KULLANMA TALIMATI
TREDISON 40 mg IM/IV enjeksiyonluk/infiizyonluk cozelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicii
Kas icine ya da damar icine enjekte edilir.

Steril

e FEtkin madde: Her bir flakon, 40 mg metilprednisolona esdeger 54,68 mg metilprednisolon
sodyum stiksinat icerir.

(Coziicli ampul; 2 ml enjeksiyonluk su igerir.

o Yardimci maddeler: Bulunmamaktadir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

TREDISON nedir ve ne icin kullanilir?

TREDISON’ u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TREDISON nasil kullanilir?

Olas yan etkiler nelerdir?

TREDISON’un saklanmasi
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Bashklar: yer almaktadir.
1. TREDISON nedir ve ne icin kullamhr?

« TREDISON enjeksiyon igin beyaz veya beyazimsi liyofilize toz ya da kek ve ¢dziicii
formundadir. Metilprednisolon sodyum siiksinat etkin maddesini icerir. Kortikosteroidler adi
verilen bir ilag sinifina dahildir. Kortikosteroidler viicudunuzda dogal olarak iiretilirler ve
bir¢ok viicut fonksiyonu i¢in 6nemlidirler.

«  TREDISON 3 ml’lik renksiz, cam flakon ve 2 ml’lik ¢dziicii cam ampul halinde karton
kutuda ambalajlanip sunulmaktadir.



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

Beyin (6rn. tiimdr veya beyin zarinin yangisi olan menenyjit)

Mide ve bagirsak (Ornegin, yangili bagirsak hastaliklar1 olan Crohn hastaligi, iilseratif
kolit)

Kan ve kan damarlar1 (6rnegin, bir ¢esit kan kanseri olan 16semi)

Goz (6rnegin, optik nevrit, iiveit, irit adli sirastyla goz siniri, goziin cesitli tabakalarinin
yangil hastaliklar)

Eklemler (6rnegin, romatoid artrit, romatizmal ates)

Akciger (astim, ciddi alerji veya asir1 duyarlilik, tiiberkiiloz veya kusma sirasinda nefes
alma ya da mide igeriginin sebep oldugu)

Kas (0rnegin, kaslarda inflamasyon (iltihap) ve yikimla giden; buna bagh kas
giicsiizligliniin gelistigi dermatomiyozit ve polimiyozit adl1 hastaliklar)

Cilt (6rnegin, Stevens-Johnson Sendromu olarak isimlendirilen ciltte ve goz ¢evresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden yangi durumu)

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

2. TREDISON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TREDISON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Metilprednisolona, diger steroid ilaglara veya TREDISON’un icerdigi diger yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

I¢ organlara yayilmis mantar enfeksiyonunuz varsa,
Ozel bir tedavi uygulanmayan yaygin bir enfeksiyonunuz varsa.

Intratekal uygulanmamalidir (beyin-omurilik s1vina uygulama).

TREDISON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Uzun siireli steroid tedavisi aliyorsaniz (Bobrek iistii bezleriniz kendiliklerinden hormon

iiretme islevini azaltacagindan veya durduracagindan tedaviyi aniden kesmeyiniz)



Ozellikle sugigegi ve kizamik hastalariyla temas ettiyseniz (Bagisiklik sistemi baskilanabilir
bu nedenle enfeksiyonlara duyarlilik artar. Temas ettiyseniz derhal doktorunuza haber
veriniz.),

Osteoporoz (kemik erimesi) varsa,
Hipertansiyon (kan basincinin yiiksek olmasi) hastasi iseniz

Siddetli duygu durum bozukluklariniz (depresyon, dnceden bu tiir ilaclar ile agir ruhsal
bozukluk gecirenlerde), psikolojik bozuklugunuz varsa,

Seker hastasi iseniz veya ailenizde seker hastasi bulunuyorsa,

Tiiberkiilozunuz varsa veya ge¢miste tiiberkiiloz gecirdiyseniz,

Glokom (goz i¢i basincinda artma) hastaliginiz veya ailenizde glokom hastas1 varsa,
Goziinlizde herpes viriisii kaynakli bir enfeksiyon varsa,

