KULLANMA TALIMATI

DEPO-MEDROL 40 mg/ml Enjektabl Siispansiyon iceren Flakon
Kas/eklem/tendon/lezyon i¢ine uygulanir.

Sterildir.

e Etkin madde: 1 ml’lik flakonda 40 mg metilprednizolon asetat igerir.
e  Yardimci maddeler: Polietilen glikol, sodyum kloriir, miristil-gamma-pikolinyum klortir,
enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DEPO-MEDROL nedir ve ne icin kullanilir?

DEPO-MEDROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DEPO-MEDROL nasu kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

DEPO-MEDROL’iin saklanmasi

SR W

Bashklar: yer almaktadir.

1. DEPO-MEDROL nedir ve ne icin kullanilir?

DEPO-MEDROL, etkin maddesi bir kortikosteroid olan metilprednizolon asetat igeren bir
flakondur. Her 1 ml’sinde 40 mg metilprednizolon asetat iceren 1 ml’lik flakonlarda piyasaya
verilmistir.

DEPO-MEDROL,

e Eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan romatoid artrit, kire¢lenme (osteoartrit),
eklem c¢evresindeki keselerin iltihabi (bursit), tendon iltihabi (tendinit), kas kirig kilifinin
iltihab1 (tenosinovit), epikondil adi verilen eklem bdlgesindeki ¢ikintinin kronik iltihabi
(epikondilit) ve tendon iizerindeki gangliyon adi verilen sinir diigtimlerinin enflamasyonu
gibi romatizmal hastaliklarin,

e Ruhsal durumlara bagli olarak meydana gelen deride dokiintii seklinde goriilen bir deri
hastalig1 (nérodermit), deride kalin pullanma yapan bir deri hastalig1 (hipertrofik lichen
planus), deride kasint1 ile birlikte madeni para seklinde dokiintiilerle seyreden bir deri



hastalig1 (nummiiler ekzema), seker hastalarinda sik goriilen doku 6liimii ile seyreden bir
deri hastalig1 (necrobiosis lipoidica diabeticorum), bolgesel sa¢ dokiilmesi, yiliz, boyun,
ense, omuzlar, tst kol gibi bolgelerde goriilen ciltte pullanmayla kendini gosteren bir
hastalik (diskoid lupus erythematosus) ve bocek 1siriklar: gibi deri hastaliklarinin,

Kalin barsak iltihabinin (lilseratif kolitte), ince barsagin (ileum) son 10-20 cm’lik kisminin
inflamasyonu (crohn hastalig1) gibi mide-barsak sistemi hastaliklarinin

Tiberkiiloz, beyin zar1 (menenjit) iltthabinin (uygun antitiiberkiiloz kemoterapi esliginde)
Bobrekiistii bezi hormanlarmin olusumunu etkileyen dogumsal bir hastalik (konjenital
adrenal hiperplazi)

Astimin

[lag asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin tedavisinde kullanilr.

2. DEPO-MEDROL’ ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEPO-MEDROL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

DEPO MEDROL, kortikosteroid iceren diger bir ila¢ veya bu ilacin igeriginde bulunan
herhangi bir madde uygulandiktan sonra alerjik veya diger bir tiir reaksiyon gecirmisgseniz.
Alerjik reaksiyon cilt dokiintlisii veya kizarikligi, sismis yiiz veya dudaklar veya nefes
darligina sebep olabilir.

Diger bir enfeksiyon belirtisi olan dokiintii olusuyorsa.

Son zamanlarda asilandiniz veya yakin zamanda asilanacak iseniz.

Bu ilact asil tendonuna (bilek ekleminin arkasinda yer alir), dogrudan damar igine
(intravendz), beyin omurilik sivisina (intratekal), beynin dis kabuguna (ekstradural), burun
deliklerinin i¢ine (intranazal), géze (intraokiiler) enjekte ettirmeyiniz.

