
K IS A  Ü R Ü N  B İL G İS İ

1. B E Ş E R İ T IB B İ Ü R Ü N Ü N  A D I

P R E D N O L -L  20 m g  liy o filiz e  en jek tab l am pul

2. K A L İT A T İF  V E  K A N T İT A T İF  B İL E Ş İM  

E tk in  m ad d e :
H e r b ir  am pul, 20  m g  m etilp red n iso lo n a  eşd eğ er 26.5 m g  m etilp red n iso lo n  sodyum  
sü k sin a t içerir.
Ç özücü  am pul, 2 m l en jek siy o n lu k  su içerir.

Y a rd ım c ı m ad d e (le r):
Sodyum  fo sfa t d ib az ik  (anh id r)
L ak toz  M o n o h id ra t........................
Sodyum  K lo rü r ...............................

Y ard ım cı m ad d e le r iç in  6 .1 ’e bakın ız .

3. F A R M A S Ö T İK  F O R M

E n jek siy o n  iç in  liy o filize  to z  içeren  am pul.
R en k siz  am pul içerisin d e  beyaz  liy o filize  kütle.

4. K L İN İK  Ö Z E L L İK L E R

4.1. T e ra p ö tik  en d ik a sy o n la r

P R E D N O L -L  hızlı v e  kuvvetli k o rtik o ste ro id  etk isi gereken  aşağ ıdak i şu gibi d u rum ların  
ted av is in d e  end iked ir:

E n d o k rin  hastalık lar: P rim e r v e  sekonder adrenal y e tm ez lik  (h id ro -k o rtizo n  v ey a  k o rtizo n  
ilk  seçenektir; gerek li ha lle rd e  sen te tik  an a lo g la r m in era lo rtik o id le r ile  b irlik te  
ku llan ılab ilirle r; b eb ek le rd e  m in era lo k o rtik o id  takv iyesi özel önem  taşır), aku t 
ad renokortikal yetm ezlik , kon jen ita l adrenal h iperp lazi, k an serle  ilişk ili h iperka lsem i, 
n o n sü p u ra tif  tiro id it.

R o m atizm al hasta lık lar: K ısa  süre iç in  yard ım cı tedav i o larak  v e rilm ek  ü ze re  (hastan ın  
ak u t b ir olayı v ey a  a lev lenm ey i atla tab ilm esi için): R o m ato id  a rtr it (d ü şü k  doz 
uy g u lam aları ile  jü v en il ro m ato id  artrit dahil), p sö ria tik  artrit, an k ilo zan  spondilit, ak u t gu t 
artriti, p o sttrav m atik  osteoartrit, ak u t n o n sp es ifik  ten o sin o v it, ak u t v e  subaku t b u rs it ve 
ep ikondilit, o steo artr it sinov iti.

0.75 m g 
20 .0  m g 

0.5 m g



K o lla jen  doku  hasta lık ları: B ir  a lev len m e esn asın d a  v ey a  seç ilm iş v ak a la rd a  idam e 
tedav isi o la rak : S is te m ik  lupus eritem atosus, sis tem ik  derm a to m iy o z it (p o lim iy o z it) , aku t 
ro m ato id  kardit.

D eri hastalık ları: P em figus, şiddetli e ritem a m u ltifo rm e  (S tev en s-Jo h n so n s sendrom u), 
ek sfo liy a tif  derm atit, b ü llö z  derm atitis  h erpe tifo rm is, şiddetli psöriyaz is, şiddetli seboreik  
d erm atit v e  m ik o zis  fungo ides.

A le rjik  reaksiyon lar: G e lenekse l ted av in in  yeterli m ik ta rın a  rağ m en  g eçm ey en  şiddetli 
v ey a  faaliyeti eng e lley en  a le rjik  du ru m ları kon tro l a ltına  a lm ak  için: B ro n şiy a l astım , 
k o n tak t derm atit, a to p ik  derm atit, serum  hasta lığ ı, m evsim sel v ey a  p erenn ia l a le rjik  rinit, 
ilaç  aşırı d u y arlılık  reaksiyon la rı, ü rtikeriya l tran sfü zy o n  reak siy o n la rı v e  aku t 
n o n in fek siy ö z  larenks ödem i.

G öz hastalık ları: G öz v e  e tra fındak i d o k u ların  şiddetli, ak u t v ey a  k ron ik , a le rjik  v ey a  
en flam atu v ar rahatsız lık ları: H erp es zo s te r o fta lm ikus, iritis , iridosik litis , k o rio re tin itis  
y ay g ın  p o ste rio r u v e it v e  koro id it, o p tik  nevrit, sem p ate tik  o ftalm i, ön  segm en t 
en flam asyonu , a le rjik  kon jo n k tiv it, a le rjik  korneal m arjinal ü lse r v e  keratit.

G astro in testina l hasta lık lar: H astan ın , h asta lığ ın  k ritik  b ir  dönem in i atla tab ilm esi için: 
Ü lse ra tif  k o lit (s is tem ik  ted av i) v e  re jyonel en terit (s is tem ik  tedavi).

S olunum  sistem i hasta lık ları: S em p to m atik  sarko idoz , berillioz , d iğer y ö n tem lerle  tedav i 
ed ilem eyen  L ö ffle r sendrom u, asp irasyon  pn ö m o n isi v e  gerek li an titü b erk ü lo z  tedav i ile  
b irlik te  fu lm in an  y a  d a  d issem in e  p u lm o n er tüberkü loz ,

H em ato lo jik  hasta lık lar: K azan ılm ış  (o to im m ü n ) h em o litik  anem i, y e tişk in le rd ek i 
sekonder tro m b o sito p en i, e ritrob lastopen i (k ırm ızı kan  hücresi anem isi), kon jen ita l 
(e ritro id ) h ip o p lastik  anem i, y e tişk in le rd e  id iy o p a tik  tro m b o sito p en ik  p u rp u ra  (sad ece  IV  
uygu lam a, IM  u y g u lam a  kon trend iked ir).

N eo p la s tik  hasta lık lar: P a ly a tif  ted av ile r için , y e tişk in le rd e  lösem i v e  len fom a, çocu k lu k  
çağ ında  ak u t lösem i.

Ö dem  durum ları: Ü rem is iz  id iy o p a tik  tip  v ey a  lu p u s e ritem ato z  n ed en iy le  o lu şan  n efro tik  
sendrom dak i p ro te in ü rin in  azaltılm ası v ey a  d iü rez in  arttırılm ası.

S in ir sistem i hasta lık ları: M u ltip l sk lero zu n  ak u t alev lenm esi.

S tandart ak u t şok  ted av is in e  cevap  v erm ey en  şoklar: K a rd iy o jen ik  şok, sep tik  şok, 
an a filak tik  şok, h ip o v o lem ik  şok, k a rış ık  şok  durum ları, travm a, yan ık lar, çeşitli e tiyo lo jik  
neden li geç  şok lar v e  ak u t sp inal ko rd  travm aları.

D iğer: U y g u n  an titü b erk ü lo z  kem oterap i ile  b e rab e r k u llan ıld ığ ın d a , subarakno id  b lo k  ya  
da  gelişm esi m uh tem el b lo k  ile  tü b erk ü lo z  m enen jiti, n ö ro lo jik  v ey a  m iyokard iya l 
sem p to m lar içeren  trişinoz.

4.2. Pozo lo ji ve u y g u lam a  şekli

P ozo lo ji/U ygu lam a sık lığ ı ve sü resi:

H ayatı ted it edici d u ru m lard a  yard ım cı tedav i o la rak  ö n erilen  doz, en  az 30 d ak ik a  süre 
içerisin d e  in trav en ö z  y o ld an  v erilen  30 m g /k g  m etilp red n iso lo n  sodyum  süksinattır. B u  
doz 48 saate k ad a r 4 -6  saa tte  b ir  tek ra rlanab ilir.