Kalp krizi gecirdiyseniz,

Kalp yetmezligi dahil kalp problemleriniz varsa,

Hipotiroid (tiroid bezi az ¢aligsmasi) hastasiysaniz,

Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

Kaposi sarkomu (bir ¢esit cilt kanseri) hastaliginiz varsa,

Gegmiste TREDISON benzeri ilag aldiginizda kas problemleriniz (agr1 veya giigsiizliik)
olduysa,

Myastenia gravis (yorgunluk ve kas gii¢siizliigiine neden olan bir durum) hastaliginiz varsa,

Ulser, peritonit, iilseratif kolit, abse, divertikiilit gibi mide ya da bagirsak hastaligmiz varsa
(kanama ve delinme riski artar),

Tromboflebitiniz (ylizeyel toplardamar iltihab1) varsa,
Sara (epilepsi) hastasi iseniz.

Ast yapilirken dikkatli olunmalidir. Canli asilardan kagimilmahdir. Oli asilarin ise
etkinliklerinden emin olunamaz.

Yaslilarda dikkatli kullanilmalidir.

Cocuk hastalarda biliylime geriligi yapabilecegi i¢in ¢ocuklar biiyiime acisindan dikkatle
takip edilmelidir.

Ozellikle 6 haftadan uzun siire tedavi goren hastalar, 32 mg’in iizerinde giinliik doz alanlar,
tekrarlayan kortikosteroid tedavisi goren hastalar, ilag dozunu genellikle aksam iizeri alan



hastalarda ilacin aniden kesilmesi hastalik bulgularinda alevlenme gibi kesme bulgular
olusturabilecegi i¢in yavas kesilmelidir.

* Uzun siiredir tedavi goriiyorsaniz araya giren hastalik, ameliyat veya travma durumlar ilag
thtiyacinizi artirabilir. Doktorunuza danisiniz.

* Herhangi bir ameliyata girmeden Once doktorunuza, dis hekiminize veya size anestezi
uygulayacak hekime bu ilac1 kullandiginiz1 sdyleyiniz.

 Otoimmiin bir hastalik olan sistemik sklerozlu (skleroderma) bir hasta iseniz, TREDISON
kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Skleroderma i¢in giinde 15 mg ve daha
yuksek dozda prednisolon (ve esdegeri) ila¢ kullanimi halinde, Skleroderma Renal Kriz
adiyla bilinen ciddi sorunun olusum riski artabilir. Skleroderma Renal Kriz belirtileri
tansiyon artig1 ve idrar miktart azalmasidir. Doktorunuz tansiyon ve idrar miktar1 kontrolleri
Onerebilir.

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

TREDISON’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebeginizin gelisimini yavaslatabileceginden, hamile iseniz, TREDISON tedavisi
sirasinda hamile kalirsaniz ya da yakin gelecekte hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuzu

bu durumdan haberdar ediniz. TREDISON’u hamileyken kullanip kullanamayacaginiza
doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TREDISON’un etkin maddesi anne siitiine ge¢mektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da TREDISON tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin
doktorunuz tarafindan karar verilecektir. Karar verilirken emzirmenin ¢ocuk ag¢isindan faydasi
ve TREDISON tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate aliacaktir.

Arac ve makine kullanimi

TREDISON’un bazi olas1 yan etkileri konsantrasyon ve hareket yetenegini bozabildiginden arag
ve makine kullanimi i¢in risk olusturabilir.



TREDISON’un iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

TREDISON her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, TREDISON’u kullanmadan 6nce
doktorunuza bilgi veriniz.

- Kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atiminda kulllanilan dijital glikozitleri
- Tansiyon hastalarinda kullanilan antihipertansifler ve diiiretikler

- Glokom (goz tansiyonu) ve epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan asetazolamid
- Mide rahatsizliklarinda kullanilan karbenoksolon ve simetidin

- Seker hastalarinda kullanilan antidiyabetik ilaglar

- Cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik olan eritromisin

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

- Kani seyrelten antikoagiilan ilaglar (kumarin tiirevleri)

- Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin, rifabutin gibi antibiyotikler
- Epilepsi tedavisinde kullanilan karbamazepin, fenitoin ve barbitiiratlar

- Kanser tedavisinde kullanilan aminoglutetimid

- Mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol

- Kalp rahatsizliklarinda veya yiiksek kan basinci durumunda kullanilan diltiazem ve
mibefradil

- Miyastenia gravis denilen kas gii¢siizliigli hastaliginda kullanilan antikolinesterazlar
- Bazi ameliyat yontemlerinde kullanilan kas gevsetici ajanlar

- Dogum kontrol ilaclar1 (0strojenler)

- Asectilsalisilik asit ve nonsteroidal antienflamatuvarlar olarak bilinen ilaglar

Eger yakin zamanda as1 olduysaniz veya olacaksaniz dokturunuza soyleyiniz. Bu ilaci
kullanirkan canli as1 olmamalisiniz. Diger asilar daha az etkili olabilir.



Eger size alerji testi yapilacaksa TREDISON kullandigimizi doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz.

Midede tahrisi arttirabileceginden alkol ile birlikte kullanmayiniz.

Cerrahi bir operasyona girmeden once doktorunuza, dis hekiminize veya anestezistinize bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

TREDISON’un kullanimi kalsiyum emilimini azaltir. Bu durumda kafein kullanimi
azaltilmalhdar.

TREDISON kullanirken sar1 kantaron (diger isimleri, St John’s wort veya Hypericum
perforatum) kedi pengesi (Cat’s claw) ve ekinezya almayiniz.

3. TREDiSON nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza ve ciddiyetine bagli olarak enjeksiyon bolgenizi, size ne kadar ilag
verilecegini ve kag¢ tane enjeksiyon yapilacagimi belirleyecektir. Belirtilerinizde etkili bir
rahatlama saglamak i¢in miimkiin olan en kisa siirede en diisiik dozu size uygulayacaktir.

En az 5 dakika siireyle uygulama yapilacaktir. Yiiksek dozlarda bu siire 30 dakika veya daha
uzun siirebilir. Yiiksek dozlar genelde sadece 2-3 giin i¢in uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

TREDISON kas igine enjeksiyon yolu ile ya da damar igine infiizyon yolu (damla damla
uygulama) ile uygulanir. Acil durumlarda damar ic¢ine enjeksiyon yolu ile yavas bir sekilde
uygulama yapilir. Istenilen doz damar ici yolla yavas bir sekilde (birka¢ dakikalik siireler
halinde) verilir. Kas i¢i enjeksiyonlarin derin olmasi gerekir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

Kortikosteroidler ¢ocuklarda biiylimeyi etkileyebildiginden, doktorunuz etkili olan en diisiik
dozu uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:

Tedavi genelde yetiskinlerdekine benzerdir ancak doktorunuz ilacin istenmeyen etkilerine karsi
sizi diizenli olarak gérmek isteyebilir.



Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
TREDISON karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrol altinda tutularak kullanilmalidir.

Eger TREDISON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TREDISON kullandiysaniz:

Bu ila¢ uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmanz gerekenden daha
fazla TREDISON kullanimi beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigini diisiiniiyorsaniz
miimkiin olan en kisa siirede, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

TREDISON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TREDISON’u kullanmay1 unutursamz:

[laciniz uzman bir saglik personeli tarafindan uygulanacagimdan bdyle bir durumun olugmamasi
icin gereken 6nlemler alinacaktir. Ancak size uygulanacak dozun unutuldugunu diisiiniiyorsaniz
miimkiin olan en kisa siirede, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

TREDISON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

hissetseniz bile doktorunuza danigmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TREDISON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

TREDISON’un kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler (Tedavi edilen 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin
birinden fazla goriilebilir):

* Metilprednisolon dahil kortikosteroidler ciddi zihinsel saglik problemlerine neden olabilir.

