
P R E D N O L -L  250 m g liyofilize e n je k ta b l am p u l 
K as içine y a  d a  d a m a r  içine u y g u lan ır .

•  Etkin madde: H er b ir ampul, 188.5 m g m etilprednisolona eşdeğer 250 m g 
m etilprednisolon sodyum  süksinat içerir.
Ç özücü ampul, 4 ml enjeksiyonluk su içerir.

•  Yardımcı madde: Sodyum  fosfat dibazik (anhidr), sodyum  klorür.

B u  ilacı k u lla n m a y a  b a ş la m a d a n  önce b u  K U L L A N M A  T A L İM A T IN I d ik k a tlice  
o k u y u n u z , çü n k ü  sizin  için  önem li b ilg ile r içe rm ek ted ir .

•  Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.
• Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
• Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
• Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu 

ilacı kullandığınızı söyleyiniz.
• Bu talimatta yazılanlara aynen uyunuz. İlaç hakkında size önerilen dozun dışında 

yüksek veya düşük doz kullanmayınız.

B u K u lla n m a  T a lim a tın d a :

1. PREDNOL-L nedir ve ne için kullanılır?
2. PREDNOL-L’yi kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
3. PREDNOL-L nasıl kullanılır?
4. Olası yan etkiler nelerdir?
5. PREDNOL-L’nin saklanması

B a şlık la r ı y e r  a lm a k ta d ır .

1. P R E D N O L -L  n e d ir  ve ne için  k u lla n ılır?

•  PR ED N O L-L  enjeksiyon için beyaz toz ve çözücü form undadır. M etilprednisolon sodyum  
süksinat etkin m addesini içerir. K ortikosteroidler adı verilen b ir ilaç sınıfına dahildir. 
K ortikosteroidler vücudunuzda doğal olarak üretilirler ve b irçok vücut fonksiyonu için 
önem lidirler.

•  PR ED N O L-L  am balajında beyaz toz kütle içeren 1 adet renksiz cam ampul ve 1 adet eritici 
ampul ile birlikte sunulm aktadır.

•  PR ED N O L-L  vücudunuzdaki kortikosteroidi arttırarak, cerrahi am eliyat sonrasında 
(örneğin, organ nakli gibi), m ultiple skleroz adlı hastalığın belirtilerinin alevlenm esinde 
veya diğer stres durum larında yardım cı olabilir. B u durum lar, vücudun aşağıdaki 
bölüm lerini etkileyen yangı ya da alerjik reaksiyonları içerir:

- Beyin (örn. tüm ör veya beyin zarının yangısı olan m enenjit)



- M ide ve bağırsak (örneğin, yangılı bağırsak hastalıkları olan Crohn hastalığı, ü lseratif 
kolit)
- K an ve kan dam arları (örneğin, b ir çeşit kan kanseri olan lösem i)
- Göz (örneğin, optik nevrit, üveit, irit adlı sırasıyla göz siniri, gözün çeşitli 
tabakalarının yangılı hastalıkları)
- Eklem ler (örneğin, rom atoid artrit, rom atizm al ateş)
- A kciğer (astım , ciddi alerji veya aşırı duyarlılık, tüberküloz veya kusm a sırasında 
nefes alm a ya da m ide içeriğinin sebep olduğu)
- K as (örneğin, kaslarda inflam asyon (iltihap) ve y ıkım la giden; buna bağlı kas 
güçsüzlüğünün geliştiği derm atom iyozit ve polim iyozit adlı hastalıklar)
- C ilt (örneğin, S tevens-Johnson Sendrom u olarak isim lendirilen ciltte ve göz 
çevresinde kan oturm ası, şişlik ve k ızarıklıkla seyreden yangı durum u)

PR ED N O L-L yukarıda belirtilen koşullardan başka durum ların tedavisinde de kullanılabilir. 
B u ilacın size ne için verildiğinden em in değilseniz, doktorunuza danışınız.

2. P R E D N O L -L ’yi k u lla n m a d a n  önce d ik k a t ed ilm esi g e re k e n le r  

P R E D N O L -L ’yi a şağ ıd a k i d u ru m la rd a  K U L L A N M A Y IN IZ

Eğer;
•  M etilprednisolona, diğer steroid ilaçlara veya PR E D N O L -L ’nin içerdiği diğer yardım cı 

m addelere karşı aşırı duyarlı (alerjik) iseniz,
•  İç organlara yayılm ış m antar enfeksiyonunuz varsa,
•  Özel b ir tedavi uygulanm ayan yaygın b ir enfeksiyonunuz varsa.
•  İntratekal uygulanm am alıdır (beyin-om urilik sıvına uygulam a).