K o rtik o ste ro id e  y an ıt v e ren  hasta lık la rın  kö tü leşm esi v e /v ey a  s tan d art ted av iy e  y an ıt 
verm em esi d u ru m u n d a  y ü k sek  d o zlam a iç in  ön erilen  doz p rog ram ı aşağ ıdak i g ib idir:

•  R o m atizm al hasta lık lar: 1, 2, 3 v ey a  4 gün  IV  1 g /g ü n  v ey a  6 ay  IV  1 g/ay.

•  S istem ik  lu p u s eritem atoz: 3 gün  IV  1 g/gün.

•  M ultip l sk leroz: 3 gün  IV  1 g /g ü n  v ey a  5 g ün  IV  1 g/gün.

•  G lom eru lonefrit, lu p u s nefriti g ib i öd em atö z  durum lar: 4 gün  b o y u n ca  h e r gün  IV  30
m g /k g  v ey a  3, 5 y a  da 7 gün  IV  1 g/gün.

D o z lam a  en az 30 d ak ik a  sü rey le  y ap ılm alıd ır v e  ted av id en  son ra  b ir  h a fta  içerisin d e  
iy ileşm e g ö rü lm ezse  v ey a  h astan ın  d u ru m u n a g ö re  gerek li g ö rü lü rse  tek ra rlanab ilir.

T erm inal dönem dek i k an se r- Y aşam  kalitesi

P ro sp ek tif  k o n tro llü  ça lışm ala r sek iz h aftay a  k ad a r in trav en ö z  y o ld an  gü n d e  125 m g 
m etilp red n iso lo n  sodyum  sü ksina t u y g u lan m asıy la  te rm in al dönem dek i k an se r h asta la rın ın  
yaşam  k alites in in  an lam lı derecede  arttığ ın ı gösterm iştir.

B u lan tı v e  k u sm an ın  ön lenm esi k an se r k em o terap is iy le  ilişk ilen d irilm iştir. Ö nerilen  
dozlam a: h afiften  o rta  d erecey e  k ad a r em eto jen ik  kem oterap i: 250  m g  m etilp red n iso lo n  
sodyum  sü k sin a t k em o terap id en  1 saa t önce, k em o trap in in  b aş lan g ıc ın d a  v e  sonunda en  az 
5 d ak ik a  süreyle in trav en ö z  y o ld an  verilm elid ir.

A rtan  etki iç in  m etilp red n iso lo n  sodyum  süksina tın  ilk  dozu  ile  b irlik te  k lo rin e  fen o tiy az in  
ku llan ılab ilir. Ş iddetli em eto jen ik  kem oterap i: 250  m g  m etilp red n iso lo n  sodyum  süksinat 
en  az 5 d ak ik a  sü rey le  in trav en ö z  y o ld an  k em o terap id en  1 saa t ön ce  m eto k lo p ram id  v ey a  
bu tiro fen o n u n  u y g u n  dozlarıy la , k em o trap in in  b aş lan g ıc ın d a  v e  so n u n d a  tek  b aşın a  
verilm elid ir.

A k u t o m u rilik  hasarı: T ed av iy e  h asarın  ilk  8 saati içerisin d e  başlanm alıd ır.

H asa rın  ilk  3 saati içe risin d e  ted av iy e  b aşlan an  hastalar: 15 d ak ik a  sü rey le  IV  bo lu s 
en jek siy o n la  30 m g /k g  u y g u lan m alıd ır, 45 d ak ik a  ara v e r ilm e lid ir v e  23 saat sü rey le  
devam  eden  IV  in fü zy o n la  5.4 m g /k g /saa t verilm elid ir.

H asa rın  3 ila  8 saati içerisin d e  ted av iy e  b aşlan an  hastalar: 15 d ak ik a  sü rey le  IV  bo lu s 
en jek siy o n la  30 m g /k g  u y g u lan m alıd ır, 45 d ak ik a  ara  v e rilm e lid ir v e  47 saa t sürey le 
devam  eden  IV  in fü zy o n la  5.4 m g /k g /saa t verilm elid ir.

İn füzyon  pom paları iç in  ayrı in trav en ö z  b ö lg e le r o lm alıd ır. T edav iye  h asarın  ilk  8 saati 
içerisin d e  başlanm alıd ır.

A İD S ’li h asta la rd a  P n eu m o cys tis  ca rin ii pnöm onisi: F ark lı d o z lam ala r k u llan ılm ıştır. B ir 
y ak laş ım a  gö re  40 m g  m etilp red n iso lo n  sodyum  sü k sin a t m ak sim u m  21 gün  v ey a  
p n ö m o sistis  ted av is in in  sonuna k ad a r h e r 6 ila  12 saa tte  b ir  k adem eli o larak  azalan  
d o zlard a  u y gu lanm alıd ır. T ed av iy e  an ti-p n ö m o sis tis  ted av is in in  72 saati içerisin d e  
başlanm alıd ır.

A n afilak tik  reaksiyon lar: A ni h em o d in am ik  etki iç in  ön ce lik le  ad ren alin  v ey a  n o rad ren a lin  
u ygu lan m alı so n rasın d a  kabu l ed ilen  d iğ er u y g u lam a la rla  b irlik te  P R E D N O L -L  in trav en ö z  
o larak  en jek te  ed ilm elid ir.



A şırı d u y arlılık  reaksiyon ları: P R E D N O L -L  30 d ak ik a  ila  2 saat içe risin d e  rah atlam a 
sağlar. A stım lı h asta la ra  P R E D N O L -L  in trav en ö z  y o ld an  40  m g  d o zd a  verileb ilir, h astan ın  
y an ıtın a  g ö re  tek ra rlan ab ilir. B azı astım lı h asta la rd a  b irk aç  saa t b o y u n ca  yavaş in trav en ö z  
d am la  şek linde u y g u lam a  avan ta jlı o labilir.

T ran sp lan tasy o n  sonrası g ra ft redd i reaksiyon ları: G ü n lü k  d o zu n  1 g ’a k ad a r arttırılm ası 
gerekeb ilir. G raft redd i reak siy o n la rın ın  ted av is in d e  m etilp red n iso lo n  sodyum  süksinat 
k u llan ılan  ça lışm ala rd a  doz v e  p ro toko l d eğ işeb ilse  de y ay ın lan m ış  lite ra tü rle r bu  
düzeydek i dozları (ak u t red  iç in  y ayg ın  o larak  k u llan ılan  500 m g- 1 g) destek lem ek ted ir. 
G enelde y ü k sek  doz k o rtik o ste ro id  tedav i, h as ta  stabil b ir  d u ru m a g elen e  k ad ar 
uygu lanm alı v e  h içb ir zam an  h astan ın  d u ru m u n a g ö re  4 8 -72  saati aşm am alıd ır.

S erebral ödem : K o rtik o s te ro id le r b ey in  tü m ö rle riy le  ilişk ili serebral ö d em lerin  azaltılm ası 
v ey a  ö n len m esin d e  ku llan ılır.

T üm öre  bağ lı ödem  o lan  h as ta la rd a  k o rtik o ste ro id  dozu n u n  g id erek  azaltılm ası, 
in trak ranyal b as ın c ta  reb o u n d  artış ın  ön lenm esi aç ısın d an  önem lid ir. D o z  aza ld ık ça  
b ey in d e  şişlik  gö rü lü rse , paren tera l o larak  v erilen  daha  y ü k sek  v e  sık  do zlarla  tek ra r 
başlan ır.

