KULLANMA TALIMATI

HYDROCORT-LIYO 100 mg i.m./i.v. enjeksiyon/i.v. infiizyon icin liyofilize toz iceren ampul
Kas icine ve damar icine uygulanir.
Steril

« Etkin madde: Her bir liyofilize toz igeren ampul 100 mg liyofilize Hidrokortizon’a esdeger 133,67
mg Hidrokortizon Sodyum Siiksinat igerir.

Coziicti ampul; 2 ml enjeksiyonluk su igerir.
« Yardimc: maddeler: Monobazik Sodyum Fosfat Anhidréz, Dibazik Sodyum Fosfat Anhidroz,
Sodyum Kloriir, Sodyum Hidroksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimazin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

< Bu ilag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

« Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginiz:
doktorunuza saéyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HYDROCORT-LIYO nedir ve ne i¢in kullanar?
HYDROCORT-LIYO*u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HYDROCORT-LIYO nasi kullanzlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. HYDROCORT-LIYO’nun saklanmas:

Bashklari yer almaktadir.

o s wnhE

1. HYDROCORT-LIYO nedir ve ne igin kullanihr?
HYDROCORT-LIYO hastanede uzmanlasmis tibbi personel tarafindan kullanilmas: gereken bir
ilagtir, HYDROCORT-LIYO 1 adet Renksiz Tip | Cam Ampul ve 2 ml steril enjeksiyonluk su
iceren tip | renksiz cam ampulden olusmaktadir. Her bir ampul etkin madde olarak bir
kortikosteroid olan Hidrokortizon sodyum siiksinat icerir.

HYDROCORT-LIYO asagidaki durumlarda kullanilir;
- Bobrek tstii bezlerinizdeki problemlere bagl olarak viicudunuzun yeterli kortikosteroid tiretmemesi
durumunda (Primer veya sekonder adrenokortikal yetmezlik),




- Crohn hastahg: (bagirsak iltihabr) veya tilseratif kolit (alt bagirsak iltihabr) gibi sindirim sistemi
rahatsizliklarinda,

- Bronsiyal astim ve alerjik reaksiyonlarda

- Mide igeriginin emilerek bosaltilmasinda,

- Stevens-Johnson sendromunda (deride kabarciklara ve soyulmalara neden olan bir bagisikhik
sistemi rahatsizligi) veya Sistemik lupus eritematoz (Bir bagisiklik sistemi rahatsizligi olup, deride
ozellikle yiizde kelebek tarzi kizariklar),

- Adrenokortikal yetmezlige sekonder sok tedavisinde veya adrenokortikal yetmezlik (bobrek tstii
bezlerinizdeki problemlere bagh olarak viicudunuzun vyeterli Kkortikosteroid iiretmemesi) mevcut
oldugunda klasik tedaviye yanit vermeyen sok’un tedavisinde kullanilir.

2. HYDROCORT-LIYO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HYDROCORT-LIYO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« HYDROCORT-LIYO veya kortikosteroid igeren baska bir ilag veya bu ilacin bilesenlerinden
herhangi birini verdikten sonra alerjik reaksiyona maruz kaldiginizi diisiiniiyorsaniz. Alerjik reaksiyon
ciltte kizarikliga veya kizarmaya, sismis yiize, dudaklara ve nefes darligina sebep olabilir.

» Tedavisi olmayan bir mantar enfeksiyonunuz varsa (pamukguk gibi),

« Size canl veya zayiflatilmis as1 uygulaniyorsa veya herhangi bir as1 yaptirmak iizereyseniz.

Yukaridakilerden herhangi birine sahipseniz, doktorunuzla goriisiiniiz.

HYDROCORT-LIYO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, bu ilact vermeden once doktorunuzla veya
hemsirenizle konusunuz. Doktorunuz tedavinizi daha yakindan izlemeli, dozunuzu degistirmeli veya
baska bir ilag vermelidir.

