KULLANMA TALIMATI

FLANTADIN 6 mg tablet
Agizdan alimir.

o Etkin madde: Deflazakort 6 mg
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen), misir nisastasi,
magnezyum stearat, mikrokristalin seliiloz

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLANTADIN nedir ve ne icin kullanilir?

FLANTADIN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLANTADIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FLANTADIN’in saklanmast

SN WD

Bashklar yer almaktadar.

1. FLANTADIN nedir ve ne icin kullanihr?

FLANTADIN 6 mg tablet, yuvarlak, beyaz, bir yiizii capraz diger yiizii 6 baskili kaplanmamis
tabletler halindedir. Her bir tablet 6 mg deflazakort etkin maddesini igerir. 20 tablet iceren
blister ambalajlarda kullanima sunulmustur. Piyasada ayrica 1 tablet icinde 30 mg deflazakort
etkin maddesi iceren FLANTADIN 30 mg tablet formu da mevcuttur.

FLANTADIN sentetik bir kortikosteroiddir. Kortikosteroidler viicutta dogal olarak bulunur ve
viicudun saghgmmin  korunmasma yardimci  olur. Disaridan FLANTADIN  gibi
kortikosteroidlerin uygulanmasi viicutta inflamasyona yol acan ¢esitli hastaliklarin tedavisinde
etkili bir yoldur.

FLANTADIN 6nemli saglik sorunlarina yol agabilecek inflamasyonun azalmasini saglayarak
etki gosterir.

FLANTADIN otoimmiin reaksiyonlar1 durdurur. Bu reaksiyonlarda viicudun bagisiklik sistemi
kendi dokularina kars1 olumsuz etkilere yol a¢ip hasara neden olmaktadir.

Doktorunuz size FLANTADIN’i asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla recete
etmis olabilir:
e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi cok siddetli yanit, ani asir1 duyarhilik

reaksiyonlar1 (anaﬁlgk51%u\gglg%§g[%gelnh(g%(ctrlguekrllnqggi > H%;/Iaan rxgﬂl}armm daralmasina bagli gelisen
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2.

Bazi romatizmal hastaliklarin (romatoid artirit, jiivenil kronik artirit, polimiyalji romatika)
tedavisi

Deri, bobrek, kalp, sindirim sistemi, gézde bozukluklara yol agan bag dokusu hastaliklarinin
(Sistemik lupus eritematozus, dermatomiyozit, karma bag dokusu hastaligi (sistemik skleroz
harig), poliarteritis nodosa, sarkoidoz) tedavisi

Baz1 deri hastaliklarinin (pemfigus, biilléz pemfigoid, piyoderma gangrenosum) tedavisi
Bobrek araciligiyla asir1 protein kaybedilmesi ile ortaya ¢ikan, bacaklarda, goz kapaklarinda
sismeye (6dem) sebep olan nefrotik sendrom adli bir bobrek hastaliginin, istahsizlik, asiri
susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi hastaliginin (akut interstisiyel nefrit) tedavisinde
Kalbin bir ¢esit iltihabi hastaliginin (romatizmal kardit) tedavisi

Bagirsaklarin (iilseratif kolit) ve sindirim kanalinin (Crohn hastalig1) iltihabi hastaliklarinin
tedavisi

Bazi1 g6z hastaliklarinin tedavisi (fiveit, optik norit)

Viicudun kendi dokusuna kars1 bagisiklik sistemi saldirilart sonucu gelisen kan hastaliklarin
(otoimmiin hemolitik anemi, idiyopatik trombositopenik purpura) tedavisi

Kan kanseri ya da viicudunuzdaki baska tlimdrlerin (akut ve lenfatik 16semi, malign lenfoma,
multipl miyelom) tedavisi

Nakil yapilan organa karsi bagisiklik sisteminizin baskilanmasi (transplantasyonda
immiinsilipresyon)

FLANTADIN’ i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

FLANTADIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Etkin madde olan deflazakorta karsi veya ilacin igerdigi diger maddelere karsi alerjiniz

varsa

Canli viriis igeren herhangi bir as1 olduysaniz veya yakin zamanda yaptirdiysaniz

(asagidaki “asilar” boliimiine bakin). Viicudunuzda 6zel bir tedavi uygulanmayan yaygin bir
enfeksiyonunuz varsa.

FLANTADIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Daha once agir depresyon veya manik-depresif bozukluk (ruhsal durumda zit yonlii
degisikliklerle kendini gdsteren bipolar bozukluk) gecirdiyseniz. Bu FLANTADIN gibi
steroid bir ila¢ kullanirken ortaya ¢ikan depresyonu da igerir.

Birinci derece akrabalarinizdan birinde bu bozukluklar goriildiiyse.

Sizde su anda depresyon veya psikoz gibi ruhsal bozukluklar varsa. (FLANTADIN gibi
steroidlerle tedavi sirasinda ruhsal saglik sorunlari ortaya cikabilir. Bu hastaliklar ciddi
olabilir. Genellikle ilaca baslandiktan sonra birkag¢ giin/hafta sonra baslar. Yiiksek doz
kullanimda daha siktir. Bu sorunlarin ¢ogu doz azaltildiginda ya da ilag kesildiginde ortadan
kalkar. Buna karsin tedavi de gerekli olabilir. Sizde ruhsal sorunlarla ilgili bir belirti ortaya
¢ikarsa doktorunuza bagvurunuz. Bu durum 6zellikle sizde depresyon veya intihar diigiincesi
ortaya ¢ikarsa onem tasir. Az sayida olguda doz azaltildiginda ya da kesildiginde de ruhsal
sorunlar ortaya ¢ikmuistir.

FLANTADIN kullandigimz sirada asil hastaliginizin yani sira baska bir enfeksiyona
yakalanirsaniz.

FLANTADIN kullaniyorsaniz ya da son ii¢ ay icinde FLANTADIN veya benzeri baska bir
ila¢ kullanmis iseniz sugicegi, kizamik ya da zona (sinir iltihabina bagli agrili bir deri
hastalig1) hastalariyla yakin temastan kaginmalisiniz, eger temas sz konusu ise acil tibbi

yardim ig¢in size en yakin hastaneye veya doktorunuza bagvurmalisiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Tiiberkiilozunuz (verem hastalig1) aktif, hizli ilerleyen ve yaygin ise FLANTADIN
kullanabilirsiniz. Bu durumda FLANTADIN ile birlikte uygun tiiberkiiloz tedavisini de
stirdiirmeniz gerekir.

e Sistemik glukokortikoid tedavisi gorme kaybi dahil gérme bozukluklarina neden olabilen
korioretinopatiye neden olabildiginden, retina (goziin ag tabakasi) ayrilmasi, disar1 dogru sis
gozlere sebep olan goz hastaliginiz varsa

e FLANTADINin uzun siireli kullanimi1 durumunda gdze perde inmesi (posterior subkapsiiler
katarakt) ve g0z i¢i basincinda artis olusabilir. Ayrica uzun siireli kullanim mantar veya
viriislere bagli olan goz enfeksiyonu olasiligini artirabilir.

e lla¢ tedavisine bagl olarak bobrek iistii bezinizde bir yetmezlik tablosu ortaya ¢ikarsa
(Doktorunuz boyle bir durumda ilacin dozunu kademeli olarak azaltarak durumu kontrol
altina alabilir ve uygun hormonal tedaviyi uygulayabilir).

e Uzun siireli tedavi sonrasi ilacinizin aniden kesilmesi sonucu 6liimciil olabilen bir tablo
ortaya ¢ikabilir (adrenal yetmezlik) veya “glukokortikoid sendromu” denilen ates, kas agrisi,
eklem agrist ve kiriklik goriilebilir (ilaci aniden kesmeyiniz, ilaci birakirken doktorunuz
kademeli doz azaltmasi yapacaktir).

e FLANTADIN’i kinolon smifi antibiyotiklerle birlikte kullaniyorsaniz, kasi kemige baglayan
bag ve kirislerde yangi (tendinit) veya kopma (tendon riiptiirii) ortaya ¢ikabilir.

e Diger kortikosteroidler gibi FLANTADIN de diizensiz adet gérmeye ve beyaz kan
hiicrelerinde artisa neden olabilir.