DEPO-MEDROL’ ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Akut adrenal yetmezliginiz (adrenal bezlerinizdeki problemler sebebiyle viicudunuzun
yeterince kortikosteroid liretememesi) varsa,

Akut pankreatitiniz (pankreasin inflamasyonu) varsa,

Su ¢icegi, kizamik, zona gegiriyorsaniz veya goziiniizde uguk varsa. Su ¢icegi, kizamik ve
zona gegiren biriyle temasa gectiyseniz ve bu hastaliklari heniliz gegirmediyseniz veya
gecirip gecirmediginizden emin degilseniz,

Ciddi depresyon veya manik depresyon (bipolar) gegiriyorsaniz. Bu, DEPO-MEDROL gibi
steroid ilaglar1 almadan once depresyon gecirilmesi veya bu hastaliga dair bir aile 6ykiisii
bulunmasin1 da igerir,

Bobrek iistii bezinden salgilanan bazi hormonlarin asir1 diizeyde olmasindan dolay1 ortaya
¢ikan bir hastaliginiz (Cushing Sendromu) varsa,

Seker hastaliginiz (veya seker hastalig1 konusunda bir aile 6ykiiniiz) varsa,

Sara (epilepsi) hastasiysaniz,

G0z i¢i basinci artmas1 durumu (glokom) sizde veya aile dykiiniizde mevcut ise,

Yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz,



e Kalp yetmezliginiz veya enfeksiyonunuz varsa,

e Yiiksek tansiyon hastasiysaniz,

¢ Diisiik tansiyon hastasiysaniz,

e Tiroid yetmezliginiz varsa,

e Eklemlerinizde enfeksiyon varsa,

e Bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,

e Gecmiste steroid ilaglar1 aldiginizda kaslarinizda agr1 veya zayiflik olduysa,

e Bir tiir kas giicsiizliigii hastalig1 olan myastenia gravis sizde mevcut ise,

e Osteoporoz (kemik erimesi) hastaliginiz varsa,

e Bobrekiistii bezlerinde seyrek rastlanan bir tiir timoriiniliz varsa (feokromositoma),

e Derinizde iltihap toplanmasi (apse) varsa,

e Midenizde iilser veya diger ciddi mide problemleri veya barsak sorunlariniz varsa,

e Siradisi stresiniz varsa,

e Damarlarin kirmizi, sismis ve zayif hale gelmesiyle (flebit) sonuglanan tikanikliga
(tromboz) bagli damar sorunlar1 (tromboflebit)

e Verem (tliberkiiloz) hastastysaniz veya ge¢miste tiiberkiiloz gecirdiyseniz,

e Travmatik beyin hasariniz varsa,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEPO-MEDROL’ iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilact alirken greyfurt suyu icmeyiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuzla konusmalisimiz ¢linkii bu ilag
bebegin gelismesini yavaslatabilir.

Hamilelikte uzun siireli kortikosteroid tedavisi alan annelerin ¢ocuklarinda katarakt gézlenmistir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kortikosteroidli ilaclarin kiiclik miktarlar1 anne siitiine gecebilir. Eger tedavi goriirken emzirmeye
devam ederseniz bebeginizin ilacinizdan etkilenmediginden emin olmak i¢in ek tetkikler
gerekecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Kortikosteroidlerle tedavi sonrasinda sersemlik, bas donmesi, gorme bozuklugu ve yorgunluk gibi
istenmeyen etkiler olmasi miimkiindiir. Eger etkileniyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.



DEPO-MEDROL’ iin iceriginde bulunan baz yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DEPO-MEDROL flakon her 1 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz
gerekebilir:

Asetazolamid — yliksek goz tansiyonu (glokom) ve sara (epilepsi) tedavisinde kullanilir

Aminoglutemid ve siklofosfamid — kanser tedavisinde kullanilir

Antibakteriyeller (isoniyazid, eritromisin, klaritromisin ve troleandomisin)

Rifampin veya rifabutin — verem (tiiberkiiloz) tedavisinde kullanilan antibiyotikler

Antikoagiilanlar — asenokumarol, fenindion ve varfarin gibi kan1 inceltilmesi i¢in kullanilan

ilaclar

e Antikolinesterazlar — distigmin ve neostigmin gibi bir tiir kas gii¢siizliigi hastalig1 olan
myastenia gravis’in tedavisinde kullanilan ilaglar

e Antidiyabetikler — yliksek kan sekerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

e Antiemetikler (aprepitant ve fosaprepitant gibi)- bulanti 6nleyici ilaglar

e Aspirin ve non-steroid anti-inflamatuar ilaglar (ayrica NSAII olarak da adlandirilirlar); orta
ila siddetli agr1 tedavisinde kullanilan ibuprofen gibi

e Barbituratlar, karbamazepin, fenitoin ve primidon — sara (epilepsi) tedavisinde kullanilir

Karbenoksolon— mide yanmasi, mide asit fazlaliginda kullanilir.