» Travmatik bir beyin hasart almigsaniz veya inme gegiriyorsaniz,

= Sugicegi, kizamik, zona veya herpes iltihabi varsa veya bu rahatsizliklara sahip kisilerle temasta
bulunduysaniz ve bu rahatsizliklara sahip olup olmadiginizi bilmiyorsaniz,

« Size siddetli depresyon veya manik depresyon (bipolar rahatsizlik) tamisi konulduysa. Bu durum
HYDROCORT- LIYO gibi ilaglar alirken &nceden gegirilen bir depresyonu ve ailenizin hastalik
oykiisiinde mevcut olan bu rahatsizliklar: igerir.

» Duygusal bozukluk egilimleriniz varsa,

» Uykusuzluk ve kisilik degisimi varsa,

« Anormal stres altindaysaniz,

» Adrenal yetmezlik gelistirirseniz,

» Seker hastasi iseniz veya ailenizin hastalik 6ykiisiinde seker hastaligi varsa,

» Cushing hastalig1 (kandaki kortizoliin yiiksek diizeylerinin neden oldugu bir hormon hastalig1)
 Epilepsi, ndbet ya da inme varsa,

» Glokom (goz basicinin artmasi) veya ailenizin hastalik 6 ykiisiinde glokom varsa,

» Katarakt



« Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz,

» Kalp yetmezligi ve enfeksiyonu dahil olmak tizere kalp problemleriniz varsa,

= Hipertansiyon (yiiksek kan basinci) hastasi iseniz,

» Viicutta su tutulmasi,

» Hipotiroidizm (diisiik aktif tiroid) denilen bir tiroid rahatsizliginiz varsa,

» Pankreatit (karin ve sirtta ciddi agriya neden olan pankreas iltihabi),

 Peritonit (bagirsak ve mide ¢eperindeki ince tabakanin iltihabi),

» Kaposi sarkomunda (bir ¢esit cilt kanseri),

» Bobrek veya karaciger rahatsizliklart mevcutsa,

» Gegmiste steroid ilaglar kullanirken kas problemleri (agr1 ya da giigstizliik) yasadiysaniz,

= Moyastenia gravis (yorgun ve zayif kaslara neden olan bir durum),

= Osteoporoz (kemik erimesi),

» Feokromositoma (adrenal bez dokusunun nadir bir tiimorii. Adrenal bezler bobreklerin {istiinde
bulunur)

 Deri apsesi varsa,

» Mide tilseri veya diger ciddi mide veya bagirsak sorunlariniz varsa,

» Tromboflebit-flebit ile sonuglanan tromboza (kan pihtilasmasi) baglh damar problemleri (kirmizi,
sis ve hassas toplar damarlar)

« Tiuberkiiloz hastasiysaniz veya gegmiste tiiberkiiloz gegirdiyseniz,

Gorme bozukluguna neden olan ve retina yirtilmasina neden olabilen goz iginin (retinanin) arka
kismindaki 1s1ga duyarli doku tabakasinin altinda sivi formlarin toplandigi bir gz durumuna (santral
ser0z korioretinopati) neden olabilecegi i¢in kortikosteroidler dikkatli kullanilmalidir.

Bulanik gérme veya baska gérme bozukluklar1 yasarsaniz doktorunuza danisiniz.

Kortikosteroidlerin yiiksek dozlarda uzun siireli tedavisi, omurganin (epidural lipomatozis) astarinda
veya disinda anormal miktarda yag birikmesine neden olabilir.

Kortikosteroidler  enfeksiyonlart1  daha  olast  hale  getirebileceginden ve  belirtilerini
maskeleyebileceginden, enfeksiyon oldugundan siipheleniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu ilag, omurilik yoluyla enjeksiyon i¢in dnerilmemektedir (intratekal veya epidural). Bu kullanimda
bazen ciddi yan etkiler bildirilmistir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
danisin.

HYDROCORT-LiYO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Greyfurt suyu ile birlikte kullanmayiniz.



Hamilelik
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:niza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginiz diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz, ¢iinkii bebeginizin gelisimi yavaslayabilir. Kortikosteroidler
plasentadan bebege gegebilir bu da diisiik dogum agirlikli bebekle iliski bir risktir.

Hamileligi sirasinda uzun donem kortikosteridler ile tedavi edilen annelerden dogan bebeklerde
katarakt goriilmiistiir.

Gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:niza danisiniz.