Bunlar yetiskin ve c¢ocuklarda yaygin goriiliir. Metilprednisolon benzeri ilag alan her 100
kisiden yaklasik 5’ini etkileyebilir.

+ Intihar diisiincesi de dahil depresyonda (ruhsal ¢okiintii igerisinde) hissetme.

* Taskin veya inis ¢ikigh bir ruh halinde olma.



* Endiseli olma, uyku problemleri, diisiinmede zorluk veya aklin karigmas1 ve hafiza kaybu.
* Olmayan seyleri hissetme, gorme veya duyma.

* Tuhaf ve korkutucu diisiincelere sahip olma, farkli davranma veya yalniz kalma hissi.
Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

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

* Deri dokiintiisii, yiiziin sismesi veya hiriltili ve zor nefes alma gibi alerjik reaksiyonlar. Bu
tip yan etki seyrek goriiliir ancak ciddi olabilir.

* Akut pankreatit (muhtemelen kusma, sok ve biling kaybiyla goriilen sirtiniza yayilan karin
agrist)

* Patlamis veya kanayan {ilserler. Belirtileri karin agris1 (6zellikle sirtiniza yayiliyorsa),
makattan kan gelmesi, siyah veya kanli digki ve/veya kan kusmadir.

» Enfeksiyonlar. Bu ila¢ bazi enfeksiyonlarin belirtilerini gizleyebilir veya degistirebilir ya da
sizin enfeksiyona direncinizi diisiirebilir, bu sebeple erken tan1 koymak zordur. Belirtiler
yiiksek ates ve kotii hissetmeyi igerebilir. Onceden gegirilmis tiiberkiiloz enfeksiyonunun
alevlenmesi sonucu belirtiler, gogiis agris1 ve kanli dksiirme olabilir. Onceden gegirilmis
sitma enfeksiyonunun belirtileri titreme ve ates olabilir. TREDISON ciddi bir enfeksiyon
gecirmenize neden olabilir.

* Pulmoner emboli (akcigerde kan pihtis1). Belirtileri ani keskin gogiis agrisi, nefes alamama
ve kanli 0kslirmeyi igerir.

* Cocuklarda kafa i¢i basincin artmasi (psddotiimor serebri). Belirtileri basagrisiyla birlikte
kusma, enerji kayb1 ve sersemliktir. Bu yan etki genellikle tedavinin durdurulmasindan sonra
ortaya ¢ikar.

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

* Tromboembolizm (bir tromboza bagli olarak olusan emboli)

* Kalbinizin kan pompalamasi ile ilgili problemler (kalp yetmezligi), belirtileri ayak
bileklerinin gismesi, nefes almada zorluk ve diizensiz kalp atimi1 (kalp atigininin farkinda
olma), diizensiz veya ¢ok hizli ya da yavas nabizdir.

» Yiiksek kan basinci, belirtileri bas agris1 veya genellikle kotii hissetmedir.
* Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis (16kositoz).
* Artan su ve tuz igeriginin neden oldugu sislik ve yliksek kan basinci.

* Viicudunuzdan potasyum kaybina bagli olarak kramp ve spazmlar. Bu durum seyrek olarak
konjestif kalp yetmezligine (kalp diizenli kan pompalayamadigi zaman) neden olabilir.



Bulant1 (hasta hissetme) veya kusma (hasta olma).

Yemek borusunda iilser veya pamukcuk (yutkunurken rahatsizlik).
Hazimsizlik.

Siskin karin.

Ozellikle yiiksek doz alindiginda uzun siiren higkirik.

Glokom (gozlerde agriya ve bas agrisina neden olan goz i¢i basincinda artis).
G0z sinirlerinin gsismesi (papilloddem, gérme bozuklugu ile gézlenen).

G0z sinirlerinin hasar1 veya katarakt (goriisiin bozulmasti ile gézlenen).

Goziin 6n bolimiindeki saydam kismin (kornea) veya gozin beyaz kisminin (sklera)
incelmesi.