B ey in  tü m ö rü n e  bağ lı ödem  iç in  önerilen  doz uygu lam aları aşağ ıdak i şekildedir:

U y g u lam a  A  (1) D o z  (m g) U y g u lam a  yo lu A ra lık  (saat) U y g u lam a  süresi

P re -o p e ra tif 20 IM 3-6

O p erasy o n  sırasında 20-40 IV 1

O p erasy o n  sonrası 20 IM 3 24 saat

16 IM 3 24 saat
12 IM 3 24 saat
8 IM 3 24 saat
4 IM 3 24 saat
4 IM 6 24 saat
4 IM 12 24 saat

U y g u lam a B  (2) D o z  (m g) U y g u lam a  yo lu A ra lık  (saat) U y g u lam a  süresi

P re -o p e ra tif 40 IM 6 2-3

O p erasy o n  sonrası 40 IM 6 3-5

20 O ral 6 1
12 O ral 6 1
8 O ral 8 1
4 O ral 12 1
4 O ral 1

10 g ü n d en  so n ra  tedav i kesilm elid ir.



D iğ er en d ik asy o n la rd a  b aş lan g ıç  d ozu  10-500 m g  arasın d a  d eğ işm ek ted ir. Y ü k sek  d o zlar 
ciddi, ak u t d u ru m ların  k ısa  süreli ted av is in d e  ku llan ılır. 250  m g ’a k ad a r o lan  b aşlan g ıç  
dozları en  az 5 dakika, 250 m g ’ın  ü ze rin d e  d o zlar ise  en  az 30 d ak ik a  sü resin d e  in trav en ö z  
y o ld an  u y gu lanm alıd ır. 24  saa tte  b ir 0.5 m g /k g ’dan  az o lm am alıd ır. D ev am  eden  dozlar 
h astan ın  y an ıtın a  v e  k lin ik  d u ru m u n a  bağ lı o larak  b e lirlen en  a ra lık la rla  in trav en ö z  v ey a  
in tram ü sk ü le r o larak  uygu lanab ilir. K o rtik s te ro id  tedav isi k o n v an siy o n el ted av in in  yerine  
b ir  tedav i değil, konv an siy o n el ted av iy e  yard ım cı b ir  tedav id ir.

U yg u lam a  şekli:
L iy o filize  to zu  içeren  am pul, çö zü cü sü  ile  çö zü ld ü k ten  son ra  h az ırlan an  çözelti IM  
en jek siy o n la  v ey a  IV  in fü zy o n  yo lu  ile  uyg u lan ab ilir. A cil d u ru m lard a  te rc ih  ed ilen  
uy g u lam a şekli IV  en jeksiyondur. İs ten ilen  doz IV  y o lla  y av aş  b ir  şek ilde  (b irkaç 
d ak ik a lık  sü re le r h a lin d e) verilir. K as içi en jek siy o n la rın  derin  o lm ası gerek ir.

Ö zel p o p ü la sy o n la ra  ilişk in  ek  b ilg iler:

B ö b re k / K a ra c iğ e r  yetm ezliğ i:

P R E D N O L -L  b ö b rek  v e  k arac iğ er y e tm ez liğ i o lan  h as ta la rd a  ko n tro l a ltın d a  tu tu la rak  
ku llan ılm alıd ır.

L u p u s nefritinde: Y ü k sek  doz genel tedav isi, IV  uygu lam a: 3 g ün  b o y u n ca  g ü n d e  1 g 
verilir.

P e d iy a tr ik  p opü lasyon :

H em ato lo jik , ro m atik  v ey a  renal d u ru m lar gibi en d ik asy o n la rın  y ü k sek  doz tedav ile rinde , 
30 m g /k g /g ü n ’den  m ak sim u m  1 g /g ü n ’e k ad a r o lan  d o zlar önerilm ek ted ir. B u  doz gün  
içerisin d e  v ey a  tak ip  eden  gü n lerd e  ü çe  b ö lü n e rek  verileb ilir. T ran sp lan tasy o n  sonrası 
g ra ft redd i reak siy o n la rın d a , 3 gü n e  k ad a r 10-20 m g /k g /g ü n ’den  m ak sim u m  1 g /g ü n ’e 
k ad a r o lan  d o z la r ö nerilm ek ted ir. A stım  tedav isinde , 1 -4 m g /k g /g ü n  do zu  1 -3 g ün  için  
önerilm ekted ir.

P R E D N O L -L  k u llan ım ıy la  b ü y ü m ed e  g erilem e risk i söz k o n u su  o lduğundan , ço cu k la rd a  
zo ru n lu  n ed en le r o lm ad ık ça  k u llan ılm am alıd ır.

G e r iy a tr ik  pop ü lasy o n :

Ö zel b ir  u y g u lam a b u lu n m am ak tad ır ancak  g eriy a trik  h as ta la rd a  tedav i p lan lan ırk en  
k o rtik o ste ro id le rin  is ten m ey en  e tk ile rin in  daha  ciddi o larak  o rtaya  ç ıkab ileceğ i göz  önünde 
b u lu n d u ru lm alıd ır v e  h as ta la r k lin ik  o larak  iz lenm elid ir.

4.3. K o n tre n d ik a sy o n la r

- M etilp red n iso lo n a , d iğ er g lu k o k o rtik o id le re  v ey a  fo rm ü lasy o n d ak i yard ım cı m ad d ele rd en  
herhang i b irin e  karşı aşırı duyarlılığ ı olan,

- S istem ik  fungal en fek siy o n u  olan,
- B elirli b ir  an tiin fek tif  tedav i u y g u lan m ay an  s is tem ik  en feksiyonu  o lan  h asta la rd a  

ku llan ılm am alıd ır.
- İn tra tekal uy g u lan m ası kon trend iked ir.

4.4. Ö zel k u lla n ım  u y a r ıla r ı  ve ön lem leri

İsten m ey en  e tk ile r en  d ü şü k  etk in  dozun  asgari sü rede k u llan ım ı ile  en  aza  ind irilm elid ir.



U zu n  süreli s tero id  ted av is i s ırasında  adrenal ko rtikal a trofi g e lişeb ilir  v e  ted av in in  
k esilm esin d en  son ra  da u zu n  y ılla r devam  edebilir. S istem ik  ko rtik o ste ro id le rin  fizy o lo jik  
d o zların d an  (y ak laşık  6 m g  m e tilp red n iso lo n ) dah a  y ü k sek  dozların ı 3 haftad an  u zu n  süre 
k u llan an  h asta la rda , ilac ın  an iden  k esilm em esi gerekir. D o z  azaltım ı s ıras ın d a  h asta lığ ın  
re laps risk ine  bağ lı o larak , aza ltm an ın  nasıl g e rçek leştirileceğ i b ü y ü k  o ran d a  değişir. İlac ın  
kesilm esi s ıras ın d a  h as ta lık  ak tiv ites in in  iz lenm esi gerek ir. İlacı k ese rk en  re laps o lasılığ ı 
düşük, fak a t h ip o ta lam u s-h ip o fiz -ad ren a l (H P A ) b ask ılan m a  k o n u su n d a  şüphe b u lu n m ak ta  
ise, s is tem ik  k o rtik o ste ro id  d ozu  h ız la  fizy o lo jik  d o zlara  düşürü leb ilir. G ü n lü k  6 m g 
m etilp red n iso lo n  d o zu n a  erişild iğ inde , H P A  aksın  d ü ze lm esin e  iz in  v erm ek  iç in  doz 
aza ltılm a h ızı yavaşla tılır.