P R E D N O L -L ’yi a şağ ıd a k i d u ru m la rd a  D İK K A T L İ K U L L A N IN IZ

Eğer;

•  U zun süreli steroid tedavisi alıyorsanız (Böbrek üstü bezleriniz kendiliklerinden horm on 
üretm e işlevini azaltacağından veya durduracağından tedaviyi aniden kesm eyiniz)

•  Ö zellikle suçiçeği ve k ızam ık hastalarıyla tem as ettiyseniz (B ağışıklık  sistemi 
baskılanabilir bu nedenle enfeksiyonlara duyarlılık  artar. Tem as ettiyseniz derhal 
doktorunuza haber veriniz.),

•  O steoporoz (kem ik erim esi) varsa,
•  H ipertansiyon (kan basıncının yüksek olm ası) hastası iseniz
•  Şiddetli duygudurum  bozukluklarınız (depresyon, önceden bu tü r ilaçlar ile ağır ruhsal 

bozukluk geçirenlerde), psikolojik  bozukluğunuz varsa,
•  Şeker hastası iseniz veya ailenizde şeker hastası bulunuyorsa,
•  Tüberkülozunuz varsa veya geçm işte tüberküloz geçirdiyseniz,
•  G lokom  (göz içi basıncında artm a) hastalığınız veya ailenizde glokom  hastası varsa,
•  G özünüzde herpes v irüsü kaynaklı b ir enfeksiyon varsa,
•  K alp krizi geçirdiyseniz,
•  K alp yetm ezliği dahil kalp problem leriniz varsa,
•  H ipotiroid (tiroid bezi az çalışm ası) hastasıysanız,
•  K araciğer veya böbrek yetm ezliğiniz varsa,



•  Kaposi sarkom u (bir çeşit cilt kanseri) hastalığınız varsa,
•  G eçm işte PR ED N O L-L benzeri ilaç aldığınızda kas problem leriniz (ağrı veya 

güçsüzlük) olduysa,
•  M yastenia gravis (yorgunluk ve kas güçsüzlüğüne neden olan b ir durum ) hastalığınız 

varsa,
•  Ü lser, peritonit, ü lse ra tif kolit, abse, divertikülit gibi m ide ya da bağırsak hastalığınız 

varsa (kanam a ve delinm e riski artar),
•  Trom boflebitiniz (yüzeyel toplardam ar iltihabı) varsa,
•  Sara (epilepsi) hastası iseniz.
•  Aşı yapılırken dikkatli olunm alıdır. Canlı aşılardan kaçınılm alıdır. Ö lü aşıların ise 

etkinliklerinden em in olunam az.
•  Y aşlılarda dikkatli kullanılm alıdır.
•  Çocuk hastalarda büyüm e geriliği yapabileceği için  çocuklar büyüm e açısından dikkatle 

takip edilm elidir.
•  Ö zellikle 6 haftadan uzun süre tedavi gören hastalar, 32 m g’ın üzerinde günlük doz 

alanlar, tekrarlayan kortikosteroid tedavisi gören hastalar, ilaç dozunu genellikle akşam  
üzeri alan hastalarda ilacın aniden kesilm esi hastalık  bulgularında alevlenm e gibi kesm e 
bulguları oluşturabileceği için yavaş kesilm elidir.

•  U zun süredir tedavi görüyorsanız araya giren hastalık, am eliyat veya travm a durum ları 
ilaç ihtiyacınızı artırabilir. D oktorunuza danışınız.

•  H erhangi b ir am eliyata girm eden önce doktorunuza, diş hekim inize veya size anestezi 
uygulayacak hekim e bu ilacı kullandığınızı söyleyiniz.

B u uyarılar, geçm işteki herhangi b ir dönem de dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen 
doktorunuza danışınız.

P R E D N O L -L ’n in  y iyecek  ve içecek  ile k u llan ılm ası

U ygulam a yöntem i açısından yiyecek ve içeceklerle etkileşim i yoktur.

H am ile lik

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

B u ilaç bebeğinizin gelişim ini yavaşlatabileceğinden, ham ile iseniz, PR ED N O L-L tedavisi 
sırasında ham ile kalırsanız ya da yakın gelecekte ham ile kalm ayı planlıyorsanız, doktorunuzu 
bu durum dan haberdar ediniz.
PR E D N O L -L ’yi ham ileyken kullanıp kullanam ayacağınıza doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza 
danışınız.