Digoksin — kalp yetmezligi ve/veya diizensiz kalp atisinda kullanilir

Diltiazem— kalp problemlerinin veya yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir

Etinilestradiol ve noretindron — agizdan alinan gebelik onleyici ilaglar (oral kontraseptifler)

Indinavir ve ritonavir — HIV enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir

Ketokonazol veya itrakonazol — mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir

Pankroniyum ve vekroniyum — veya bazi cerrahi prosediirlerde kullanilan gecici kas felci

yapan diger ilaglar

e Siklosporin — siddetli iltihapli eklem romatizmas1 (romatoid artrit), siddetli sedef hastalig1
(psoriazis) ve organ veya kemik iligi nakli sonrasi durumlarda kullanilan ve bagisiklik
sistemini baskilayan bir ilag.

e Takrolimus — organ nakli sonrasinda organ reddini 6nlemek i¢in kullanilir

e Agilar — son zamanlarda asilandiysaniz veya asilanmak iizere iseniz doktorunuza veya

hemsirenize sOyleyiniz. Bu ilact kullanirken ‘canli’ agilarla agilanmamalisiniz. Diger asilar

daha az etkili olabilir.

Eger regeteli veya recgetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEPO-MEDROL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

DEPO-MEDROL dozu tedaviye vereceginiz cevaba ve DEPO-MEDROL’e kars
dayanikliligimiza gore doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.



Tedavinin dozu ilacin uygulanacagi bdlgenin biiyiikliigiine ve kullanildigi hastaliga gore
doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Doktorunuz DEPO-MEDROL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz.

Yetiskin hastalarda:

Eklemler: Ekleme uygulanacak dozun miktar1 eklemin biiyiikliigiine baghdir. Biiyiik eklemlerde
(diz, ayak bilegi, omuz gibi) 20 ila 80 mg aras1 (0.5 — 2 ml ), orta boy eklemler i¢in (dirsek ve el
bilegi gibi) 10 ila 40 mg aras1 (0.25 — 1 ml ) ve kii¢iik eklemlerde (el ve ayak parmaklarinin
eklemleri gibi) 4 ila 10 mg aras1 (0.1 — 0.25 ml ) doz uygulanabilir. Eklem enjeksiyonlar1 i¢in
tedaviye cevabin hizina gore her hafta ya da birkag haftalik siire¢lerde uygulama yapilabilir.

Eklem cevresindeki keselerin ve eklem bolgesindeki ¢ikintinin iltihabi (bursit ve epikondilit):
Genellikle doz 4 ila 30 mg arasidir. (0.1 — 0.75 ml) Cogu durumda enjeksiyonun
tekrarlanmasina gerek yoktur. Uzun siire devam eden durumlarda enjeksiyonun tekrarlanmasi
gerekebilir.

Deri hastaliklari: Genellikle doz 20 ila 60 mg arasidir. (1 -3 ml) Derinin etkilenen boliimiiniin
icine enjekte edilir.
Diger durumlar i¢in 40 ila 120 mg aras1 (1 — 3 ml) doz biiyiik kaslara enjekte edilir.