e Kalp hastaliklari, su tutulumundan kaynaklanan kalp yetersizligine bagl olarak solunum
yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin hastalik, yiiksek tansiyon, toplardamar
tikanikli§iniz varsa

e Mide, bagirsak ya da yemek borusu iltihabinmiz (peptik iilser, iilseratif kolit, divertikiilit,

Ozafajit) varsa

Seker hastasiysaniz

Kemik erimeniz varsa

Bir tiir kas gii¢siizliiglinliz varsa (miyastenia gravis)

Sara hastasiysaniz

Bobrek yetmezliginiz varsa

Tiroid hormonlarimizda eksiklik s6z konusu ise

Karaciger yetmezliginiz var ise

Viicudunuzda enfeksiyon varsa

Herhangi bir kan sulandirict ilag kullaniyorsaniz (antikoagiilan ilaglar)

Mide iilseri riskini arttirabileceginden, agr1 ve atesi azaltmaya yardimci olan non-steroidal

antiinflamatuar ilaglar (NSAII’ler) aliyorsaniz.

e Cocuklarda uzun siireli tedavi gerekiyorsa biiyiime ve gelisme iistiinde durdurucu etki
yapabilecegi i¢in, doktor tarafindan siki kontrol altinda kullanilacaktir.

e Yaglilarda ilacin yan etkileri daha ciddi sonuglara yol acabilir.

e Yanimizda riskleri en aza indirgemek icin alinmasi gereken oOnlemlerle ilgili agik
yonlendirmelerle birlikte, recete eden kisi, ilag, dozaj ve tedavi siiresi ile ilgili ayrintilar
iceren ‘Steroid tedavi kartlar1’ tagimalisiniz.

e (Go0zde herpes simpleks hastaliginiz varsa.

e Stevens-Johnson sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN) dahil olmak {izere
ciddi cilt problemlerinin semptomlar1 olabileceginden, asagidaki reaksiyonlardan herhangi
birini gelistirirseniz FLANTADIN'i kullanmay1 birakin ve hemen bir doktora basvurun.
SJS/TEN semptomlar1 sunlari igerebilir:

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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o Cildinizin herhangi bir yerinde (dudaklariniz, gozleriniz, agziniz, cinsel
organiniz, elleriniz veya ayaklarmiz dahil) dokiintiilii veya dokiintiisiiz kabarma,
soyulma veya kanama

o Ates, titreme veya kas agrisi gibi grip benzeri belirtiler

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

FLANTADIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ilact doktorunuza danismadan hamilelik doneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ilag siite gecer ve yeni doganda istenmeyen etkilere neden olabilir. Emzirme sirasinda
FLANTADIN ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimm

FLANTADIN kullanimi sersemlemis, etrafinizdaki her sey déniiyormus veya yoniiniizii
sagirtyormugsunuz gibi hissetmenize neden olabilir (vertigo). Bu durumlar yasarsaniz araba,
ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

FLANTADIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu t1bbi iirtin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlini almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte uygulandiginda dikkatli olunmalidir:

e Recetesiz alinan ilaglar dahil olmak {izere herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

e Bazi ilaglar FLANTADIN’in etkisini artirabilir ve doktorunuz bu ilaglar1 (Insan Immiin
Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ritonavir, kobisistat gibi bazi
ilaglar dahil) kullanirken sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

e Aspirin gibi agr1 ve atesi azaltmaya yardimci olan agr kesiciler (NSAII’ler) (bu ilaglarin
bobrekten atilimi artar)

e Bazi kanser tiirlerinde kullanilan aminoglutetimid (FLANTADIN dozunun artirilmasi
gerekebilir)

e Enfeksiyon tedavisinde kullanilan ketokonazol (FLANTADIN dozunun azaltilmasi
gerekebilir)

e Kan sulandiricilar (antikgagiilan, Haglan..V arfagin.gibikanimzin pihtilasmasini engelleyen
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e Spironolakton, triamteren veya amilorid gibi idrar soktiiriicii ilaglar, kardiyak glikozitler,
beta 2 agonistler ad1 verilen astim ilaglar1 ve akciger hastaliklarinda kullanilan ksantinler ile
birlikte kullanildiginda, bu ilaglara verilen cevap ve potasyum kaybi artabilir.