E m z irm e

İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

PR E D N O L -L ’nin etkin m addesi anne sütüne geçm ektedir. Em zirm enin durdurulup 
durdurulm ayacağına ya da PR ED N O L-L tedavisinin durdurulup durdurulm ayacağına ilişkin



doktorunuz tarafından karar verilecektir. K arar verilirken em zirm enin çocuk açısından faydası 
ve PR ED N O L-L tedavisinin em ziren anne açısından faydası dikkate alınacaktır.

A ra ç  ve m ak in e  k u llan ım ı

PR E D N O L -L ’nin bazı olası yan etkileri konsantrasyon ve hareket yeteneğini bozabildiğinden 
araç ve m akine kullanım ı için risk oluşturabilir.

P R E D N O L -L ’n in  içe riğ inde  b u lu n a n  b az ı y a rd ım c ı m a d d e le r  h a k k ın d a  önem li b ilg iler

PR ED N O L-L her dozunda 1 m m ol (23 m g)’den az sodyum  ihtiva ettiği için sodyum a bağlı 
herhangi b ir etki beklenm ez.

D iğer ila ç la r  ile b ir lik te  k u llan ım ı

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda 
kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.

E ğer aşağıdaki ilaçlardan herhangi birini kullanıyorsanız PR ED N O L-L kullanm adan önce 
doktorunuza bilgi veriniz:

- K alp yetm ezliği ve/veya düzensiz kalp atım ında kulllanılan dijital glikozitleri
- Tansiyon hastalarında kullanılan antihipertansifler ve diüretikler
- Glokom  (göz tansiyonu) ve epilepsi (sara) tedavisinde kullanılan asetazolam id
- M ide rahatsızlıklarında kullanılan karbenoksolon ve sim etidin
- Şeker hastalarında kullanılan antidiyabetik  ilaçlar
- Çeşitli enfeksiyonların tedavisinde kullanılan b ir antibiyotik  olan eritrom isin
- Şiddetli rom atoid artrit, sedef hastalığı veya organ veya kem ik iliği naklinden sonra 

kullanılan siklosporin
- Kanı seyrelten antikoagülan ilaçlar (kum arin türevleri)
- Tüberküloz tedavisinde kullanılan rifam pisin, rifabutin  gibi antibiyotikler
- Epilepsi tedavisinde kullanılan karbam azepin, fenitoin ve barbitüratlar
- K anser tedavisinde kullanılan am inoglutetim id
- M antar enfeksiyonlarının tedavisinde kullanılan ketokonazol, itrakonazol
- K alp rahatsızlıklarında veya yüksek kan basıncı durum unda kullanılan diltiazem  ve 

m ibefradil
- M iyastenia gravis denilen kas güçsüzlüğü hastalığında kullanılan antikolinesterazlar
- Bazı am eliyat yöntem lerinde kullanılan kas gevşetici ajanlar
- D oğum  kontrol ilaçları (östrojenler)
- A setilsalisilik  asit ve nonsteroidal antienflam atuvarlar olarak bilinen ilaçlar

E ğer yakın zam anda aşı olduysanız veya olacaksanız dokturunuza söyleyiniz. B u ilacı 
kullanırkan canlı aşı olm am alısınız. D iğer aşılar daha az etkili olabilir.

E ğer size alerji testi yapılacaksa PR ED N O L-L  kullandığınızı doktorunuza veya hem şirenize 
söyleyiniz.

M idede tahrişi arttırabileceğinden alkol ile b irlikte kullanm ayınız.



PR E D N O L -L ’nin kullanım ı kalsiyum  em ilim ini azaltır. B u durum da kafein kullanım ı 
azaltılm alıdır.

PR ED N O L-L kullanırken sarı kantaron (diğer isim leri, St John ’s w ort veya H ypericum  
perforatum ) kedi pençesi (C at’s claw) ve ekinezya almayınız.

3. P R E D N O L -L  nasıl k u lla n ılır?

U ygun  k u llan ım  ve doz /  u y g u lam a  sık lığ ı için  ta l im a tla r :
D oktorunuz hastalığınıza ve ciddiyetine bağlı olarak enjeksiyon bölgenizi, size ne kadar ilaç 
verileceğini ve kaç tane enjeksiyon yapılacağını belirleyecektir. B elirtilerinizde etkili b ir 
rahatlam a sağlam ak için m üm kün olan en kısa sürede en düşük dozu size uygulayacaktır.