Kortikosteroid ilaglar diisiik miktarlarda anne siitiine gecebilir. Bu nedenle emzirme déneminde iseniz
mutlaka doktorunuz ile konusmalisiniz.

HYDROCORT-LIYO ile tedavi olurken emzirmeye devam ediyorsamz, bebeginizin ilactan
etkilenip etkilenmediginin anlasilmasi igin ekstra kontrollere ihtiyag¢ duyulacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilag grubunun arag ve makine kullanimina etkisi incelenmemistir. Bu ilacin kullanimi ile
bayginlik, bas donmesi, donme hissi veya kendinin ya da gevresinin hareketi) ve kasilmalar (nbetler)
gibi istenmeyen etkiler olusur. Eger bu etkilerden biri meydana gelirse, arag veya makine
kullanmamaniz gerekir.

HYDROCORT-LIYO’nun igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her “doz’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermedigi kabul edilir”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise veya kullanma
thtimaliniz var ise liitfen doktora veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

HYDROCORT-LIYO veya diger ilaglarin calisma sekillerini etkileyebilecek asagidaki ilaclardan
herhangi birini kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:



» Asetazolamid- Glokom ve epilepsi tedavisinde kullanilir.

= Aminoglutetemid- Kanser tedavisinde kullanilir.

« Antikoagiilanlar- Asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi kan1 inceltmesi i¢in kullanilan ilaglar.
« Antikolinerjikler - Bazi cerrahi islemlerde kullanilan néromiiskiiler bloke edici ajanlar olarak
adlandirilan ilaglar

« Antikolinesterazlar- Distigmin ve neostigmin gibi bir tir kas gii¢sizhigii hastaligi olan
Myastenia gravis’in tedavisinde kullanilirlar.

» Antibiyotikler- Eritromisin, klaritromisin, troleandromisin gibi.

« Antidiyabetikler - Yiiksek kan sekeri tedavisinde kullanilan ilaglar.

» Antiemetik - Aprepitant ve Fosaprepitant gibi bulanti ve kusmay1 6nlemek igin kullanilir.

= Antiviraller - HIV enfeksiyonlarini tedavi etmek igin kullanilan antiviraller (ritonavir, indinavir gibi) ve
farmakokinetik arttiricilar (kobikistat gibi).

« Aspirin ve non-steroid anti-inflamatuar ilaclar (ayrica NSAII olarak adlandirilirlar) hafif ve orta
siddetli agrilarda kullanilan ibuprofen gibi.

- Barbitiiratlar, karbamazepin, fenitoin ve primidon- Epilepsi tedavisinde kullanilirlar.

« Etinilestradiol/ Noretindron - oral kontraseptif.
» Karbenoksolon ve simetidin- Refli ve hazimsizlik i¢in kullanilirlar.

» Siklosporin- Siddetli romatoid artrit, sedef hastaligi ve organ veya kemik iligi nakli sonrasi
durumlarin tedavisinde kullanilir.

» Digoksin- Kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atis1 i¢in kullanilir.

» Diltiazem veya mibefradil- Kalp problemleri ve yiiksek kan basinci i¢in kullanilirlar.

« Diiiretikler- Bazen idrar soktiiriiciiler olarak da adlandirilirlar.

« lIzoniyazid - Bakteriyel enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilir

» Ketokonazol veya itrakonazol- Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilirlar.

« Ostrojen iceren iiriinler — Oral kontraseptifler dahil

< Pankiironyum veya diger noromuskiiler bloke edici ajanlar- Bazi cerrahi girisimlerde
kullanilirlar.

» Potasyum tiiketen ajanlar-amfoterisin B, ksantanlar veya beta2 agonistleri (6rnegin, astimi tedavi
etmek i¢in kullanilan ilaglar).

» Rifampisin ve rifabutin- Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan antibiyotiklerdir.

= Takrolimus ve siklofosfamid - organin reddedilmesini 6nlemek i¢in organ nakli sonrasi kullanilir.