e Diyabet ilaglar1 (bu ilaglara verilen cevap azalabilir)

e Fenobarbiton, pirimidon, fenitoin, karbamazepin, asetozolamid gibi sara ilaglar
(FLANTADIN dozunun artirilmasi gerekebilir)

e Dogum kontrol haplar1 gibi dstrojen igeren ilaglar (FLANTADIN dozunun azaltilmasi
gerekebilir)

e Rifampisin ve rifabutin gibi tiiberkiiloz ilaglari (FLANTADIN dozunun artirilmasi
gerekebilir)

e Hipertansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (bu ilaglara verilen cevap azalabilir)

e Bazi kas gevseticiler (uzun siireli gevsemeye veya akut kas hastaligina neden olabilir)

e Hazimsizlik ve mide yanmasi tedavisinde kullanilan antiasitler (antiasitlerle
FLANTADIN’in kullanimi arasinda en az 2 saatlik bir ara birakiniz).

e Canli viriis agilar1 hastaliga yol acabilirken diger asilara kars1 bagisiklik yanit1 azalabilir.

e FLANTADIN kandaki iyot, tiroksin (tiroid fonksiyonunu diizenleyen hormon) diizeylerini
diisiirebilir. FLANTADIN ayrica, tiroid kanserinin tam ve tedavisinde kullanilan bir iyot
formu olan iyot 131’in alimin1 da azaltabilir.

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

Asilar

Yakin zamanda herhangi bir enjeksiyon veya as1 olduysaniz, FLANTADIN almadan 6nce
doktorunuza sdyleyiniz. Herhangi bir igne veya as1 olacaksaniz, doktorunuza veya hemsireye
FLANTADIN kullandigimz1 séyleyin. FLANTADIN as1 sonrasi tedavi basarisizigina neden
olabilir. Potansiyel 6liimciil reaksiyon riski nedeniyle bazi asilar FLANTADIN alan hastalara
verilmemelidir.

3. FLANTADIN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sOyleyecektir.

Tedavi edilen hastaliginizin siddetine ve seyrine gore uygulanan dozlar degiskenlik gosterebilir.
Ciddi ve hayat1 tehdit edici durumlarda FLANTADIN’in yiiksek dozlarin1 doktorunuz recete
edebilir.

e Akut hastaliklarda giinliik baslangi¢ dozu tek doz 120 mg FLANTADIN’dir. Cogu durumda
devam dozu 18 mg’1 gecmez.

e Romatoid artirit (eklem romatizmasi): Devam dozu genellikle giinde 3 - 18 mg arasindadir.
Etkili en diisiik doz kullanilmali ve gerektiginde artirtlmalidir.

e Bronsial astim: Akut atak tedavisinde siddete gore glinde 48-72 mg kadar yiliksek dozlar
gerekli olabilir ve atak kontrol edildikten sonra doz giderek azaltilir. Kronik astimda idame
doz semptomlar1 kontrol eden en diisiik doz olarak ayarlanmalidir.

e Diger durumlar: Deflazakort dozu klinik ihtiyaca bagli olarak etkili en diisiik doz olacak
sekilde titrasyon yapilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e FLANTADIN agizdan agnge"’l"g%pelrgﬁmn}%gip%%allﬁzﬁ%rj‘}&rdoktorunuzun onerdigi miktarda
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e Uzun stireli tedavi amaciyla kullanilirsa doktorunuz size 6zel olarak en diislik etkin dozu
ayarlayacaktir. Bu ayarlama teshise, hastaliginizin ciddiyetine ve sizin tedaviye vereceginiz
yanit ve toleransiniza gore yapilir.

e flac1 biraktiktan sonraki yasanabilecek problemlerin oniine ge¢mek igin uzun siireli
tedaviden sonra kademeli doz azaltilmasi uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanima:

FLANTADIN uygulama dozu erigkinleri ile aymdir. Doktorunuz ¢ocugunuz i¢in uygun olan en
diisiik etkili dozu ayarlayacaktir.

FLANTADIN dozu genellikle 0,25 ile 1,5 mg/kg/giin arahgindadir.