E n az 5 dakika süreyle uygulam a yapılacaktır. Y üksek dozlarda bu süre 30 dakika veya daha 
uzun sürebilir. Y üksek dozlar genelde sadece 2-3 gün için uygulanm alıdır.

U y g u lam a  yolu  ve m etodu :
PR ED N O L-L kas içine enjeksiyon yolu ile ya da dam ar içine infüzyon yolu (dam la dam la 
uygulam a) ile uygulanır. Acil durum larda dam ar içine enjeksiyon yolu ile yavaş b ir şekilde 
uygulam a yapılır. İstenilen doz dam ar içi yolla yavaş b ir şekilde (birkaç dakikalık süreler 
halinde) verilir. K as içi enjeksiyonların derin olması gerekir.

D eğişik  yaş g ru p la r ı:
Ç o c u k la rd a  k u llan ım ı:
K ortikosteroidler çocuklarda büyüm eyi etkileyebildiğinden, doktorunuz etkili olan en düşük 
dozu uygulayacaktır.

Y a ş lıla rd a  k u llan ım :
Tedavi genelde yetişkinlerdekine benzerdir ancak doktorunuz ilacın istenm eyen etkilerine 
karşı sizi düzenli olarak görm ek isteyebilir.

Ö zel k u llan ım  d u ru m la r ı :
B ö b re k  yetm ezliğ i /K a ra c iğ e r  yetm ezliğ i:
PR ED N O L-L karaciğer yetm ezliği olan hastalarda kontrol altında tutularak kullanılm alıdır.

Eğer PREDNOL-L ’nin etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

K u llan m a n ız  g e rek e n d e n  d a h a  faz la  P R E D N O L -L  k u llan d ıy san ız :
B u ilaç uzm an b ir sağlık personeli tarafından uygulanacağından kullanm anız gerekenden daha 
fazla PR ED N O L-L kullanım ı beklenm ez. A ncak size fazla doz uygulandığını düşünüyorsanız 
m üm kün olan en kısa sürede, sağlık personelini bilgilendirm eniz gerekir.

PREDNOL-L ’den kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız bir doktor veya eczacı ile 
konuşunuz.



P R E D N O L -L ’yi k u llan m ay ı u n u tu rsa n ız :
İlacınız uzm an b ir sağlık personeli tarafından uygulanacağından böyle b ir durum un 
oluşm am ası için gereken önlem ler alınacaktır. A ncak size uygulanacak dozun unutulduğunu 
düşünüyorsanız m üm kün olan en kısa sürede, sağlık personelini bilgilendirm eniz gerekir.

Unutulan dozları dengelemek için çift doz uygulamayınız (almayınız).

P R E D N O L -L  ile ted a v i so n la n d ırıld ığ ın d ak i o lu şab ilecek  e tk ile r
D oktorunuz PR ED N O L-L ile tedavinizin ne kadar süreceğini size bildirecektir. K endinizi iyi 
hissetseniz bile doktorunuza danışm adan tedaviyi erken kesm eyiniz.

B u ilacın kullanım ı ile ilgili başka sorularınız olursa doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

4. O lası y a n  e tk ile r  n e le rd ir?

Tüm  ilaçlar gibi PR E D N O L -L ’nin içeriğinde bulunan m addelere duyarlı olan kişilerde yan 
etkiler olabilir.
PR E D N O L -L ’nin kullanılm ası sonucunda aşağıda belirtilen yan etkiler ortaya çıkabilir.

Y ayg ın  g ö rü len  y a n  e tk ile r  (T edav i ed ilen  10 h a s ta n ın  b irin d e n  az, fa k a t  100 h a s ta n ın  
b ir in d e n  faz la  g ö rü leb ilir) :
•  M etilprednisolon dahil kortikosteroidler ciddi zihinsel sağlık problem lerine neden 

olabilir. B unlar yetişkin ve çocuklarda yaygın görülür. M etilprednisolon benzeri ilaç alan 
her 100 kişiden yaklaşık 5 ’ini etkileyebilir.