3 h aftay a  k ad a r s is tem ik  k o rtik o ste ro id  k u llan an  hasta larda, eğ er h asta lık  re lapsı o lasılığ ı 
düşükse  ilaç  an id en  kesileb ilir. H asta la rın  b ü y ü k  çoğun luğunda, 3 h aftay a  k ad a r g ü n lü k  32 
m g m etilp red n iso lo n  d o z la rın d a  k o rtik o ste ro id  k u llan ım ın ın  H P A -ak sı b ask ılan m asın a  yol 
açm ası bek lenm ez. A şağ ıdak i h as ta  g rup larında , tedav i süresi 3 h afta  v ey a  dah a  k ısa  o lsa  
da  ilac ın  k adem eli o larak  k esilm esi önerilir:

•  T ek rarlayan  s is tem ik  k o rtik o ste ro id  kürleri u y g u lan an  h as ta la r (ö ze llik le  3 haftad an  
u zu n  sürm üşse),

•  U zu n  süreli (ay la r v ey a  y ılla r) k o rtik o ste ro id  ted av is in i tak iben , b ir  yıl iç in d e  k ısa  
süreli b ir  k ü r u y g u lan m ası gerekm işse ,

•  E k zo jen  k o rtik o ste ro id  tedav isi d ışın d a  ad renokortikal y e tm ez lik  risk i taşıy an  
hastalar,

•  G ünde 32 m g m etilp red n iso lo n d an  daha  y ü k sek  d o zlard a  tedav i gö ren  h asta la r
•  D oz la rın ı tek ra rlay an  şek ild e  akşam  üzeri a lm ak ta  o lan  hastalar.

H asta la r, ilac ın  d o zu n u  v e  ted av in in  süresin i aç ık ça  izah  eden  v e  risk leri m in im u m a 
in d irm ek  iç in  a lın acak  ön lem leri aç ık layan  “ S tero id  T ed av isi” kartla rın ı taşım alıd ırla r.

T ek rarlan an  y ü k sek  doz i.v. P R E D N O L -L  u y g u lam asın ı tak ib en  k ard iy ak  aritm i, 
s irkü lasyon  ko lapsı, k a rd iy ak  arest g ö rü len  b irk aç  v ak ad a  b ild ir ilm iş tir  (10 dak ik ad an  daha 
az b ir  p e riy o d d a  0.5 g ’dan  fazla). İn füzyon  h ızı v ey a  sü resin d en  b ağ ım sız  o lacak  şek ilde 
y ü k sek  doz u y g u lam a  sırası v e  so n rasın d a  b rad ik a rd i b ild irilm iştir.

İn flam a tu v ar y an ıtın  v e  im m ü n  fo n k siy o n u n  b ask ılan m ası, en fek siy o n  h assasiy e tin i ve 
şiddetin i artırır. K lin ik  g ö rünüm  s ık lık la  atip ik tir; sep tisem i, tü b erk ü lo z  gibi ciddi 
en fek siy o n la r m ask e len eb ilir  v e  tan ı k o n u lm ad an  önce ileri ev re lere  u laşab ilir. İlac ın  
ku llan ım ı sırasında  yeni en fek siy o n  geliş im i olabilir.

Suçiçeği en feksiyonu , n o rm ald e  h a f if  b ir  h asta lık  o lm asın a  rağm en , im m ü n  sistem i 
bask ılan m ış  h asta la rd a  ö lüm cül o lab ilir. Ö nceden  suçiçeğ i g eç irm em iş h as ta la r (veya 
ebeveyn ler), suçiçeği g eç iren  v ey a  herp es zo s te r en fek siy o n u  o lan  k iş ile r ile  tem astan  
kaç ınm alı, tem as g erçek leşir ise  acil tıbb i yard ım  istem elid irle r. T em asta  b u lu n an  k işile re  
V a rice lla  zo s te r im m u n g lo b u lin i (V Z IG ) ile  p a s if  im m ü n izasy o n  düşünü lm elid ir. S istem ik  
k o rtik o ste ro id  a lan  v ey a  3 ay  iç in d e  k u llan m ış  olan, b u  h as ta lığ a  b ağ ış ık lığ ı b u lu n m ay an  
k işile rin , tem astan  so n ra  10 g ün  iç in d e  aşılanm aları önerilir. E ğ e r suçiçeği tan ısı 
doğru lan ırsa , acil tedav i v e  u zm an  b ak ım ı gerekir. K o rtik o s te ro id le r kesilm ez  h a tta  dozun  
artırılm ası gerekeb ilir.



H asta la ra  k ızam ık tan  kaç ınm ala rı v e  tem as h a lin d e  ise  acil tıbb i y ard ım  istem eleri 
k o n u su n d a  b ilg i v erilm elid ir. N o rm al im m ü n g lo b ü lin  ile in tram u sk ü le r p ro filak siy e  gerek  
duyulabilir.

İm m ü n  y an ıtın  b ask ılan d ığ ı k iş ile re  canlı aş ıla r uyg u lan m am alıd ır. Ö lü  v ey a  to k so id  aşılar 
verileb ilm ek le  b irlik te  e tk ileri d ü şük  olabilir.

A k tif  tü b erk ü lo zd a  k o rtik o ste ro id  k u llan ım ı sadece fu lm in an  v ey a  d issem in e  tü b erk ü lo zd a  
sistem ik  an titü b erk ü lo z  re jim i ile  b irlik te  ku llan ılab ilir. E ğ e r la ten t tü b e rk ü lo zu  o lan  veya  
tü b erk ü lin  reak tiv itesi b u lu n an  h as ta la rd a  k o rtik o ste ro id le rin  k u llan ılm ası gerek irse , 
h asta lık  reak tive  o lab ileceğ i iç in  y ak ın d an  iz lem  gerek m ek ted ir. U zu n  süreli k o rtik o ste ro id  
tedav isi alm ası g erek en  b u  h asta la rd a  k em o p ro flak si uygu lanm alıd ır.

P aren te ra l tedav i ile  sey rek  o larak  an a filak to id  reak siy o n la r b ild irilm iştir . Ö zellik le  ilaç 
alerjisi geçm işi o lan  h asta la rd a  ilaç  u y g u lan m ad an  önce u y g u n  ön ley ic i ted b irle r 
a lınm alıd ır.

S tero id le  in d ü k len en  e le tro lit b o zu k lu ğ u /p o tasy u m  kaybı sebeb iy le  d igoksin  gibi 
k a rd iy o a k tif  ilaç  a lan  h as ta la rd a  d ikkatli ku llan ılm alıd ır.

K afa  trav m ası v e  in m e ted av is in d e  y arard an  çok  h asa r o lu ştu rab ileceğ in d en  
k o rtik o ste ro id le r k u llan ılm am alıd ır.