[lac1 nasil kullanacaginizdan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tedavi edilen duruma ve ciddiyetine bagli olarak; enjeksiyon bolgesini, ne kadar
ilag uygulanacagini, ne kadar enjeksiyon yapilacagini belirleyecektir. Semptomlarinizin etkili
bir bigimde diizeltilmesi i¢in doktorunuz size en az dozu olas1 en kisa siirede enjekte edecektir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

Kortikosteroidler bebeklik, cocukluk ve ergenlik ¢aginda geri doniisiimsiiz olabilecek sekilde
bliylime yavaslamasina neden olurlar. Tedavi miimkiin olabilecek en diisilk dozda ve en kisa
periyotta yapilmalidir. infantlar ve ¢ocuklar i¢in dozaj azaltilabilir, fakat cocuklar klinik duruma
ve hastanin tedaviye cevabina gore gozlem altinda tutulmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Kullanma talimatina uygun kullanildig: siirece yaslilar i¢cin herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Fakat yagl hastalarin uzun dénem tedavisinde, kortikosteroidlerin yan etkilerinin ileri
yaslarda kemik erimesi, yiiksek tansiyon, kan potasyum diizeyinde diisme, seker hastaligi,
enfeksiyonlara duyarlilik ve deri incelmesi gibi ciddi sonuglar dogurabilecegi ve yakin klinik
gbzlem gerekebilecegi unutulmamalidir.

e Ozel kullanim durumlar::



Bobrek yetmezligi:
DEPO-MEDROL bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
DEPO-MEDROL karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger DEPO-MEDROL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Metilprednizolon dahil kortikosteroidler kan glukozunu arttirabilir, nceden var olan diyabeti
kotiilestirebilir ve uzun siireli kortikosteroid tedavisi alanlar1 diabetes mellitus’a yatkin hale
getirebilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEPO-MEDROL kullandiysaniz:

DEPO-MEDROL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz hemen bir doktora veya en
yakin hastanenin aciline bagvurunuz.

DEPO-MEDROL almay1 unutursanz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DEPO-MEDROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin sonlandirilma zamanini1 doktorunuz belirleyecektir.

Eger
[ ]

3 haftadan fazla DEPO-MEDROL aldiysaniz

3 hafta veya daha az siire bile olsa yiliksek doz DEPO-MEDROL (32 mg’dan fazla — 0.8 ml)
aldiysaniz

Halihazirda ge¢mis yil iginde kortikosteroid tabletleri veya enjeksiyonlar1 tedavisi
aldiysaniz

Bu tedaviye baslamadan oOnce halihazirda adrenal bezleriniz ile ilgili bir problem
(adrenokortikoid yetersizlik) yasadiysaniz

Bu tedaviyi yavag yavas birakmalisiniz.

Birakma semptomlarin1 énlemek i¢in bu ilact yavas yavas birakmalisiniz
Bu semptomlar; deri kasintisi, ates, kas ve eklem agrilari, burun akintisi, nemli gozler, terleme
ve kilo kaybini igerebilir.

Eger bu ilacin dozunun azaltilmasi ile semptomlariniz tekrarlarsa veya kotiilesirse, acilen
doktorunuza bildiriniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DEPO-MEDROL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Doktorunuz bu ilaci size, eger gerektigi sekilde tedavi edilmezse ciddilesebilecek
durumlar i¢in verecektir.



DEPO-MEDROL gibi ilaclar aniden kesilmemelidir. Asagidakilerden biri olursa, DEPO-
MEDROL’ii kullanmay1 durdurmaymmz fakat DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz. Ilacin kesilip kesilmeyecegine doktorunuz karar
verecektir:

Deri dokiintiisii, yiizde sisme veya hirilti ve nefes almada giicliik gibi ani asir1 duyarlilik
(anafilaktik) ve alerjik reaksiyonlar

Pankreas iltihab1 (pankreatit). Muhtemelen kusma, sok ve biling kaybi ile birlikte
sirtiniza dogru ilerleyen mide agris1 seklinde belirtiler gosterir.

Kanamali iilser. Sirtiniza dogru yayilabilen ciddi mide agrisi, kanamaya bagli, siyaha
yakin disk1 ve/veya kan kusma seklinde belirtileri vardir.

Enfeksiyon. Bu ila¢ bazi enfeksiyonlarin belirtilerini degistirebilir veya enfeksiyonu
gizleyebilir. Sizin enfeksiyonlara karst dayamikliliginizi diislirebilir. Bu nedenle
enfeksiyonlar1 erken tespit etmek zorlasir. Artan ates ve kendini iyi hissetmeme gibi
belirtiler gosterebilirsiniz. Gegmiste verem gegirdiyseniz yeniden alevlenebilir ve
Oksiiriikte kan bulunmasi ve gogiis agris1 belirtileri vardir. Bu ilag ayrica daha ciddi
enfeksiyonlarin olusumuna neden olabilir.