•  İntihar düşüncesi de dahil depresyonda (ruhsal çöküntü içerisinde) hissetme.
•  Taşkın veya iniş çıkışlı b ir ruh halinde olma.
•  Endişeli olma, uyku problem leri, düşünm ede zorluk veya aklın karışm ası ve hafıza kaybı.
•  O lm ayan şeyleri hissetm e, görm e veya duyma.
•  T uhaf ve korkutucu düşüncelere sahip olma, farklı davranm a veya yalnız kalm a hissi.

Sıklığı b ilinm eyen  y a n  e tk ile r  (E ldek i v e rile rd e n  h a re k e tle  ta h m in  ed ilem iyor):
•  Deri döküntüsü, yüzün şişm esi veya hırıltılı ve zor nefes alm a gibi alerjik reaksiyonlar. 

Bu tip yan etki seyrek görülür ancak ciddi olabilir.
•  A kut pankreatit (m uhtem elen kusm a, şok ve bilinç kaybıyla görülen sırtınıza yayılan 

karın ağrısı)
•  Patlam ış veya kanayan ülserler. Belirtileri karın ağrısı (özellikle sırtınıza yayılıyorsa), 

m akattan kan gelm esi, siyah veya kanlı dışkı ve/veya kan kusm adır.
•  Enfeksiyonlar. B u ilaç bazı enfeksiyonların belirtilerini g izleyebilir veya değiştirebilir ya 

da sizin enfeksiyona direncinizi düşürebilir, bu sebeple erken tanı koym ak zordur. 
B elirtiler yüksek ateş ve kötü hissetm eyi içerebilir. Ö nceden geçirilm iş tüberküloz 
enfeksiyonunun alevlenm esi sonucu belirtiler, göğüs ağrısı ve kanlı öksürm e olabilir. 
Ö nceden geçirilm iş sıtm a enfeksiyonunun belirtileri titrem e ve ateş olabilir. PR ED N O L- 
L ciddi b ir enfeksiyon geçirm enize neden olabilir.

•  Pulm oner em boli (akciğerde kan pıhtısı). Belirtileri ani keskin göğüs ağrısı, nefes 
alam am a ve kanlı öksürm eyi içerir.

•  Ç ocuklarda kafa içi basıncın artm ası (psödotüm ör serebri). Belirtileri başağrısıy la birlikte 
kusm a, enerji kaybı ve sersem liktir. B u yan etki genellikle tedavinin durdurulm asından 
sonra ortaya çıkar.



•  Trom boflebit (bacak dam arında trom boz veya kan pıhtısı). Belirtileri ağrılı, şişmiş, 
kırm ızı ve hassas dam arlardır.

•  K albinizin kan pom palam ası ile ilgili problem ler (kalp yetm ezliği), belirtileri ayak 
b ileklerinin şişm esi, nefes alm ada zorluk ve düzensiz kalp atımı (kalp atışınının farkında 
olma), düzensiz veya çok hızlı ya da yavaş nabızdır.

•  Y üksek kan basıncı, belirtileri baş ağrısı veya genellikle kötü hissetm edir.
•  Beyaz kan hücrelerinin sayısında artış (lökositoz).
•  A rtan su ve tuz içeriğinin neden olduğu şişlik ve yüksek kan basıncı.
•  V ücudunuzdan potasyum  kaybına bağlı olarak kram p ve spazmlar. B u durum  seyrek

olarak kon jestif kalp yetm ezliğine (kalp düzenli kan pom palayam adığı zam an) neden 
olabilir.

•  Bulantı (hasta hissetm e) veya kusm a (hasta olma).
•  Y em ek borusunda ü lser veya pam ukçuk (yutkunurken rahatsızlık).
•  H azım sızlık.
•  Şişkin karın.
•  Ö zellikle yüksek doz alındığında uzun süren hıçkırık.
•  G lokom  (gözlerde ağrıya ve baş ağrısına neden olan göz içi basıncında artış).
•  Göz sinirlerinin şişm esi (papilloödem , görm e bozukluğu ile gözlenen).
•  Göz sinirlerinin hasarı veya katarakt (görüşün bozulm ası ile gözlenen).
•  G özün ön bölüm ündeki saydam  kısm ın (kornea) veya gözün beyaz kısm ının (sklera) 