A şağ ıdak i d u ru m lard a  s is tem ik  k o rtik o ste ro id le rin  k u llan ım ın d a  özel d ik k at g erek m ek ted ir 
v e  h asta la rın  sık  iz lenm esi gerekir:

•  O steo p o ro z  (öze llik le  p o stm en o p o za l k ad ın la r risk  altındadır).
•  H ip ertan siy o n  v ey a  konj e s tif  kalp  yetm ezliğ i.
•  V ar o lan  v ey a  öncek i şiddetli a f fek tif  b o zu k lu k la r (ö ze llik le  g eçm iştek i s tero id  

p sik o zu  öyküsü).
•  D iy ab e tes  m ellitu s  (v ey a  d iy ab et iç in  aile  ö y küsü ) (Ş ek e r h asta la rın d a  m etab o lizm a 

d u rum u kon tro l ed ilm eli v e  g erek irse  an tid iy ab e tik  tedav i y en id en  ayarlanm alıd ır.).
•  Ö nceden  g eç irilm iş  tü b erk ü lo z  öyküsü  v ey a  g ö ğüs film in d e  tip ik  g ö rü n tü n ü n  

bu lunm ası.
•  L ens bu lan ık lığ ı v ey a  g lo k o m  (veya a iled e  g lokom  öyküsü).
•  K o rtik o ste ro id le  o rtay a  çıkan  m iyopati öyküsü.
•  K a rac iğ e r y e tm ez liğ i v ey a  siroz.
•  B ö b rek  yetm ezliğ i.
•  E pilepsi.
•  P ep tik  ü lse r (P red n iso lo n  ted av is in e  b aşlam ad an  önce, h as tad a  g astro in testin a l ü lse r 

olup o lm adığ ı sap tanm alı v e  u y g u lan acak  doz k işiye  gö re  be lirlenm elid ir.).
•  B ağ ırsak ta  yeni o lu ştu ru lm u ş anastom oz.
•  T ro m b o fleb ite  yatk ın lık .
•  P eriton it.
•  A bse v e  d iğ er p iy o jen ik  enfeksiyon lar.
•  Ü lse ra tif  kolit.
•  D ivertikü lit.
•  M iy asten ia  g rav is  (M iy asten ia  g rav isli hasta la rda , öze llik le  y ü k sek  doz 

g lu k o k o rtik o id  k u llan an la rd a  h asta lık  k ö tü le şeb ilir  v e  m iy asten ik  k riz le r o luşabilir. 
K ö tü y e  g id iş  gen e llik le  ted av iy e  b aşlad ık tan  so n ra  ilk  iki h a fta  iç in d e  o luşur. B u  
sebeple, b u  h as ta la r iç in  b aşlan g ıç  dozu  dü şü k  o lm alı v e  tedav i sü resince  dereceli 
o la rak  artırılm alıd ır.).



•  O k ü le r herp es sim pleks, ko rneal p erfo rasy o n  o lasılığ ı için.
•  H ipo tiro id izm .
•  Y ak ın  zam an d a  g eç irilm iş  m iy o k ard  en fark tü sü  (m iy o k ard  rü p tü rü  b ild irilm iştir).

Ö zellik le  y ü k sek  d o z la  u zu n  süreli ted av id en  son ra  sodyum  v e  sıvı tu tu lm ası, h ipokalem i 
eğ ilim i göz  ö nünde  b u lu n d u ru lm alıd ır. B öy le  v ak a la rd a  yeterli po tasy u m  alım ın ın  
sağ lanm ası, sodyum  alım ın ın  k ıs ıtlan m ası v e  serum  po tasy u m  d ü zey le rin in  iz lenm esi 
gereklid ir.

K o rtik o ste ro id  ted av is i a lan  h as ta la rd a  K ap o si sarkom u görü lm üştü r. K o rtik o ste ro id  
ted av is in in  k esilm esi ile  rem isy o n  m ey d an a  geleb ilir.

H asta la r v e /v ey a  h as ta  yak ın ları s is tem ik  k o rtik o ste ro id  tedav isi ile  g ö rü leb ilecek  ciddi 
p sik iy a trik  advers reak siy o n la r k o n u su n d a  u yarılm alıd ırla r. S em p to m lar ted av in in  
başlan g ıc ın d an  so n ra  b irk aç  gü n  ila  b irk aç  h afta  iç in d e  o rtay a  ç ıkab ilirler. D ah a  yü k sek  
sistem ik  m aru z iy e tten  sonra, b u  tü r  b ir  risk  daha  fazlad ır. A d v ers  reak siy o n la rın  b ü y ü k  
çoğun luğu , doz aza ltılm asın a  v ey a  ilac ın  k esilm esin e  y an ıt v e rirse  de özgün  tedav i 
uygu lanm ası gerekeb ilir. Ö zellik le  d ep resyon  v ey a  in tih a r düşüncesi g ib i b u lg u ların  
varlığ ın d a  h asta la r v e /v ey a  h a s ta  yak ın ları, yard ım  istenm esi k o n u su n d a  uyarılm alıd ırla r. 
A y rıca  n ad ir de o lsa  b u  tü r  reak siy o n la rın  ilaç  ted av is i s ırasında  o lduğu  gibi, ilac ın  doz 
azaltılm ası v ey a  ilaç  k esim in i tak ib en  k ısa  süre iç in d e  de ge lişeb ileceğ i k o n u su n d a  da 
u y arıd a  b u lunu lm alıd ır.

K en d ile rin d e  v ey a  b irin c i dereceden  ak rab a la rın d a  şiddetli a f fek tif  b o zu k lu k  öyküsü  
b u lu n an  h asta la rd a  öze llik le  d ik k at ed ilm esi gerek ir. B u  b o zu k lu k la r d ep re s if  v ey a  m an ik - 
d ep res if  hasta lığ ı v e  öncek i stero id  p sik o zu n u  içerir.

Ç o cu k la rd a  ku llan ım ı

Ö zellik le  ço cu k la ra  u y g u lan an  h e r u zu n  süreli p red n iso lo n  ted av is in d e  b u  h as ta la r b üyüm e 
ve  g elişm e aç ısın d an  d ikkatle  m o n itö rize  ed ilm elid ir. K o rtik o s te ro id le r bebek lik , ço cuk luk  
ve  ado lesan  d ö n em d e b ü y ü m e g eriliğ in e  yol açab ilir le r v e  b u  etki geriye  dö n ü şlü  
o lm ayabilir. H ip o ta lam u s-h ip o fiz -ad ren a l (H P A ) ak sın ın  m in im u m  b ask ılan m ası ve  
b ü y ü m e g eriliğ in in  en  aza  ind irg en m esi iç in  tedav i, olası en  d ü şü k  doz v e  en  k ısa  süre ile  
sın ırland ırılm alıd ır.

Y aşlıla rd a  ku llan ım ı

A rtan  y aş la  b irlik te  s is tem ik  k o rtik o ste ro id le rin  yan  e tk ileri öze llik le  o steoporoz , 
h ipertansiyon , h ipokalem i, d iyabet, en fek siy o n a  d u y arlılık  v e  deri incelm esi gibi du ru m lar 
dah a  şiddetli o rtaya  çıkab ilir. Y ak ın  k lin ik  izlem , hayatı teh d it eden  reak siy o n la rd an  
k aç ın m ak  iç in  gerek lid ir.

P R E D N O L -L  h e r d o zu n d a  1 m m ol (23 m g )’den  az sodyum  ih tiv a  eder; sodyum a bağlı 
herhang i b ir  etki bek lenm ez.

P R E D N O L -L ’ n in  içe riğ in d e  20  m g  lak to z  m o n o h id ra t bu lunur. N a d ir  k a lıtım sa l ga lak toz  
in to leransı, L app  lak to z  y e tm ez liğ i y a  da  g lu k o z  g a lak to z  m alab so rp siy o n  p rob lem i o lan  
h asta la rın  b u  ilacı k u llan m am aları gerekir.



A n tih ip e rtan s if v e  d iü re tik ler: K o rtik o stero id ler, an tih ip e rtan s if  v e  d iü re tik lerin  is tenen  
e tk ilerin i an tag o n ize  edebilir.

A setazo lam id , k ıv rım  d iü re tik leri, tiaz id  g rubu  d iü re tik le r v e  k a rb en o k so lo n u n  
h ip o k a lem ik  etk ileri artabilir.

A n tid iy ab e tik  ajanlar: K an  şekerin i d ü şü rücü  etki azalab ilir.

