KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLANTADIN® 6 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde

Deflazakort 6 mg

Yardimci maddeler
Laktoz 153 mg

Diger yardimc1 maddeler igin bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Yuvarlak, beyaz, bir yiizii ¢apraz diger yiizii 6 baskili kaplanmamus tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapétik endikasyonlar
Deflazakort glukokortikoid tedavisi gerektiren asagidaki durumlarda endikedir.

- Anafilaksi, astim, siddetli agir1 duyarlilik reaksiyonlar

- Romatoid artirit, jiivenil kronik artirit, polimiyalji romatika

- Sistemik lupus eritematozus, dermatomiyozit, karma bag dokusu hastalifn (sistemik
skleroz harig), poliarteritis nodosa, sarkoidoz

- Pemfigus, biill6z pemfigoid, piyoderma gangrenosum

- ‘Minimal degisiklik’ nefrotik sendrom, akut interstisiyel nefrit

- Romatizmal kardit

- Ulseratif kolit, Crohn hastalig1

- Uveit, optik nérit

- Otoimmiin hemolitik anemi, idiyopatik trombositopenik purpura
- Akut ve lenfatik 16semi, malign lenfoma, multipl miyelom

- Transplantasyonda immiinsiipresyon

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi

Erigkinlerde:

Akut hastaliklarda baslangig olarak giinde tek doz 120 mg FLANTADIN uygulanmasi
gerekebilir. idame doz genellikle giinde 3-18 mg arasindadir. Asagidaki rejimler yalmzca
rehber olusturmast igin verilmistir.

Romatoid artirit: 1dame doz genellikle giinde 3-18 mg arasindadir. Etkili en diisiik doz
kullanilmal1 ve gerektiginde artirilmalidir.

Bronsial astim: Akut atak tedavisinde siddete gore giinde 48-72 mg kadar yiiksek dozlar
gerekli olabilir ve atak kontrol edildikten sonra doz giderek azaltilir. Kronik astimda idame
doz semptomlar1 kontrol eden en diisiik doz olarak ayarlanmalidir.
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Diger durumlar: Deflazakort dozu klinik ihtiyaca bagl olarak etkili en diisiik doz olacak
sekilde titrasyon yapilir. Baslangi¢ dozu 5 mg prednizon ya da prednizolon yerine 6 mg
deflazakort oran1 temelinde hesaplanabilir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

- FLANTADIN prednizolon tiirevi bir glukokortikoid olup 6 mg deflazakort, 5 mg prednizon
ya da prednizolon ile yaklasik olarak ayn1 antienflamatuvar etkiye sahiptir.

Hastaliga ve hastaya bagli olarak uygulanan dozlar genis bir aralikta degigkenlik
gosterebilir. Ciddi ve hayati tehdit edici durumlarda FLANTADIN’in yiiksek dozlarinin
verilmesi gerekebilir. FLANTADIN rélatif olarak benign kronik hastaliklarda uzun siireli
tedavi amaciyla kullamldiginda; idame dozu, kisisel olarak minimum etkin doz ayarlanarak
miimkiin oldugunca diisiik tutulmalidir. Stres donemlerinde ya da hastalifin
alevlenmelerinde dozlarin arttirilmas: gerekebilir.

Doz, tani, hastaligin siddeti ve hastanin tedaviye yamt ve toleransina gore bireysel olarak
ayarlanmalidir. Kabul edilebilir bir yanit olusturan en diisiik doz kullamlmalidir (Bkz.
Boliim 4.4).

Deflazakortun birakilmasi

Sistemik kortikosteroidleri fizyolojik dozunun (yaklasik 9 mg /giin ya da esdegeri)
iizerindeki dozlarda ve 3 haftadan uzun siire kullanmasi gereken hastalarda ilag ani
kesilmemelidir. Dozun nasil azaltilmas: gerektigi bityiik ol¢iide sistemik kortikosteroid dozu
azaltildiginda hastalik relapsi olup olmayacagina baglidir. flacin birakilmas: sirasinda
hastalik aktivitesinin klinik degerlendirmesi gerekebilir. Sistemik kortikosteroidlerin
birakilmas: sirasinda hastalik relaps: beklenmediginde fakat HPA siipresyonu hakkinda bilgi
olmadiginda, sistemik kortikosteroid dozu hizla fizyolojik dozlara diisiiriilebilir. Giinde tek
doz 9 mg deflazakort esdeger dozuna ulasildiginda, doz azaltilmas1 HPA ekseninin
diizelmesine izin verecek kadar yavaslatilabilir.