incelm esi.
•  V irüs veya m antarların  sebep olduğu göz enfeksiyonlarının kötüleşm esi.
•  Göz yuvarlağının ileri doğru çıkm ası (ekzoftalm i).
•  B ulanık  veya çift görme.
•  Bebek, çocuk ve ergenlerde norm al büyüm ede kalıcı olabilen yavaşlam a.
•  B ayanlarda düzensiz adet görm e veya hiç adet görm em e.
•  B ayanlarda yüzde ve vücutta  aşırı kıllanm a (hirsutizm ).
•  Y uvarlak veya aydede yüz (Cushingoid yüzler)
•  İştah artışı ve kilo alımı.
•  D iyabet (şeker hastalığı) ve var olan diyabetin kötüleşm esi.
•  U zun süreli tedavi bazı horm on düzeylerinin düşm esine buna bağlı olarak sırasıyla düşük 

kan basıncı ve baş dönm esine neden olabilir. B u etki aylarca sürebilir.
•  A lanin transam inaz, aspartat transam inaz ve alkalin fosfataz gibi ilaçların ve diğer 

m addelerin parçalanm asında vücuda yardım  eden belli kim yasalların (enzim ler) m iktarı 
kortikosteriodle tedaviden sonra artabilir. B u değişiklik genellikle hafiftir ve enzim  
düzeyleri ilacın vücuttan  tam am en tem izlenm esinden sonra norm ale döner. B u durum  
gerçekleşirse herhangi b ir belirti fark etm eyeceksiniz, ancak eğer b ir kan testi 
yaptırırsanız ortaya çıkacaktır.

•  Tüberküloz için olan gibi cilt reaksiyonlarına karşı norm al reaksiyonları gizleyebilen 
veya değiştirebilen, enfeksiyonlara karşı artan hassasiyet.

•  K as zayıflığı veya kaybı.
•  K olay kırılan kem ikler.
•  K ırık  kem ikler veya çatlaklar.
•  Z ay ıf kan dolaşım ına bağlı olarak kem iğin bozulm ası, bu durum  kalçada ağrıya neden 

olur.
•  Ağrı ve/veya şişm eye neden olan kas tendon yırtılm ası.
•  K as kram pları veya spazm ları.
•  Sivilce



•  Y araların iyileşm esinde zayıflık
•  Çatlaklarla cildin incelm esi
•  M orarm a.
•  Ciltte küçük m or/kırm ızı lekeler.
•  C ildinizde soluk veya koyu lekeler, veya farklı renklerde olan lekelerin artması.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız 
doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.

5. P R E D N O L -L ’n in  sa k lan m ası

PREDNOL-L ’yi çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.

2 5°C ’nin altındaki oda sıcaklığında saklayınız. Sulandırıldıktan sonra bekletilm eden 
kullanılm alıdır.

Son k u lla n m a  ta r ih iy le  u y u m lu  o la ra k  ku llan ın ız .

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PREDNOL-L ’yi kullanmayınız.

E ğer üründe ve/veya am balajında bozukluklar fark ederseniz PR E D N O L -L ’yi kullanm ayınız. 

Ruhsat sahibi:
M ustafa N evzat İlaç Sanayii A.Ş.
Pak  İş M erkezi
Prof. Dr. B ülent Tarcan Sok. No: 5/1 
34349 G ayrettepe -  İstanbul

Üretim yeri:
M ustafa N evzat İlaç Sanayii A.Ş.
Çobançesm e M ah. Sanayi Cad. No:13 
34196 Y enibosna -İstanbu l

Bu kullanma talimatı 02/07/2013 tarihinde onaylanmıştır.



A Ş A Ğ ID A K İ B İL G İL E R  B U  İL A C I U Y G U L A Y A C A K  S A Ğ L IK  P E R S O N E L İ 
İÇ İN D İR

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

Hayatı tedit edici durum larda yardım cı tedavi olarak önerilen doz, en az 30 dakika süre 
içerisinde intravenöz yoldan verilen 30 m g/kg m etilprednisolon sodyum  süksinattır. B u doz 
48 saate kadar 4-6 saatte b ir tekrarlanabilir.

K ortikosteroide yanıt veren hastalıkların  kötüleşm esi ve/veya standart tedaviye yanıt 
verm em esi durum unda yüksek dozlam a için önerilen doz program ı:

•  R om atizm al hastalıklar: 1, 2, 3 veya 4 gün IV  1 g/gün veya 6 ay IV  1 g/ay.

•  Sistem ik lupus eritem atoz: 3 gün IV  1 g/gün.

•  M ultipl skleroz: 3 gün IV  1 g/gün veya 5 gün IV  1 g/gün.