K u m arin  türev leri: A n tik o ag ü lan  etki hafifleyeb ilir.

R ifam p isin , rifabu tin , karbam azep in , am in o g lu te tim id , fen ito in  v e  b arb itü ra tla r gibi 
k arac iğ er enz im lerin i in d ü k ley en  ilaçlar: K o rtik o s te ro id  etki azalab ilir.

S im etid in , e ritrom isin , ketokonazo l, itrakonazo l, d iltiazem  v e  m ibefrad il gibi C Y P 3A 4 
enzim in i in h ib e  eden  ilaçlar: K o rtik o ste rio d le rin  m etab o lizm a hızı aza lab ilir  v e  serum  
k o n san tra sy o n u  artabilir.

A n tiko lineste raz la r: S te ro id ler m iy asten ia  g rav is te  an tik o lin este raz la rın  e tk isin i azaltab ilir.

N o n -d ep o la rizan  kas gevşe tic iler: R e lak sasy o n  yap ıc ı etki uzayab ilir.

Ö stro jen le r (örneğ in , k o n tra se p tif  ü rün ler): K o rtik o s te ro id  ih tiyacı azalab ilir. Ö stro jen lerin  
b e rab e r ku llan ım ın d a , m etilp red n iso lo n u  da içeren  k o rtik o ste ro id le rin  m etabo lizm ası 
bozu lab ilir.

N o n ste ro id a l an tien flam a tu v ar ilaç la r (ö rneğ in  ase tilsa lis ilik  asit, indom etazin ): 
G astro in testina l k an am a risk i artar.

S alis ila tla rın  k lerensi k o rtik o ste ro id le rle  a rta r v e  b u  durum , sa lis ila t to k sisites in e  neden  
o labilir. H ip o tro m b in em isi o lan  h as ta la rd a  sa lis ila tla r v e  n o nstero ida l an tien flam a tu v ar 
ilaç la r k o rtik o ste ro id le rle  b e rab e r k u llan ılacak sa  d ikkatli o lunm alıd ır.

S ik losporin : K arşılık lı m etab o lizm a inh ib isyonu ; serebral k o n v ü ls iy o n  risk i artar.

C ilt testleri: C ilt tes tle rin e  karşı re ak s iy o n la r bask ılanab ilir.

A şılar: U zu n  süreli k o rtik o ste ro id  ted av is i gö ren  h asta la rd a  an tik o r y an ıtın ın  in h ib isy o n u n a  
bağlı o la rak  to k so id  v e  canlı v ey a  in ak tiv e  aşıla ra  karşı y an ıt azalab ilir. K o rtik o ste ro id le r 
ay rıca  canlı zay ıfla tılm ış  aş ıla rd a  b u lu n an  bazı o rg an izm la rın  rep lik asy o n u n u  arttırab ilir. 
A şı v ey a  to k sik o id  u y g u lam ası m ü m k ü n se  k o rtik o ste ro id  tedav isi kesilen e  k ad ar 
erte lenm elid ir.

A lk o l/B eslen m e/B itk i e tk ileşim leri:

A lkol: A lko l ile  b irlik te  k u llan ım ın d an  k aç ın ılm alıd ır (g astrik  m uk o zal irritasy o n u  
arttırab ilir).

B esin: M etilp red n iso lo n  k a lsiyum  ab so rp siy o n u n u  engeller. K afe in  k ısıtlanm alıd ır.

B itk ise l ü rün ler: St. Jo h n ’s w o rt (sarı k an taron ), m etilp red n iso lo n  düzey lerin i düşüreb ilir. 
C a t’s c law  v e  ek in ezy a  ile  b irlik te  k u llan ım ın d an  k aç ın ılm alıd ır (im m ü n o stim u lan  etk ileri 
vardır).



G enel tavsiye:
G eb elik  kategorisi: C.

Ç o cu k  d o ğ u rm a  p o tansiye li b u lu n a n  k a d ın la r  /  D oğum  k o n tro lü  (K o n trasep siy o n ):

B azı v ak a  rap o rların d a , rah im  içi araç k u llan an  k ad ın la rd a  k o rtik o ste ro id le rle  ted av i ile  
k o n trasep siy o n u n  azald ığ ı b ild irilm iştir.

G eb e lik  dönem i:

M etilp red n iso lo n  p lasen ta l bariyeri geçer. K o rtik o streo id le rin  gebe  h ay v an la ra  
uygu lanm ası y a rık  d am ak  dahil fö tal geliş im  anom alilerine , rah im  içi ge liş im d e  g eriliğ e  ve  
b ey n in  b ü y ü m e v e  gelişm esi ü ze rin d e  etk ilere  n ed en  olab ilir. K o rtik o ste ro id le rin  
in san la rd a  k on jen ita l anom ali g ö rü lm e sık lığ ın d a  artışa  sebep  o ld u k la rın a  y ö n e lik  veri 
y o k tu r ancak  g eb e lik  d ö n em in d e  uzu n  dönem  v ey a  tek ra rlan an  k u llan ım la rd a  
k o rtik o ste ro id le r rah im  içi b ü y ü m e geriliğ i risk in i a rttırab ilirler. M etilp red n iso lo n u n  
g ebe lik te  k u llan ım ı v e  g ü v en ilirliğ in e  ait sadece sın ırlı deney im  m evcu ttu r. B u  n ed en le  
g ebe lik te  v ey a  g eb e liğ in  enge llenem ed iğ i d u ru m lard a  P R E D N O L -L  an cak  kesin  b ir  tıbb i 
gereksin im  v a rsa  ku llan ılm alıd ır.

L a k ta sy o n  dönem i:

M etilp red n iso lo n  d ü şük  m ik ta rd a  anne sü tüne geçer. G ü n lü k  40  m g ’a k ad a r o lan  
m etilp red n iso lo n  ku llan ım ı b eb ek te  s is tem ik  etk ilere  ned en  olm az. K lin ik  n ed en le rle  
y ü k sek  d o z la r gerek irse , b eb eğ in  anne sü tüy le  b irlik te  m etilp red n iso lo n  a lm asın ı ön lem ek  
iç in  em zirm ed en  kaçın ılm alıd ır.

Ü rem e yeteneğ i /  F e rtilite :

Stero id ler, baz ı h as ta la rd a  sperm  say ısın d a  v e  h arek e t y e ten eğ in d e  artışa  v ey a  aza lm aya 
n eden  o labilir.

4.7. A ra ç  ve m ak in e  k u llan ım ı ü z e rin d e k i e tk ile r

B azı is ten m ey en  e tk ile r (lens b u lan ık lığ ı y a  da  göz  içi b as ın ç ta  a rtış tan  dolay ı gö rm ed e  
azalm a, b aş dönm esi, b aş  ağrısı g ib i) h astan ın  k o n san tra sy o n  v e  reak siy o n  kab iliyetin i 
bozab ilir. B u  n ed en le  arab a  v ey a  m ak in e  k u llan ım ı iç in  risk  o luştu rab ilir.

4.8. İs ten m ey en  e tk ile r

A dvers o lay la r sistem  organ  sınıfı v e  s ık lığ a  gö re  şu y ak laşım la  sıralanm ıştır:

Ç ok  y ayg ın  (>1/10); y ay g ın  (> 1 /100  ila  < 1 /10); y ayg ın  o lm ay an  (> 1 /1 .000  ila  < 1/100); 
seyrek  (> 1 /10 .000  ila  < 1 /1 .000); çok  sey rek  (< 1 /10 .000), b ilin m iy o r (e ldek i v erile rd en  
hareketle  tah m in  ed ilem iyor).