Viriis veya mantarlarin sebep oldugu gz enfeksiyonlarinin kétiilesmesi.
G0z yuvarlagmin ileri dogru ¢ikmasi (ekzoftalmi).

Bulanik veya cift gorme.

Bebek, ¢ocuk ve ergenlerde normal biiylimede kalic1 olabilen yavaglama.
Bayanlarda diizensiz adet gorme veya hi¢ adet gdrmeme.

Bayanlarda ylizde ve viicutta asir1 killanma (hirsutizm).

Yuvarlak veya aydede yiiz (Cushingoid ytiizler)

Istah artis1 ve kilo alimu.

Diyabet (seker hastalig1) ve var olan diyabetin kotiilesmesi.

Uzun siireli tedavi bazi hormon diizeylerinin diismesine buna bagli olarak sirasiyla diisiik
kan basinci ve bag donmesine neden olabilir. Bu etki aylarca siirebilir.

Alanin transaminaz, aspartat transaminaz ve alkalin fosfataz gibi ilaglarin ve diger
maddelerin parcalanmasinda viicuda yardim eden belli kimyasallarin (enzimler) miktari
kortikosteroidle tedaviden sonra artabilir. Bu degisiklik genellikle hafiftir ve enzim diizeyleri
ilacin viicuttan tamamen temizlenmesinden sonra normale doner. Bu durum gergeklesirse
herhangi bir belirti fark etmeyeceksiniz, ancak eger bir kan testi yaptirirsaniz ortaya
cikacaktir.

Tiberkiiloz i¢in olan gibi cilt reaksiyonlarina karsi normal reaksiyonlar1 gizleyebilen veya
degistirebilen, enfeksiyonlara kars1 artan hassasiyet.

Kas zayiflig1 veya kaybu.

Kolay kirilan kemikler.



* Kirik kemikler veya catlaklar.

» Zayif kan dolagimina bagl olarak kemigin bozulmasi, bu durum kalgada agriya neden olur.
* Agr ve/veya sismeye neden olan kas tendon yirtilmasi.

» Kas kramplari veya spazmlari.

* Sivilce

* Yaralarin iyilesmesinde zayiflik

* Catlaklarla cildin incelmesi

* Morarma.

* Ciltte kii¢iik mor/kirmiz1 lekeler.

* Cildinizde soluk veya koyu lekeler, veya farkli renklerde olan lekelerin artmasi.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TREDiSON’un saklanmasi
TREDISON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sulandirildiktan sonra bekletilmeden
kullanilmaldir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TREDISON 'u kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TREDISON’u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 655 55 05

Uretim yeri:

Haver Trakya Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 655 55 05

Bu kullanma talimati 05/09/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Hayat1 tehdit edici durumlarda yardimei tedavi olarak Onerilen doz, en az 30 dakika siire
icerisinde intravendz yoldan verilen 30 mg/kg metilprednisolon sodyum siiksinattir. Bu doz 48
saate kadar 4-6 saatte bir tekrarlanabilir.

Kortikosteroide yanit veren hastaliklarin kétiilesmesi ve/veya standart tedaviye yanit vermemesi
durumunda ytiksek dozlama i¢in 6nerilen doz programi asagidaki gibidir:

Romatizmal hastaliklar: 1, 2, 3 veya 4 giin [V 1 g/giin veya 6 ay IV 1 g/ay.

Sistemik lupus eritematoz: 3 giin [V 1 g/giin.

Multipl skleroz: 3 giin IV 1 g/giin veya 5 giin IV 1 g/giin.

Glomerulonefrit, lupus nefriti gibi 6dematéz durumlar: 4 giin boyunca her giin IV 30
mg/kg veya 3, 5yada 7 glin IV 1 g/giin.

Dozlama en az 30 dakika siireyle yapilmalidir ve tedaviden sonra bir hafta igerisinde iyilesme
goriilmezse veya hastanin durumuna gore gerekli goriiliirse tekrarlanabilir.

