kas

icine derin olarak yapilmalidir.
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Eger bir lokal anestezikle kombine kullanim tercih ediliyorsa, CALES, enjektorde (ampulde
degil) % 1-2’lik lidokain hidrokloriir, prokain hidrokloriir ya da formiilasyonunda paraben
icermeyen baska bir lokal anestezikle karistirilarak kullanilabilir. Metil paraben, propil paraben,
fenol v.b. iceren lokal anestezikler kullanilmamalidir. Enjektore once, gerekli miktarda CALES

cekilir ve arkasindan lokal anestezik ¢ekildikten sonra biraz ¢alkalanir.

Eklem ici uygulamada 29-24 no’lu igne takilmis bir aspirasyon enjektorii, steril kosullarda eklem
icine sokulur ve enjektoriin eklem icinde olup olmadigimi anlamak i¢in, birka¢ damla eklem
stvist gelene kadar piston cekilir. Daha sonra igne eklem iginde tutularak, enjektor igneden

ayrilir ve yerine CALES enjektorii takilir ve enjeksiyon yapilir.

Ayak eklemlerine yapilacak enjeksiyonlarda, 1.9 cm uzunlugunda No.25 igne takilmis bir

tiiberkiiliin enjektorii kullanilmasi uygundur.

Eklem icine uygulama:

Septik bir hastalik olasiligin1 dislamak amaciyla eklem dikkatle muayene edilmelidir. Enfekte
olmus bir ekleme lokal olarak kortikosteroid enjeksiyonu yapmaktan kacinilmalidir. Septik
artritin gOstergesi olan agrinin ve bolgesel siskinligin artmasi, eklem hareketliliginin daha da

kisitlanmasr, ates ve kiriklik saptandiginda, uygun bir antimikrobik tedaviye baglanmalidir.

Kortikosteroidler zayif eklemlere, enfekte bolgelere ya da intervertebral bosluklara enjekte
edilmemelidir. Osteoartritli eklemlere siirekli yapilan enjeksiyonlar, eklemlerin dejenerasyonunu
arttirabilir. Kortikosteroidleri dogrudan tendon i¢ine enjekte etmekten kacimilmalidir. Eklem igi
kortikosteroid uygulamasindan Soffa, hasta semptomlarin hafifledigi eklemini asiri

kullanmamasi i¢in uyarilmalidir.

Hamilelik ve emzirme déonemlerinde kullanim:

Hamilelik kategorisi: C’dir. Gebelerde tibbi zorunluluk disinda kullanilmamalidir. Emziren
annelerde ve cocuk dogurma cagindaki kadinlarda, yine risk/yarar degerlendirmesi yapilarak
kullanilmalidir. Gebeligi sirasinda yiiksek dozlarda kortikosteroid kullanmis annelerin bebekleri,
hipoadrenalizm acisindan degerlendirilmelidir. Dogum 6ncesi doneminde annelere betametazon
enjeksiyon uygulandiginda, fetusun adrenal bezlerinde iiretilen kortikosteroidi diizenleyen

hipofiz hormonlar1 ve fetal biiyiime hormonu gecgici olarak baskilanir. Ancak, fetal
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hidrokortizonun baskilanmasi, dogum sonrasinda strese karsi verilen pitiiiter-adrenokortikal

yaniti etkilemez.

Kortikosteroidlerin plasentaya gecisleri s6z konusu oldugu icin, gebeligin biiyiik boliimiinde
veya bazi kisimlarinda kortikosteroid verilen annelerin yeni dogan bebekleri veya kiiciik

cocuklari, cok nadir goriilen konjenital katarakt olasiligr agisindan dikkatle muayene edilmelidir.

Doz asim tedavisi:

Kortikosteroidlerin metabolik etkileri, temel hastalifin ya da eslik eden hastaligin etkileri ya da
ilag etkilesimleri sonucunda olusan komplikasyonlarinin uygun tedavisi yapilmalidir. Yeterli sivi
alim saglanmali, serum ve idrar elektrolitleri, ©zellikle sodyum ve potasyum diizeyleri

izlenmelidir. Elektrolit dengesizligi varsa tedavi edilmelidir.
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