» Asilar- Herhangi bir as1 olduysaniz ya da olacaksaniz mutlaka doktorunuza veya hemsirenize
soyleyiniz. HYDROCORT-LIYO kullanmirken canl: asilarla asilanmamalisiniz. Diger asilar daha az
etkili olabilir.

e Greyfurt suyu

Eger siirekli ilag kullamyorsanz,
Seker hastaligi, yiiksek tansiyon veya su tutma (6dem) igin tedavi goériiyorsaniz, doktorunuzun bu

rahatsizliklar i¢in kullandiginiz ilaglarin dozunu ayarlamasi gerekebilir.

Herhangi bir cerrahi islem yaptirmadan once, doktorunuza, dis hekiminize veya anestezistinize bu



ilagla tedavi edildiginizi sdyleyiniz.

Doktorunuz veya hastaneniz tarafindan yapilacak bir test yaptirmaniz gerekiyorsa, doktora veya
hemgireye HYDROCORT-LIYO ile tedavi edildiginizi sdylemeniz énemlidir. Bu ilag bazi testlerin
sonuglarini etkileyebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kullandzysan:z liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. HYDROCORT-LIYO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Steroid kartlan

Steroid tedavi kartim her zaman yanmmzda bulundurunuz. Doktor veya eczacimzin ne kadar
siireyle steroid tedavisi goreceginizi ve uygulanacak dozu da igeren ilagla ilgili detaylan kartimza
yazdigindan emin olunuz.

HYDROCORT-LiYO’yu kullanrrken ve son enjeksiyondan 3 ay sonrasina kadar size tedavi
uygulayan kisilere (doktor, hemsire veya dis hekimi gibi) kartiniz1 gosteriniz.

Herhangi bir nedenle hastaneye gitmeniz gerektiginde doktorunuza veya hemsirenize HYDROCORT-
LIYO kullandiginizi soyleyiniz. Ayrica bir kaza ya da biling kaybi esnasinda saglik personelinin
steroid kullandiginizi anlamas: igin uyar: bilekligi veya kolye (medic-alert) takabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tedavi edilen duruma ve ciddiyetine bagli olarak; enjeksiyon bélgesini, ne kadar ilag
uygulanacagini, ne kadar enjeksiyon yapilacagini belirleyecektir. Semptomlarinizin etkili bir bigimde
diizeltilmesi icin doktorunuz size en az dozu olasi en kisa siirede enjekte edecektir.

Degisik yas gruplar:

Yetiskinlerde kullanimu:

HYDROCORT-LIYO damar igine (intravensz) veya kas igine (intramuskiiler) uygulanir. Ozellikle
acil durumlarda ilk doz damar igine verilir.

1 ila 10 dakikalik periyotlar boyunca yavas yavas uygulanir. Durumunuza goére gerekirse bir tekrar
doz 2 ile 6 saat arasinda verilebilir. Yiiksek dozlar sadece 2-3 giin kullaniimalidir.
HYDROCORT-LIYO &nce enjeksiyonluk su igerisinde ¢oziilir. Eger infiizyon olarak
uygulanacaksa (pompa veya damla kullanilarak) daha sonra baska uygun bir sivi ile karigtirilmahdir.
Baska ilaglar ile karistiriimamalidir.

Yashlarda kullanmimi:
Yashilar i¢in doz ayarlamasi yetiskinlerinki ile aynidir. Bununla birlikte doktorunuz ilacin size nasil etki
ettigini kontrol etmek igin yakin klinik gozlem isteyebilir.



Cocuklarda kullanimi:

Kortikosteroidler ¢ocuklarin biiyiimesinde yavaslamaya neden olabilir. Bu nedenle doktorunuz
cocugunuz ic¢in etkili olacak en diisilk dozda (giinde 25 mg’dan diisilk dozda olmamali) regete
edecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
HYDROCORT-LIYO bsbrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidar.

Karaciger yetmezligi:
HYDROCORT-LIYO Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamiimalidir.

Eger HYDROCORT-L/YO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:iniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla HYDROCORT-LIYO kullandiysamiz
HYDROCORT-LIYO hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Eger bu ilagtan cok
fazla enjeksiyon yapildigini diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuzla konusunuz.

Uygulanmas: gerekenden fazla HYDROCORT-LIYO kullanildigini diisiiniiyorsaniz, bir doktor veya
eczac ile konusunuz.