Terminal donemdeki kanser - Yasam kalitesi

Prospektif kontrollii ¢alismalar sekiz haftaya kadar intravendz yoldan giinde 125 mg
metilprednisolon sodyum siiksinat uygulanmasiyla terminal dénemdeki kanser hastalarinin
yasam kalitesinin anlamli derecede arttigin1 gostermistir.

Bulant1 ve kusmanin dnlenmesi kanser kemoterapisiyle iliskilendirilmistir. Onerilen dozlama:
hafiften orta dereceye kadar emetojenik kemoterapi: 250 mg metilprednisolon sodyum siiksinat
kemoterapiden 1 saat once, kemotrapinin baslangicinda ve sonunda en az 5 dakika siireyle
intravendz yoldan verilmelidir.

Artan etki i¢in metilprednisolon sodyum siiksinatin ilk dozu ile birlikte klorine fenotiyazin
kullanilabilir. Siddetli emetojenik kemoterapi: 250 mg metilprednisolon sodyum siiksinat en az
5 dakika siireyle intravendz yoldan kemoterapiden 1 saat Once metoklopramid veya
butirofenonun uygun dozlartyla, kemotrapinin baglangicinda ve sonunda tek basina
verilmelidir.

Akut omurilik hasari: Tedaviye hasarin ilk 8 saati igerisinde baslanmalidir.

Hasarin ilk 3 saati igerisinde tedaviye baglanan hastalar: 15 dakika stireyle IV bolus
enjeksiyonla 30 mg/kg uygulanmalidir, 45 dakika ara verilmelidir ve 23 saat siireyle devam
eden IV infiizyonla 5.4 mg/kg/saat verilmelidir.

Hasarin 3 ila 8 saati igerisinde tedaviye baglanan hastalar: 15 dakika siireyle IV bolus
enjeksiyonla 30 mg/kg uygulanmalidir, 45 dakika ara verilmelidir ve 47 saat siireyle devam
eden IV infiizyonla 5.4 mg/kg/saat verilmelidir.

Infiizyon pompalar1 igin ayri intravendz bdlgeler olmalidir. Tedaviye hasarin ilk 8 saati
igerisinde baslanmalidir.
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AIDS’li hastalarda Pneumocystis carinii pndmonisi: Farkli dozlamalar kullanilmustir. Bir
yaklagima gore 40 mg metilprednisolon sodyum siiksinat maksimum 21 giin veya pnomosistis
tedavisinin sonuna kadar her 6 ila 12 saatte bir kademeli olarak azalan dozlarda uygulanmalidir.
Tedaviye anti-pnomosistis tedavisinin 72 saati i¢erisinde baglanmalidir.

Anafilaktik reaksiyonlar: Ani hemodinamik etki i¢in Oncelikle adrenalin veya noradrenalin
uygulanmali sonrasinda kabul edilen diger uygulamalarla birlikte TREDISON intravendz
olarak enjekte edilmelidir.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari: TREDISON 30 dakika ila 2 saat igerisinde rahatlama saglar.
Astiml1 hastalara TREDISON intravendz yoldan 40 mg dozda verilebilir, hastanin yanitia gore
tekrarlanabilir. Baz1 astimli hastalarda birka¢ saat boyunca yavas intravendz damla seklinde
uygulama avantajli olabilir.

Transplantasyon sonrasi graft reddi reaksiyonlari: Gilinlik dozun 1 g’a kadar arttirilmasi
gerekebilir. Graft reddi reaksiyonlarinin tedavisinde metilprednisolon sodyum  siiksinat
kullanilan c¢alismalarda doz ve protokol degisebilse de yaymlanmis literatiirler bu diizeydeki
dozlar1 (akut red i¢in yaygin olarak kullanilan 500 mg-1 g) desteklemektedir. Genelde yiiksek
doz kortikosteroid tedavi, hasta stabil bir duruma gelene kadar uygulanmali ve hicbir zaman
hastanin durumuna gore 48-72 saati asmamalidir.

Serebral 6dem: Kortikosteroidler beyin tiimdrleriyle iliskili serebral 6demlerin azaltilmasi veya
onlenmesinde kullanilir.