•  G lom erulonefrit, lupus nefriti gibi ödem atöz durum lar: 4 gün boyunca her gün IV  30 
m g/kg veya 3, 5 ya da 7 gün IV  1 g/gün.

D ozlam a en az 30 dakika süreyle yapılm alıdır ve tedaviden sonra b ir hafta içerisinde iyileşm e 
görülm ezse veya hastanın durum una göre gerekli görülürse tekrarlanabilir.

Term inal dönem deki kanser- Y aşam  kalitesi

P rospek tif kontrollü çalışm alar sekiz haftaya kadar intravenöz yoldan günde 125 m g 
m etilprednisolon sodyum  süksinat uygulanm asıyla term inal dönem deki kanser hastalarının 
yaşam  kalitesinin anlam lı derecede arttığını gösterm iştir.

Bulantı ve kusm anın önlenm esi kanser kem oterapisiyle ilişkilendirilm iştir. Ö nerilen dozlama: 
hafiften orta dereceye kadar em etojenik kem oterapi: 250 m g m etilprednisolon sodyum  
süksinat kem oterapiden 1 saat önce, kem otrapinin başlangıcında ve sonunda en az 5 dakika 
süreyle intravenöz yoldan verilm elidir.

A rtan etki için m etilprednisolon sodyum  süksinatın ilk  dozu ile b irlikte klorine fenotiyazin 
kullanılabilir. Şiddetli em etojenik kem oterapi: 250 m g m etilprednisolon sodyum  süksinat en 
az 5 dakika süreyle intravenöz yoldan kem oterapiden 1 saat önce m etoklopram id veya 
butifenonun uygun dozlarıyla, kem otrapinin başlangıcında ve sonunda tek başına verilm elidir.

A kut om urilik hasarı: Tedaviye hasarın  ilk  8 saati içerisinde başlanm alıdır.

H asarın  ilk 3 saati içerisinde tedaviye başlanan hastalar: 15 dakika süreyle IV  bolus 
enjeksiyonla 30 m g/kg uygulanm alıdır, 45 dakika ara verilm elidir ve 23 saat süreyle devam  
eden IV  infüzyonla 5.4 m g/kg/saat verilm elidir.

H asarın  3 ila 8 saati içerisinde tedaviye başlanan hastalar: 15 dakika süreyle IV  bolus 
enjeksiyonla 30 m g/kg uygulanm alıdır, 45 dakika ara verilm elidir ve 47 saat süreyle devam  
eden IV  infüzyonla 5.4 m g/kg/saat verilm elidir.

İnfüzyon pom paları için ayrı intravenöz bölgeler olm alıdır. Tedaviye hasarın ilk  8 saati 
içerisinde başlanm alıdır.

A İD S’li hastalarda Pneumocystis carinii pnöm onisi: Farklı dozlam alar kullanılm ıştır. B ir 
yaklaşım a göre 40 m g m etilprednisolon sodyum  süksinat m aksim um  21 gün veya pnöm osistis



tedavisinin sonuna kadar her 6 ila 12 saatte b ir kadem eli olarak azalan dozlarda 
uygulanm alıdır. Tedaviye anti-pnöm osistis tedavisinin 72 saati içerisinde başlanm alıdır.

A nafilaktik  reaksiyonlar: Ani hem odinam ik etki için öncelikle adrenalin veya noradrenalin 
uygulanm alı sonrasında kabul edilen diğer uygulam alarla birlikte PR ED N O L-L  intravenöz 
olarak enjekte edilm elidir.

Aşırı duyarlılık reaksiyonları: PR ED N O L-L  30 dakika ila 2 saat içerisinde rahatlam a sağlar. 
Astım lı hastalara PR ED N O L-L  intravenöz yoldan 40 m g dozda verilebilir, hastanın yanıtına 
göre tekrarlanabilir. Bazı astım lı hastalarda birkaç saat boyunca yavaş intravenöz dam la 
şeklinde uygulam a avantajlı olabilir.

Transplantasyon sonrası graft reddi reaksiyonları: G ünlük dozun 1 g ’a kadar arttırılm ası 
gerekebilir. G raft reddi reaksiyonlarının tedavisinde m etilprednisolon sodyum  süksinat 
kullanılan çalışm alarda doz ve protokol değişebilse de, yayınlanm ış literatürler bu düzeydeki 
dozları (akut red için yaygın olarak kullanılan 500 m g- 1 g) desteklem ektedir. G enelde 
yüksek doz kortikosteroid tedavi, hasta stabil bir durum a gelene kadar uygulanm alı ve hiçbir 
zam an hastanın durum una göre 48-72 saati aşm am alıdır.