HYDROCORT-LIYO kullanmay: unutursamz
Gegerli degildir.
Bu ilacin kullanimuyla ilgili sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

HYDROCORT-LIYO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavinin sonlandirilma zamanini doktorunuz belirleyecektir.

Asagidaki durumlarda tedavinin yavasca sonlandirilmasi gerekir;

- 3 haftadan fazla 160 mg ve iisti HYDROCORT-LIYO aldiysaniz

- 3 hafta veya daha az siire bile olsa yiiksek doz HYDROCORT-LIYO (giinde 32 mg’dan fazla-
0.8 ml) aldiysaniz

» Hali hazirda gegmis yil iginde kortikosteroid tabletleri veya enjeksiyonlar: tedavisi aldiysaniz

» Bu tedaviye baglamadan 6nce adrenal bezleriniz ile ilgili bir problem (adrenokortikoid yetmezlik)
yasadiysaniz

Birakma semptomlarmi 6nlemek ic¢in bu ilaci yavas yavas birakmalisiniz. Bu semptomlar; deri
kasintisi, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, nemli gozler, terleme ve kilo kaybini igerebilir.



Eger bu ilacin dozunun azaltilmas: ile semptomlariniz tekrarlarsa veya Kkotiilesirse, acilen
doktorunuza bildiriniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HYDROCORT-LIYO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan
etkiler olabilir. Doktorunuz bu ilac1 size, eger gerektigi sekilde tedavi edilmezse ciddilesebilecek
durumlar i¢in verecektir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

HYDROCORT-LIYO gibi ilaclar (steroitler) aniden kesilmemelidir. Asagidakilerden biri olursa,
HYDROCORT-LIYO kullanmay1 durdurmaymmz fakat DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz. ilacin kesilip kesilmeyecegine doktorunuz
karar verecektir:

» Deri dokintisi, yizde sisme veya hirilti ve nefes almada giiglik gibi asirt duyarlilik ve alerjik
reaksiyonlar. Bu tip yan etkiler seyrek goriiliir ancak ciddi olabilir.

« Ani gelisen pankreas iltihab1 (akut pankreatit). Muhtemelen kusma, sok ve biling kaybi ile
birlikte sirtiniza dogru ilerleyen mide agris: seklinde belirtiler gosterir.

 Ulser veya kanamal iilser. Sirtiniza dogru yayilabilen ciddi mide agrisi, kanamaya bagh, siyaha
yakin diski ve /veya kan kusma seklinde belirtileri vardir.

» Enfeksiyon. Bu ilag bazi enfeksiyonlarin belirtilerini degistirebilir veya enfeksiyonu gizleyebilir.
Sizin enfeksiyonlara karsi1 dayanikliliginiz1 diisiirebilir. Bu nedenle enfeksiyonlar: erken tespit etmek
zorlasir. Artan ates ve kendini iyi hissetmeme gibi belirtiler gosterebilirsiniz. Gegmiste verem
gecirdiyseniz yeniden alevlenebilir ve oksiiriikte kan bulunmas: ve gogiis agrisi belirtileri vardir. Bu
ilag ayrica daha ciddi enfeksiyonlarin olusumuna neden olabilir.

» Akcigerde kan pihtist (pulmoner emboli). Belirtileri ani keskin gogiis agrisi, nefessizlik ve
oksiriikte kan bulunmasidir.

* (Cocuklarda kafatas igerisindeki basincin artmasi (psodotiimor serebri). Bas agrisi, kusma, enerji
eksikligi ve sersemlik seklinde belirtileri vardir. Bu yan etki genellikle ilacin kullanilmasinin
birakilmasinin ardindan ortaya ¢ikar.

« Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtist olusumu (tromboflebit). Agrili sislik, kirmizi
hassas damarlar seklinde belirtileri vardir.



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

Yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir. Siklik, mevcut verilerden tahmin edilemiyor.

Kan, kalp ve dolasim

» Kalbin pompalamasiyla ilgili problemler (kalp yetmezligi), bileklerde sisme, nefes almada zorluk
ve carpmti veya diizensiz kalp atis1 veya ¢ok hizli veya yavas nabiz gibi belirtilere neden olan kalp
problemleri

» Beyaz kan hiicresi (Lokosit) sayisinda arts.