Tiimore bagli 6dem olan hastalarda kortikosteroid dozunun giderek azaltilmasi, intrakranyal
basincta rebound artisin dnlenmesi agisindan 6nemlidir. Doz azaldikg¢a beyinde sislik goriiliirse,
parenteral olarak verilen daha yiiksek ve sik dozlarla tekrar baslanir.

Beyin tlimoriine bagli 6dem i¢in 6nerilen doz uygulamalar1 asagidaki sekildedir:

Uygulama A (1) Doz (mg) | Uygulama yolu | Aralik (saat) | Uygulama siiresi
Pre-operatif 20 IM 3-6
Operasyon sirasinda 20-40 v 1
Operasyon sonrasi 20 IM 3 24 saat
16 M 3 24 saat
12 M 3 24 saat
8 M 3 24 saat
4 M 3 24 saat
4 M 6 24 saat
4 IM 12 24 saat
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Uygulama B (2) Doz (mg) | Uygulama yolu | Aralk (saat) | Uygulama siiresi
Pre-operatif 40 M 6 2-3
Operasyon sonrasi 40 M 6 3-5

20 Oral 6 1

12 Oral 6 1

8 Oral 8 1

4 Oral 12 1

4 Oral 1

10 giinden sonra tedavi kesilmelidir.

Diger endikasyonlarda baslangi¢ dozu 10-500 mg arasinda degismektedir. Yiiksek dozlar ciddi,
akut durumlarin kisa siireli tedavisinde kullanilir. 250 mg’a kadar olan baslangi¢ dozlari en az 5
dakika, 250 mg’in {izerinde dozlar ise en az 30 dakika siiresinde intravendz yoldan
uygulanmalidir. 24 saatte bir 0.5 mg/kg’dan az olmamalidir. Devam eden dozlar hastanin
yanitina ve klinik durumuna bagl olarak belirlenen araliklarla intravendz veya intramiiskiiler
olarak uygulanabilir. Kortikosteroid tedavisi konvansiyonel tedavinin yerine bir tedavi degil,
konvansiyonel tedaviye yardimci bir tedavidir.

Uygulama sekli:

Liyofilize tozu igeren flakon, ¢oziiciisii ile ¢oziildiikten sonra hazirlanan ¢6zelti IM enjeksiyonla
veya IV inflizyon yolu ile uygulanabilir. Acil durumlarda tercih edilen uygulama sekli IV
enjeksiyondur. Istenilen doz IV yolla yavas bir sekilde (birkag¢ dakikalik siireler halinde) verilir.
Kas ici enjeksiyonlarin derin olmasi gerekir.

Perflizyon izotonik ¢ozeltilerde yapilmalidir (serum fizyolojik veya glukoz).
Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

TREDISON bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kontrol altinda tutularak
kullanilmalidir.

Lupus nefritinde: Yiiksek doz genel tedavisi, IV uygulama: 3 giin boyunca giinde 1 g verilir.
Pediyatrik popiilasyon:

Hematolojik, romatik veya renal durumlar gibi endikasyonlarin yiiksek doz tedavilerinde, 30
mg/kg/glin’den maksimum 1 g/giin’e kadar olan dozlar onerilmektedir. Bu doz giin igerisinde
veya takip eden giinlerde iige boliinerek verilebilir. Transplantasyon sonrasi graft reddi
reaksiyonlarinda, 3 giine kadar 10-20 mg/kg/glin’den maksimum 1 g/giin’e kadar olan dozlar
Onerilmektedir. Astim tedavisinde, 1-4 mg/kg/giin dozu 1-3 giin i¢in Onerilmektedir.
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TREDISON kullanimiyla bilyiimede gerileme riski s6z konusu oldugundan, gocuklarda zorunlu
nedenler olmadik¢a kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir uygulama bulunmamaktadir ancak geriyatrik hastalarda tedavi planlanirken
kortikosteroidlerin istenmeyen etkilerinin daha ciddi olarak ortaya c¢ikabilecegi goéz Oniinde
bulundurulmalidir ve hastalar klinik olarak izlenmelidir.
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