Peritonit. Cogu karin i¢i organi kapsayan ve karnin i¢ duvarini ¢evreleyen ince doku olan
zarin iltihabi. Midenin ¢ok agrili veya hassas olmasi, hareket ettiginizde veya karniniza
dokundugunuzda agrinin daha kotii olmast gibi belirtileri vardir.

Akcigerde damar tikanmasi (pulmoner emboli): Belirtileri ani keskin gdgiis agrisi,
nefessizlik ve oksitiriikte kan bulunmasidir.

Cocuklarda kafatasi igerisindeki basincin artmasi. Bas agrisi, kusma, enerji eksikligi ve
sersemlik seklinde belirtileri vardir. Bu yan etki genellikle ilacin kullanilmasinin
birakilmasinin ardindan kaybolur.

Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtisi olusumu (tromboflebit): Agrili sislik,
kirmiz1 zayif damarlar seklinde belirtileri vardir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Kan, kalp ve kan dolagima:
Bilinmiyor:

Bas agris1 veya genel olarak kendini k&tii hissetme gibi semptomlar ile yiiksek kan
basinci



Kalbinizin kan pompalamasi1 (kalp yetersizligi) sorununun semptomlar1 olan sismis
bilekler, nefes almada zorluk ve palpitasyon (kalp atimmin farkinda olma durumu),
kalbin diizensiz atimi, diizensiz/ ¢ok hizli/ yavas nabiz

Sersemlik, bayilma, bayilma hissi, bulanik gdrme, hizli veya diizensiz kalp atimi
(palpitasyon) gibi semptomlar ile diisiik kan basinct

Beyaz kan hiicrelerinde (16kositoz) artis

Kanin pithtilagmasinda artma

Viicut s1v1 ve tuzlari:
Bilinmiyor:

Viicuttaki su ve tuz miktarindaki artis nedeniyle olusan yiiksek kan basinci ve sislik
Viicuttaki potasyum kaybi nedeni ile kramp ve spazm. Seyrek olarak konjestif kalp
yetmezligi adi verilen viicudun kan1 diizglin pompalayamamasi1 durumu olusabilir.

Sindirim sistemi:
Bilinmiyor:

Ulser

Bulant1 veya kusma

Yutmada zorluk

Hazimsizlik

Ishal

Midede siskinlik

Karin agrisi

Ozellikle yiiksek doz alindiginda devamli higkirik

Kulaklar:
Bilinmiyor:

Sersemlik veya bas donmesi (vertigo)

G0z bozukluklari:
Bilinmiyor:

G0z merceginin matlagsmasi (katarakt)

G0z ici basincin artig1 (Glokom adi verilen bu rahatsizlik gozlerde agr1 ve bas agrisina
neden olabilir).

GOz sinirlerinde sisme (goérme bozukluguna neden olan papilla 6demi adi verilen bir
duruma neden olabilir)

Artan intraokiiler basing ile gz sinirlerinde olast hasar ve goze perde inmesi

Go6ziin 6n kisminin (kornea) veya goziin beyaz kisminin (sklera) incelmesi

Gozde viral veya mantar enfeksiyonlarinda kotiilesme

GO0z kiiresinin anormal sekilde disar1 ¢ikmasi (ekzoftalmi)

Bulanik veya bozulmus goriis (retina ve koroid membrandaki hastaliga bagli olarak)

Genel hastaliklar:
Bilinmiyor:

Yaralarin ge¢ iyilesmesi
Cocuklarda huzursuzluk



Yorgun veya hasta hissetme
Enjeksiyon bolgesinde cilt reaksiyonlari
Yetiskinlerde huzursuzluk

Karaciger, safra ve safra yollar1 hastaliklari:
Bilinmiyor:

Metilprednizolonun karacigerinize zarar verebilecegi, karaciger iltihabi ve karaciger
enzimlerinde artis olabilecegi raporlanmaistir.