» Diisiik kan basinct

Viicut suyu ve tuzlari

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

» Viicuttaki potasyum kaybi nedeni ile kramp ve spazm. Seyrek olarak konjestif kalp yetmezligi
ad1 verilen viicudun kani diizgiin pompalayamamas: durumu olusabilir.

» El ve ayaklarda (6rn. ayak bilegi) sislik

Sindirim sistemi

« Bulanti (hasta hissetme) veya kusma (hasta olma), halsizlik

- Ulser veya bogazda birikinti (yutmada zorluk)

e Hazimsizlik

» Midede siskinlik

« Ozellikle yiiksek doz kortikostereoid uygulandiginda kalic1 higkirik
e Karn agrisi

« ishal

Kulaklar
* Bag donmesi veya donme hissi (Vertigo)

Gozler

e GO0z i¢i basincinin artist (Glokom adi verilen bu rahatsizhk goézlerde agri ve bas agrisina
neden olabilir).

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

» Goz sinirlerinde hasar ve goze perde inmesi (katarakt)

» Goziin kornea kisminin veya beyaz kisminin (sklera) incelmesi

» Gozde viral veya mantar enfeksiyonlarinda kotiilesme

» Goz kiresinin anormal sekilde disar1 gikmasi (ekzoftalmi)

» Bulanik veya ¢ift gorme.

* Gorme bozukluguna neden olan ve retinanin yirtilmasina neden olabilen goz icinin (retina)



arkasindaki 1s18a duyarli doku tabakasinin altinda sivi formunun toplandigi g6z durumu (santral serdz
korioretinopati),

Genel bozukluklar
= Yorgun hissetme ya da keyifsizlik
« Enjeksiyon bolgesinde reaksiyon

Hormonlar ve metabolik sistem

» Bebek, ¢ocuk ve ergenlerde kalici olabilen biiyiime geriligi

» Kadinlarda adet doneminde diizensizlik veya adet gorememe

» Yiiziin yuvarlak ve ay goriiniimiini almasi (Cushingoid yiizler)

- Istah ve Kilo artis1

» Seker hastaligi veya mevcut seker hastaliginda kotiilesme

» Uzun tedaviler, kaninizdaki bazi hormonlarin miktarinin azalmasin tetikleyerek kan basincinizin
diismesine ve sersemlik haline neden olabilir. Bu durum birkag ay siirebilir.

» Kanda iire artisi

= Ates, burun akintisi, bas agrisi, cildin soyulmasi, yorgunluk, eklem agrisi, istahsizlik, kilo kayb1 ve
diisiik kan basincina benzer belirtiler igeren “yoksunluk sendromu”

» 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 artis, ilacin kaninizdan tamamen temizlenmesinin ardindan normale doner.
Bu artig sizde herhangi bir belirti vermez. Ancak kan testi yaptirdiginizda ortaya ¢ikar.

» Kandaki anormal yag (6rn. kolesterol) diizeyleri

» Viicutta anormal yag depolanmasi

Bagisikhik sistemi
» Enfeksiyonlara kars1 duyarlilikta artma, verem gibi hastaliklar icin yapilan deri testlerinde yanls
sonuglar almaya neden olabilir.

Kaslar ve kemikler

» Kaslarda giigsiizliik ve kas kaybi

» Kemik kiriklar

« Kirilgan kemikler (kemiklerin kolayca kirilmasi)

» Zayif kan akis1 yiiziinden kemik yogunlugunda azalma ve bunun yol acabilecegi kalca agrisi
= Agr ve/veya siskinligin eslik ettigi, tendonlarda yirtilma

» Kas kramplar1 veya kas spazmi

» Kas agrisi

Sinir ve duygu durum sorunlari

HYDROCORT- LIYO dahil steroidler ciddi zihinsel saglik sorunlarina neden olabilir. Bunlar hem
yetiskinlerde hem de ¢ocuklarda yaygindir. HYDROCORT- LIYO gibi ilaglari alan her 100 kisiden
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5’ini etkileyebilirler.