Jiivenil kronik artirit (cocuklarda goriilen eklem iltihab1): Yaygin kullanilan devam dozu 0,25
- Img/kg/giin araligindadir.

Nefrotik sendrom (bobrek hastaligl): Baslangi¢ dozu genellikle 1,5 mg/kg/giin olup klinik
ihtiyaca gore doz azaltilir.

Brongial astim: Kortikosteroid giicii temelinde baslangic dozu giin asir1 uygulanan 0,25 -
Img/kg deflazakort olmalidir.

Bebeklerde; kalbin kas dokusunun yapisini ve islevini izlemek i¢in doktor tarafindan
ekokardiyogram (ultrason) yapilmalidir.

Yashlarda kullanimai:
Doktorunuz yan etkiler agisindan sizi daha sik takip edecektir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa FLANTADIN’in kan diizeyleri yiikselebilir. Doktorunuz size
uygulanan dozu takip edecek ve size 6zel en diisiik etkin dozu ayarlayacaktir.

Bobrek yetmezliginiz varsa FLANTADIN dozunun ayarlanmasi gerekmez.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLANTADIN kullandiysaniz:
FLANTADIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FLANTADIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLANTADIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Uzun siireli tedavi sonrasi glukokortikoidlerin aniden kesilmesi glukokortikoid birakma
sendromunun belirtileri ile sonuglanabilir. Bunlar ates, burun akintisi, gozlerde kasinti,
kizariklik ve agr1, kas ve eklem agrisi, deride kasint1 ve kilo kaybidir. Ozellikle ¢cocuklarda
kusma, bas agris1 ve sersemlik olabilir. Ayrica bobrek iistli (adrenal) bezi yetmezligi gelisebilir;
sirt, mide ve bacaklarda ani agri, kusma ve ishal, kan basinci diismesine bagli bag donmesi ve
bayginlik ortaya ¢ikabilir.

Doktorunuzun onay1 olmadan tedavinizi kendiniz sonlandirmayiniz. Doktorunuz ilacin

. . ie By belge, gtvenli glektronik i ile imzalanmistir, .
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, FLANTADIN igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FLANTADIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ya da size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agsir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (anafilaksi dahil): Yutma ya da nefes almada zorlanmaya
neden olabilecek el, ayak, ayak bilegi, yiiz, dudak ya da bogaz sislik, deride kabarik,
kizarik ve kasitili dokiintii (kurdesen) gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum,

o Siyah katrana benzeyen diski veya diskida taze ya da pihtilagmis kan, kahve telvesi gibi
kusma (mide {ilseri belirtileri olabilir),

o Sirtiniza kadar ulasabilecek siddetli mide agrilar (pankreatit belirtisi olabilir).

e (Ciddi bir cilt reaksiyonu yasarsaniz. Belirtiler sunlar igerebilir: Deride kabarciklar veya
soyulmayla birlikte ve muhtemelen agizda kabarciklarla birlikte, hizli gelisen siddetli
bir dokiintii (SJS ve TEN olarak da bilinen Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagida bildirilen olas1 yan etkilerin siklig1 asagidaki gibidir:

Cok yaygin (10 kiside 1 den fazlasinda goriilen yan etkiler)

Yaygin (100 kiside 1 ila 10 kisi arasinda goriilen yan etkiler)

Yaygin olmayan (1,000 kiside 1 ila 10 kisi arasinda goriilen yan etkiler)
Seyrek (10.000 kiside 1 ila 10 kisi arasinda goriilen yan etkiler)

Cok seyrek (10.000 kiside 1 den azinda goriilen yan etkiler)

Bilinmiyor (eldeki verilere dayanarak siklik bilinmiyor)

Yaygin

- Kilo artis1

Yaygin olmayan

- Enfeksiyonlara egilimde artis, klinik semptom ve belirtilerin baskilanmasi nedeniyle
enfeksiyon siddetinde artis, firsat¢1 enfeksiyonlar, sessiz seyreden veremin (tiiberkiilozun)
tekrarlamasi

- Siddetli ve 6liimciil reaksiyon (anafilaksi) dahil asir1 duyarlilik

- Adet gérmeme, ay dede ylizii, beyin ile bobrek iistli bezi arasindaki hormon sisteminin
baskilanmasi