B ilinm iyor: E n fek s iy o n la ra  d u y arlılığ ın  v e  en feksiyon  şiddetin in  artışı, c iddi en feksiyon
bu lg u la rın ın  m askelenm esi, fırsa tç ı en feksiyon la r, la ten t tü b erk ü lo zu n  
reküransı.

K a n  ve le n f  sistem i h a s ta lık la r ı

B ilinm iyor: L ökositoz , tro m b o em b o lizm .

B ağ ışık lık  sistem i h a s ta lık la r ı

B ilinm iyor: A nafilaksi dahil aşırı d u y arlılık  reaksiyon la rı, b ronkospazm .

E n d o k r in  h a s ta lık la r ı

B ilinm iyor: H ip o ta lam u s-h ip o fiz -ad ren a l eksen in  bask ılan m ası, bebek , çocuk  ve
ad o lesan la rd a  b ü y ü m en in  b ask ılan m ası, m enstrüel düzensiz lik , am enore. 
C ush in g o id  yüz  (aydede  yüz), h irsu tizm .

M etab o lizm a  ve beslenm e h a s ta lık la r ı

B ilinm iyor: Sodyum  v e  su tu tu lm ası, p o tasyum  kaybı, h ip o tan siy o n  v ey a  h ipertansiyon ,
h ip o k a lem ik  a lkaloz , duyarlı h asta la rd a  k o n je s tif  kalp  yetm ez liğ i, k ilo  
alım ı, an tid iy ab e tik  ted av i iç in  gereksim in i artan  b o zu lm u ş k arb o n h id ra t 
to leransı, n e g a tif  azo t v e  k a lsiyum  dengesi, iş tah  artışı.

P s ik iy a tr ik  h a s ta lık la r ı

Y aygın: B ü tü n  k o rtik o s te ro id le r iç in  e fek tif  b o zu k la r  dahil gen iş  kapsam lı
p sik iy a trik  re ak s iy o n la r (sin irli, öforik , d ep rese  v e  değ işken  d u y gudurum  
p sik o lo jik  b ağ ım lılığ ı v e  in tih a r düşünceleri g ib i), p s ik o tik  reak siy o n la r 
(m ani, delüsyon , h a lü sin asy o n  v e  şizo fren in in  alev lenm esi dahil), davran ış 
b o zu k lu k ları, sin irlilik , anksiyete , u y k u  b o zu k lu k ları, n ö b e tle r v e  k o n fü zy o n  
v e  am nezi dah il k o n g n itif  fon k siy o n  bozuk luk ları.

K o rtik o ste ro id le rin  geri çek ilm esiy le  p sik o lo jik  e tk ile r b ild irilm iştir , sık lık  
b ilin m em ek ted ir. G en ellik le  m etilp red n iso lo n  ted av is in in  geri 
çek ilm esin d en  sonra  ço cu k la rd a  p ap ilo ö d em le  b irlik te  in trak ranyal b asın c ın  
arttığ ı (p sö d o tü m ö r serebri) b ild irilm iştir.

G öz h a s ta lık la r ı

B ilinm iyor: G öz içi b as ın c ın ın  artm ası, g lokom , göz sin irle rine  olası h asa rla  b irlik te
pap iloödem , katarak t, ko rneal v ey a  skleral incelm e, o ftam ik  v iral v ey a  
fungal h asta lığ ın  a lev lenm esi.

K a rd iy a k  h a s ta lık la r

B ilinm iyor: M iy o k ard  en fark tü sü n ü  tak ib en  m iy o k ard  rüp tü rü , k a rd iy ak  arrest, k a rd iy ak
aritm i.

G a s tro in te s tin a l h a s ta lık la r

B ilinm iyor: D ispepsi, p e rfo rasy o n  v e  hem ora ji ile  b irlik te  p ep tik  ü lser, abdom inal
şişk in lik , ösofa jiyal ü lser, ösofa jiyal kand id iyaz , ak u t pankreatit, b ağ ırsak



delinm esi, g astrik  hem oraji. Ö zellik le  h ızlı u y g u lam a ile  bu lan tı, k u sm a  ve 
ağ ızd a  kö tü  ta t görü leb ilir.

K o rtik o s te ro id  ted av is in i tak ib en  a lan in  tran sam in az  (A L T, SG PT ), asp arta t 
tran sam in az  (A ST , SG O T ) v e  a lkalin  fo sfa tazd a  artış gözlenm iştir. B u  
d eğ iş ik lik le r g en e llik le  k ü çü k tü r v e  k lin ik  sen d ro m la  ilişk ili değ ild ir; tedav i 
d u rd u ru lu n ca  geri döner.

D eri ve d e ri a ltı d o k u  h a s ta lık la r ı

B ilinm iyor: B o zu lm u ş onarım , peteşi, ek im oz, c iltte  atrofi, m orarm a, çatlak lar,
te len jek taz i, akne, h ip o p ig m en tasy o n  v ey a  h iperp igm en tasyon . 
K o rtik o s te ro id  ted av is i a lan  h asta la rd a  K ap o si sa rkom unun  o luştuğu  
b ild irilm iştir . K o rtik o ste ro id le rin  kesilm esi k lin ik  rem isy o n la  
sonuçlanab ilir.

K as-iske le t b o z u k lu k la r, b ağ  d o k u  ve k em ik  h a s ta lık la r ı

B ilinm iyor: P ro k sim al m iyopati, o steoporoz , om u rg a  v e  u zu n  k em ik  frak tü rleri,
av ask ü le r osteonekrozu , ten d o n  y ırtılm ası.

G enel b o z u k lu k la r  ve u y g u lam a  bölgesine ilişk in  h a s ta lık la r

B ilinm iyor: H ıçk ırık .

G eri çek ilm e sem ptom ları: U zu n  süreli ted av id en  son ra  k o rtik o ste ro id  d o zu n u n  çok  hızlı
b ir  şek ilde azaltılm ası ak u t b ö b rek  yetm ezliğ i, h ip o tan siy o n  v e  ö lüm e ned en  o labilir. 
A n cak  bu, d ah a  çok  devam lı ted av in in  u y g u lan d ığ ı d u ru m lard a  geçerlid ir.

G eri çek ilm e sen d ro m u n d a  ay rıca  ateş, m iyalji, artralji, rin it, kon jonk tiv it, ağrılı kaşın tılı 
deri nodü lleri v e  k ilo  kayb ı o rtaya  çıkabilir.

4.9. Doz aşım ı ve tedav isi

P R E D N O L -L ’n in  ak u t doz aşım ın ın  k lin ik  sendorum u yok tur. T edav i sem p to m atik  ve  
destek ley ic i o lm alıd ır. M etilp red n iso lo n  d iya lize  edileb ilir. K ro n ik  doz aşım ın ı tak ib en  
adrenal sü p resyon  o las ılığ ın a  karşı doz belli b ir  sü rede kadem eli o la rak  aza ltılm alıd ır.

5. F A R M A K O L O JİK  Ö Z E L L İK L E R

5.1. F a rm a k o d in a m ik  özellik ler

F a rm a k o te ra p ö tik  g ru p : G lu k o k o rtik o id le r 
A T C  K o d u : H 0 2A B 04

M etilp red n iso lo n  sen te tik  v e  flu o rsu z  b ir k o rtikostero idd ir. M etilp red n iso lo n u n  
an tien flam a tu ar e tk in liğ i, p red n iso lo n u n k in d en  daha  güçlüdür. V ü cu tta  su v e  tuz  
tu tu lu m u n u  indük ley ic i etk isi ise  p red n iso lo n u n k in d en  daha  azdır.