Serebral ödem: K ortikosteroidler beyin tüm örleriyle ilişkili serebral ödem lerin azaltılm ası 
veya önlenm esinde kullanılır.

Tüm öre bağlı ödem  olan hastalarda kortikosteroid dozunun giderek azaltılm ası, intrakranyal 
basıncta rebound artışın önlenm esi açısından önem lidir. D oz azaldıkça beyinde şişlik 
görülürse, parenteral olarak verilen daha yüksek ve sık dozlarla tekrar başlanır.

B eyin tüm örüne bağlı ödem  için önerilen doz uygulam aları aşağıdaki şekildedir:

U ygulam a A  (1) D oz (mg) U ygulam a yolu A ralık (saat) U ygulam a süresi

Pre-operatif 20 IM 3-6

O perasyon sırasında 20-40 IV 1

O perasyon 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 ygulam a B (2) D oz (mg) U ygulam a yolu A ralık (saat) U ygulam a süresi

Pre-operatif 40 IM 6 2-3

O perasyon sonrası 40 IM 6 3-5

20 Oral 6 1
12 Oral 6 1
8 Oral 8 1
4 Oral 12 1
4 Oral 1



D iğer endikasyonlarda başlangıç dozu 10-500 m g arasında değişm ektedir. Y üksek dozlar 
ciddi, akut durum ların kısa süreli tedavisinde kullanılır. 250 m g ’a kadar olan başlangıç dozları 
en az 5 dakika, 250 m g ’ın üzerinde dozlar ise en az 30 dakika süresinde intravenöz yoldan 
uygulanm alıdır. 24 saatte b ir 0.5 m g/kg’dan az olm am alıdır. D evam  eden dozlar hastanın 
yanıtına ve k linik durum una bağlı olarak belirlenen aralıklarla intravenöz veya intram üsküler 
olarak uygulanabilir. K ortiksteroid tedavisi konvansiyonel tedavinin yerine b ir tedavi değil, 
konvansiyonel tedaviye yardım cı b ir tedavidir.

U yg u lam a  şekli:
L iyofilize tozu içeren ampul, çözücüsü ile çözüldükten sonra hazırlanan çözelti IM  
enjeksiyonla veya IV  infüzyon yolu ile uygulanabilir. Acil durum larda tercih  edilen uygulam a 
şekli IV enjeksiyondur. İstenilen doz IV  yolla yavaş b ir şekilde (birkaç dakikalık süreler 
halinde) verilir. K as içi enjeksiyonların derin olm ası gerekir.

Perfüzyon izotonik çözeltilerde yapılm alıd ır (serum  fizyolojik  veya glukoz).

Sulandırıldıktan sonra bekletilm eden kullanılm alıdır.

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:

PR ED N O L-L böbrek ve karaciğer yetm ezliği olan hastalarda kontrol altında tutularak 
kullanılm alıdır.

Lupus nefritinde: Y üksek doz genel tedavisi, IV  uygulam a: 3 gün boyunca günde 1 g verilir. 

P e d iy a tr ik  p opü lasyon :

H em atolojik, rom atizm al veya renal durum lar gibi endikasyonların yüksek doz tedavilerinde, 
30 m g/kg/gün’den m aksim um  1 g /gün’e kadar olan dozlar önerilm ektedir. B u doz gün 
içerisinde veya takip eden günlerde üçe bölünerek verilebilir. Transplantasyon sonrası graft 
reddi reaksiyonlarında, 3 güne kadar 10-20 m g/kg/gün’den m aksim um  1 g /gün’e kadar olan 
dozlar önerilm ektedir. Astım  tedavisinde, 1 -4 m g/kg/gün dozu 1 -3 gün için önerilm ektedir.

PR ED N O L-L kullanım ıyla büyüm ede gerilem e riski söz konusu olduğundan, çocuklarda 
zorunlu nedenler olm adıkça kullanılm am alıdır.

G e r iy a tr ik  p opü lasyon :

Özel bir uygulam a bulunm am aktadır ancak geriyatrik hastalarda tedavi planlanırken 
kortikosteroidlerin  istenm eyen etkilerinin daha ciddi olarak ortaya çıkabileceği göz önünde 
bulundurulm alıdır ve hastalar klinik olarak izlenm elidir.