- Seker hastalig1 tedavisinin etkisinin azalmasina yol agabilen bozukluk, su ve tuz tutulmasi
ile birlikte kan basinci artis1, kanda potasyum azalmasina bagli bozukluk

- Rubhsal ¢okkiinliik ve duygulanim degisiklikleri, davranis bozukluklari

- Bas agrisi, bas donmesi

- Hazimsizlik, midede ilser, kanama, bulanti

- Killanma artisi, sivilce, deride ¢izgiler

- Kemik erimesi, omur ve uzun kemiklerde kiriklar

- Sislik (6dem)

Seyrek
- Kafa i¢i basing artis1
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Bilinmiyor

- Mantar enfeksiyonu (kandidiazis)

- Kanda beyaz kan hiicre sayisinda azalma

- Bebek, ¢ocuk ve ergenlerde biiyiimenin baskilanmasi

- Feokromositoma krizi (belirtiler, kalp atisinizin farkindaligi, kalp atis hizinizin artmasi
(carpint1), asir1 terleme, yiiksek tansiyon, siddetli bas agrisi1 veya titreme hissi olabilir)

- Negatif protein ve kalsiyum dengesi, istah artisi

- Irritabilite, asir1 keyifli olma, intihar diisiinceleri, asir1 mutluluk ve taskinlik iceren ruhsal
bozukluk (mani), olmayan seylerin goriilmesi ya da duyulmasi, sizofreni adi verilen ruhsal
bozuklugun siddetlenmesi, kaygi, uyku bozukluklari, zihin bulanikligi, bellek bozuklugu,
cocuklarda genellikle tedavi birakildiktan sonra kafa i¢i basing artisi, sara hastaliginin
siddetlenmesi

- Retina (goziin ag tabakas1) ayrilmasi ve disar1 dogru sis gozler

- Bulanik gérme

- Ogzellikle ¢cocuklarda gozdeki lensin opaklasmasi (katarakt); goz igi basing artisi (glokom),
g6z dibinde sisme (papilloodem), goz tabakalarinda incelme, goziin viriis ya da mantar
hastaliklarinin alevlenmesi

- Kalp yetmezligi

- Prematiire bebeklerde kalp kasinin anormal sekilde kalinlasmasi (hipertrofik
kardiyomiyopati)

- Peptik {ilser perforasyonu (yemek borusu, mide ya da oniki parmak bagirsaginin ig
ylizeyinde asinma, yara olusumuna bagl olarak delinme) ve 6zellikle ¢cocuklarda goriilen akut
pankreas iltihaplanmasi

- Egilimli hastalarda damarlarda kan pihtis1 gelisimi

- Deride incelme, kilcal damar genislemesi

- Kas bozuklugu, kemik bozuklugu (avaskiiler osteonekroz denilen kemige giden kan
akiminin kesilmesiyle kemik hiicrelerinin 6lmesine yol agan, agr1 ve hareketlerde kisitlamaya
neden olan durum), kas kirislerinde iltihaplanma (tendinit) ve yirtilma (tendon riiptiirii)

- Adet diizensizligi

- Yara iyilesmesinde bozukluk

- Uzun siireli tedavi ardindan kortikosteroid dozunun hizla disiiriilmesi akut adrenal
yetmezlik, hipotansiyon ve oliime yol acabilir. Ates, kas ve eklem agrisi, nezle, goz iltihabi,
agrili kagintili deri dokiintiileri ve kilo kaybini igeren “ilag birakma sendromu” da gelisebilir.
Bu tablo adrenal yetmezlik kanit1 saptanmayan hastalarda da ortaya ¢ikabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. FLANTADIN’in saklanmasi

selge Db AN TADIN L corubioyt SOrE el Rg i EpiereyEcRal iRl de ve ambalajinda sallayiniz.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLANTADIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLANTADIN’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BMED Ila¢ Danismanlik Saglik Uriin ve Hizmetleri Ticaret Ltd. Sti.
Yenimahalle / Ankara

Tel: 0(312)219 70 80

Faks: 0(312) 21970 79

Uretim yeri: _
Sanofi S.r.l., Scoppito/Italya

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmistir.
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