M etilp red n iso lo n  sodyum  süksinat, m etilp red n iso lo n  ile  aynı m etab o lik  v e  an tien flam a tu ar 
e tk ilere  sahiptir. P aren te ra l y o ld an  eşd eğ er d o zlard a  u y g u lan d ık ların d a , h e r iki b ileş iğ in



b iy o lo jik  etk in lik leri eşdeğerd ir. İn trav en ö z  u y g u lam a sonrası eoz inofil say ısın ın  
b ask ılan m ası g ö sterg e  o larak  a lın d ığ ın d a  m etilp red n iso lo n  sodyum  süksinatın , 
h id ro k o rtizo n  sodyum  sü k sin a ta  g ö re  po tensi en  az 4 k a t daha  fazlad ır. B u  veri 
m etilp red n iso lo n  v e  h id ro k o rtizo n u n  oral u y g u lam a sonrası göreceli po tensi ile  tu ta rlılık  
gösterm ekted ir.

G lu k o k o rtik o id le r g ü ç lü  v e  çok  çeşitli m etab o lik  e tk ilere  sah ip tirler. B u n a  ek  o larak  
d eğ iş ik  u y a ran la ra  karşı v ü cu d u n  b ağ ış ık lık  cevab ın ı da  hafifle tirle r.

D oğal k o rtik o ste ro id le rin  (h id ro k o rtizo n  v e  ko rtizon ), tuz  tu tu cu  öze llik leri de b u lu n m ak la  
b irlik te , ad renokortika l y e tm ez lik  d u ru m u n d a  rep la sm an  ted av is i am ac ıy la  
k u llan ılm ak tad ırla r. D oğal k o rtik o ste ro id le rin  sen te tik  ana log ları ise  güçlü  
an tien flam a tu v ar e tk in lik le ri n ed en iy le  b irço k  organ  sistem i b o zu k lu k la rın d a  
ku llan ılm ak tad ırla r.

5.2. F a rm a k o k in e tik  özellik ler

G enel Ö zellik le r

E m ilim :

M etilp red n iso lo n  sodyum  süksina tın  in trav en ö z  in fü zy o n u n d an  son ra  (20 d ak ik a  sürey le 
30 m g/kg  v ey a  30-60  d ak ik a  sü rey le  1 g), y ak laş ık  20 |ig /m l d o ruk  m etilp red n iso lo n  
k o n san tra sy o n u n a  u laşm ıştır. A ltı y e tişk in  g ö n ü llü y e  y ap ılan  tek  40 m g  IV  bo lus 
en jek siy o n u n  ard ından  d o ru k  m etilp red n iso lo n  düzey leri 4 2 -47  |ig /1 0 0  m l o larak  
b ild irilm iştir . IM  en jek siy o n la  IV  en jek siy o n d an  dah a  d ü şü k  d o ru k  d ü zey le r e lde ed ilse  de, 
p lazm a düzey leri m etilp red n iso lo n  ab so rp siy o n u n  oran ı d iğ er u y g u lam a  y o lu y la  eşdeğer 
o ld uğundan  u zun  sü re devam  etm ekted ir. M etilp red n iso lo n u n  40  m g  do zd a  22 erkek  
y e tişk in e  IM  en jek siy o n u n d an  sonra  2 saa t içe risin d e  33 .67  |ig /1 0 0  m l d o ru k  p lazm a 
k o n san tra sy o n u n a  u laşılm ıştır.

D ağılım :

M etilp red n iso lo n  b aş ta  g lo b u lin  daha  az a lbum in  o lm ak  ü ze re  b ü y ü k  o ran d a  p lazm a 
p ro te in le rin e  bağ lan ır. M etilp redn iso lon  iki kom partm an lı m o d elle  v ü cu d a  gen iş o randa 
dağılır. O tu zd ö rt y e tişk in  g ö n ü llü d e  o rta lam a dağ ılım  hacm in in  41 -61 .5  l a ras ın d a  o lduğu  
b ild irilm iştir.

B iyo transfo rm asyon :

M etilp red n iso lo n  k arac iğ erd e  in a k tif  m etab o litle rin e  m etab o lize  olur, ana m etabo litle ri 
2 0 P -h id ro k sim etilp red n izo n  v e  2 0 a-h id ro k si-6 a-m etilp red n izo n d u r.

E lim inasyon :

M etilp red n iso lo n u n  sağlık lı g ö n ü llü  ye tişk in le re  in trav en ö z  v ey a  in tram ü sk ü le r o larak  
uy g u lan m asın d an  son ra  to p lam  v ü cu t k lerensi y ak laş ık  15-16 L /sa a t’tir. M etilp red n iso lo n  
b aş lıca  b ö b rek le rd en  a tılm ak tad ır. M etilp red n iso lo n , in a k tif  m etab o litle r şek linde id ra rla  
atılır. O rta lam a e lim in asy o n  yarı öm rü  norm al sağ lık lı y e tişk in le rd e  2 .4 -3 .5  saa t a rasında 
v e  u y g u lam a y o lu n d an  b ağ ım sız  o larak  değ işm ek ted ir.



5.3. K lin ik  öncesi güven lilik  v e rile r i

K o rtik o ste ro id le rin  k a rs in o n e jik  v ey a  m u ta jen ik  p o tan siy e lin e  y ö n e lik  h ay v an la rd a  yeterli 
ça lışm a yap ılm am ıştır.

6. F A R M A S Ö T İK  Ö Z E L L İK L E R

6.1. Y a rd ım c ı m ad d e le rin  listesi
L iy o filize  am pul 
Sodyum  fo sfa t d ib az ik  an h id r 
L ak toz  m o n o h id ra t 
Sodyum  k lo rü r

6.2. G eç im sizlik le r

P erfü zy o n  izo to n ik  çö ze ltile rd e  y ap ılm a lıd ır (serum  fizy o lo jik  v ey a  g lukoz).

6.3. R a f  ö m rü

60 ay.

S u land ırıld ık tan  so n ra  b ek le tilm ed en  ku llan ılm alıd ır.

6.4. S a k lam ay a  yönelik  özel te d b ir le r

2 5 °C ’n in  a ltındak i oda  sıcak lığ ın d a  sak lay ın ız .

6.5. A m b a la jın  n ite liğ i ve içeriğ i

K arto n  k u tu d a  b ey az  liy o filize  to z  içeren  1 ade t ren k siz  T ip I cam  am pul, 2 ml 
en jek siy o n lu k  su içeren  1 adet ren k siz  T ip  I cam  am pul ile  b irlik te  bu lunur.

6.6. B eşeri t ıb b i ü rü n d e n  a r ta  k a la n  m ad d e le rin  im h ası ve d iğ e r özel ö n lem le r

“ T ıbbi A tık ların  K o n tro lü  Y ö n e tm eliğ i” v e  “A m balaj v e  A m balaj A tık la rın ın  K o n tro lü  
Y ö n e tm elik le ri” ’ne  u y g u n  o larak  im h a  ed ilm elid ir.

7. R U H S A T  S A H İB İ

M u sta fa  N e v za t İlaç  Sanayii A .Ş.
P rof. D r. B ü len t T arcan  Sok., P ak  İş M erk ezi N o: 5/1 
34349  G ayre ttepe /İstanbu l 
Tel: 0 (212) 337 38 00 
Fax: 0 (212) 337 38 01

8. R U H S A T  N U M A R A SI

117/71



İlk  ru h sa t tarih i: 15 .01 .1974 
R u h sa t y en ilem e tarih i: 02 .11 .2006

10. K Ü B ’Ü N  Y E N İL E N M E  T A R İH İ

02 .07 .2013