« Intihar diisiincesi, depresyon (ruhsal ¢okiintii)

» Kendini ¢ok iyi hissetme durumu, ya da inis ¢ikislarla seyreden ruhsal durumda degiskenlik

= Endise, uyku sorunlari, diisiinmede zorluk veya kafa karigikligi, hafiza kayb1

» Gercekte olmayan seyler hissetme, gorme, duyma, garip korkular ve diisiincelere sahip olma,
normal davraniglardan farkl davranis sergileme veya yalniz hissetmek

« Diger sinir sistemi hastaliklar1 (nefes alma problemleri, zihin karisikligi, bas donmesi, rehavet,
nefes almada giigliik, sinirlilik, soguga karsi duyarhligin artmasi, sicak basmasi, hissizlik, kulak
cinlamasi, bilingsizlik)

» Omurganin astarinda veya disinda anormal miktarda yag birikmesi (epidural lipomatoz).

* Bas agrisi

Ruhsal problemler

HYDROCORT- LIYO gibi steroidler kullanilirken ruhsal saglik problemleri olusabilir.

» Bu hastaliklar ciddi olabilir.

» Bu hastaliklar genellikle ilaca baglanmasini takiben birkag¢ giin veya hafta i¢inde baslar.

» Bu hastaliklarin yiiksek doz kullaniminda olusmas1 daha muhtemeldir.

* Doz azaltildiginda veya ila¢ kullanimi kesildiginde bu problemlerin ¢ogu yok olur. Ancak bu
problemler olusursa, tedavi edilmeleri gerekebilir.

Eger siz (veya bu ilact kullanan birisi) bu ruhsal problemlerin herhangi bir belirtisini gosterirseniz
doktorunuzla konusunuz. Eger depresyonda iseniz veya intihar diisiincesi varsa bu 6zellikle 6nemlidir.
Birkag vakada bu ruhsal problemler, doz azaltildiginda veya ilag kullanimi kesildiginde olusmustur.
Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

Deri
« Ozellikle enjeksiyon yerinde apse
= Sivilce

= Yaralarin gec iyilesmesi

» Deride catlaklar ile birlikte derinin incelmesi

» (Catlaklar (deri cizgileri)

« Berelenme

» Deride kiigiik mor/ kirmizi lekeler

« Deride koyu veya agik lekelenmeler, deri renginde olagandis1 degisikliklerde artis
» Viicut ve yiiz tiiylerinde asir1 bliylime

o Kizariklik, kasinti, kurdesen

e Artan terleme

Eger bu kullanma talimaznda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz doktorunuzu
veya eczac:niz: bilgilendiriniz.

11



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonunu 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. HYDROCORT-LIYO’nun saklanmasi
HYDROCORT-L/YO’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklay:n:z.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade
eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYDROCORT-L/YO 'yu kullanmay:n:z.

Enjeksiyonluk su karistirilmis olan ilag hemen kullaniimalidir. Kullanilmayan ¢ozelti giivenli bir
sekilde atilmalidir.

Cozelti kullanilmadan Once partikiil icerip igermedigi ve renk degisimi acisindan doktorunuz
tarafindan kontrol edilecektir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HYDROCORT-LIYO’yu kullanmayimiz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimaz: ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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HYDROCORT-LIYO’YU UYGULAYACAK OLAN KIiSI ICIN BILGI

Pozoloji /Uygulama sikhgx ve siiresi:

HYDROCORT-LIYO, intravensz enjeksiyon, intravendz infiizyon veya intramiiskiiler enjeksiyonla
uygulanabilir. Intravendz enjeksiyon acil durumlarda ilk tercih edilen yoldur. Acil periyodu takiben,
uzun- bir etki yaratmak amaciyla enjeksiyonluk veya oral preparat verilmesine dikkat edilmelidir.

Genellikle durumun siddetine bagh olarak 1-10 dakikalik bir siire iginde intravensz enjeksiyonla
uygulanan doz, 100 mg- 500 mg arasinda degismektedir. Bu doz hastanin yanit1 ve klinik durumuna
gore 2, 4 veya 6 saat araliklarla tekrar edilebilir.