Hormon ve metabolik sistem:
Bilinmiyor:

Bebek ve cocuklarda kalici olabilen biiyiime geriligi

Yiiziin yuvarlak ve ay goriiniimiinii almas1 (Cushingoid yiiz)

Seker hastalig1 veya mevcut seker hastaliginda kotiilesme

Kadinlarda adet doneminde diizensizlik veya adet gorememe

Istah ve kilo artist

Yagin dokularda anormal sekilde yer yer veya tiimdr benzeri birikmesi

Uzun tedaviler, kaninizdaki bazi hormonlarin miktarinin azalmasini tetikleyerek kan
basincinizin diismesine ve sersemlik haline neden olabilir. Bu durum birkag ay stirebilir.
Viicudunuzda enzim adi verilen ve sindirime yardimci olan bazi kimyasal maddeler
(alanin transaminaz, aspartat transaminaz ve alkalen fosfataz) kortikosteroid tedavisi ile
kanmizda artabilir. Genellikle ufak olan bu artig, ilacin kaninizdan tamamen
temizlenmesinin ardindan normale doner. Bu artis sizde herhangi bir belirti vermez.
Ancak kan testi yaptirdiginizda ortaya ¢ikar.

Bagisiklik sistemi:
Bilinmiyor:

Enfeksiyonlara karst duyarlilikta artma, verem gibi hastaliklar ic¢in yapilan deri
testlerinde yanlis sonuglar almaya neden olabilir.

Kas, kemik ve eklemler:
Bilinmiyor:

Kaslarda gii¢siizliik

Kirilgan kemikler (kemiklerin kolayca kirilmasi)

Kas kaybi1

Kemik kiriklari

Zayif kan akig1 yliziinden kemik yogunlugunda azalma ve bunun yol agabilecegi kalca
agrisi

Eklem agrisi

Agri ve/veya sigkinligin eslik ettigi, kas kirislerinde yirtilma

Kas kramplar1 veya kas spazmi

Enfeksiyona bagli olarak eklemlerde siskinlik ve agri

Sinir sistemi ve duygusal durum:
Bilinmiyor:



Metilprednizolonun da dahil oldugu steroid ilaglari, mental (zihinsel) hastaliklara neden
olabilir. Bu durum hem yetiskinlerde hem de c¢ocuklarda yaygindir. Metilprednizolon
kullanan her 100 kisiden 5 kiside goriilebilir.

Intihar diisiincesi, depresyon (ruhsal ¢okiintii)

Hareketlilik, yorulmazlik gibi belirtileri olan kendini ¢ok 1yi hissetme durumu, ya da inis
cikislarla seyreden ruhsal durumda degiskenlik

Endise, uyku sorunlari, diistinmede zorluk veya kafa karisiklig1, hafiza kayb1

Gergekte olmayan seyler gorme, duyma, garip korkular ve diisiinceler, normal
davranislardan farkli davranis sergileme

Diger sinir sistemi hastaliklar1 konviilsiyon (ataklar), amnezi (hafiza kaybi), kognitif
bozukluk (zihinsel degisimler, sersemlik ve bas agrisi)

Sirtta agr1 veya zayiflik (omurganin lizerini veya disim1 anormal miktardaki yagin
kaplamasi seklindeki ender br hastalik olan epidural lipomatozisden otiirii)

Deri:
Bilinmiyor:

Sivilce

Berelenme

Ozellikle enjeksiyon yerinde apse

Deride catlaklar ile birlikte derinin incelmesi

Deride kiigiik mor/ kirmiz1 lekeler

Deride koyu veya agik lekelenmeler, deri renginde olagandis1 degisikliklerde artis
Yiiz ve viicutta killanmada artig (hirsutism)

Kizariklik, kaginma, trtiker

Terlemede artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 karsilagtifiniz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00

08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. DEPO-MEDROL’iin saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

DEPO-MEDROL1 1s1ktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEPO-MEDROL’ii kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1i ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

PFIZER ILACLARI Ltd.Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortakdy/ISTANBUL

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San.ve Tic.A.S.
Biiyiikkarigtiran 39780 Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmigstir.
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