Genel olarak yiiksek dozlu kortikosteroid tedavisine sadece hastanin durumu stabilize oluncaya kadar
devam edilmelidir ve bu siire genellikle 48-72 saati gegmemelidir.

48-72 saatten fazla hidrokortizonla tedaviye devam edilirse hipernatremi olusabilir, bu nedenle
HYDROCORT-LIYO vyerine ¢cok az veya hi¢c sodyum retansiyonu olusturmayan metil prednizolon
sodyum siiksinat gibi bir kortikosteroid tercih edilmelidir.

Hidrokortizonun yiiksek dozuyla iliskili yan etkiler bulunmasina ragmen, kisa siireli kortikosteroid
tedavisinde de nadiren peptik tlser olusabilir. Profilaktik antiasit tedavisi etkili olabilir.

Kortikosteroid tedavisinden sonra asir1 strese maruz kalan hastalar adrenokortikal yetmezlik
semptomlari ve belirtileri i¢in yakindan takip edilmelidir.

Kortikosteroid tedavisi, geleneksel tedavinin yerine gegmez.

Karaciger hastaligi olan hastalarda, hastaligin etkileri artmis olabilir bu nedenle disik doz
diistintilebilir.

Yasl hastalar:

HYDROCORT-LIYO, o6ncelikle akut kisa siireli kosullarda kullanilir. Yaslhilarda dozajda bir
degisiklik oldugunu bildiren higbir bilgi yoktur. Bununla birlikte, yasli hastalarin tedavisi,
hastalarda kortikosteroidlerin ortak yan etkilerinin daha ciddi sonug¢lari oldugunu ve yakin klinik
denetimin gerekli oldugunu géz 6niinde bulundurarak planlanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Doz, bebekler ve ¢ocuklar i¢in azaltilabilirken, hastanin durumunun ve tepkisinin ciddiyetine ve
yas veya viicut agirh@ina gore daha fazla uygulanabilir, ancak giinliik 25 mg'dan az olmamalidir.
Bu ilag intratekal veya epidural kullanim i¢in 6nerilmez.

Uygulama sekli:

HYDROCORT-LIYO, intravensz enjeksiyon, intravendz infiizyon veya intramiiskiiler enjeksiyonla
uygulanabilir.
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Uriiniin seyreltilmesine iliskin talimatlar:

- Intravendz veya intramiiskiiler aseptik enjeksiyonluk ¢ozeltiyi hazirlamak igin bir flakon icerigine
en fazla 2 ml steril enjeksiyonluk su (¢6ziicii ampul igerigi) ilave edilir, ¢alkalanir ve kullanmak igin
siringaya ceKilir.

- Intravendz infiizyon icin; once flakona en fazla 2 ml steril enjeksiyonluk su ilave edilir, alkalanarak
liyofilize toz ¢oziilir, bu ¢ozelti 100-1000ml (en az 100ml), su iginde %5 dekstroz (Eger hastada
sodyum kisitlamasi yoksa izotonik sodyum kloriir soliisyonu veya izotonik sodyum kloriir soliisyonu
icinde %5 dekstroz) igine ilave edilir.

Belirtilen sekilde sulandirildiginda ¢6zeltinin pH’s1 7.0-8.0’dir.

Raf omri
24 ay.

Ampul igerigi ¢oziiciisii (enjeksiyonluk su) ile sulandirildiktan sonra, hemen kullaniimahdir,
kullaniimayan kisim atilmalidur.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 © C altindaki oda sicakliginda ambalajinda saklayiniz.

Intravendz infiizyon cozeltisi ile seyreltildikten sonra {iriin hemen kullamlmalidir ancak hemen
kullanilamiyorsa, sulu ¢6zelti buzdolabinda (2°C-8°C arasinda) 4 saat stabildir.

Kisa Uriin Bilgisi’nde yer alan “Bélim 4.2 Kullanim Sekli ve Dozu” kisminda belirtilenlerden baska

seyrelticiler tavsiye edilmez. Sulandirilan ampul igerigi kullaniilmadan 6nce partikiiler madde ve renk
degisikligi agisindan gozle kontrol edilmelidir.
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