Siiresi <3 hafta olan sistemik kortikosteroid tedavisinin aniden birakilmasinda relaps
gelismeyecegi diisiiniilmektedir. 3 hafta siire ile giinde 48 mg deflazakort ya da esdegeri
tedavisinin ani birakilmasinin hastalarin gogunda klinik olarak 6nemli diizeyde HPA ekseni
baskilamasi yapmasi olasi degildir. Asagidaki hasta gruplarinda <3 hafta siirmiis olsa bile
sistemik kortikosteroid tedavisinin azaltilarak birakilmas diisiiniilmelidir:

« Ozellikle 3 haftadan daha uzun siire tekrarlayan sistemik kortikosteroid kullanimi olan
hastalar.

« Uzun siireli (aylar ya da yillar) tedavisinin kesilmesinden sonraki bir y1l iginde kisa siireli
tedavi kullananlar.

« Disardan kortikosteroid tedavisi kullanmak disinda bir nedene bagh adrenokortikal
yetmezligi olan hastalar.

» Giinliik >48 mg deflazakort (ya da esdegeri) ile sistemik kortikosteroid tedavisi goren
hastalar.

» Tekrarlayan dozu aksamlari kullanan hastalar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezllgl
Karaciger yetmezligi olan hastalarda FLANTADIN’in kandaki diizeyleri yiikselebilir. Bu
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nedenle FLANTADIN dozunun dikkatle takip edilmesi ve minimum etkin doza ayarlanmasi
gerekir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, glukokortikoid tedavisi alan hastalara rutin olarak
uygulananlar disinda 6zel bir 6nlem alinmasi gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklardaki glukokortikoid kullanimi endikasyonlan eriskinlerle aymdir. Ancak en diisiik
etkin dozun kullanimi 6nemlidir. Giin asir1 uygulama uygun olabilir.

FLANTADIN dozu genellikle 0.25 ila 1.5 mg/kg/giin araligindadir.

Asagidaki doz araliklar: rehber olabilir.

Jiivenil kronik artirit: Yaygmn kullanilan idame dozu 0.25 - 1.0 mg/kg/giin araligindadir.
Nefrotik sendrom: Baslangi¢ dozu genellikle 1.5 mg/kg/giin olup klinik ihtiyaca gére doz
azaltilir.

Bronsial astim: Kortikosteroid giicii temelinde baslangi¢ dozu giin asir1 uygulanan 0.25 - 1.0
mg/kg deflazakort olmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda, glukokortikoid tedavisi alan hastalara rutin olarak uygulananlar diginda
6zel bir 6nlem alimas: gerekmez. Ileri yaslarda, sistemik kortikosteroidlerin yaygin gériilen
advers etkileri daha agir komplikasyonlara neden olabilir (Bkz. B6liim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar

Deflazakorta veya ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarl: olanlarda,

Canl1 viriis asis1 uygulanan hastalarda,

Ozel bir antiinfektif tedavi uygulanmayan sistemik enfeksiyonu olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

En diisiik etkin dozun gereken en kisa siire boyunca kullanilmas: ve giinliik gereksinimin
sabahleyin tek bir doz, hatta efer miimkiinse giin asir1 sabahleyin tek bir doz seklinde
uygulanmasi yoluyla, istenmeyen etkiler en aza indirgenebilir. Hastaligin aktivitesine gore
uygun dozun titre edilebilmesi i¢in, hastanin sik araliklarla izlenmesi gereklidir (Bkz. B6liim
4.2).

Adrenal siipresyon:

Uzun siireli tedavi sonrasinda adrenal kortikal atrofi geligebilir ve tedavi kesildikten sonra
yillarca devam edebilir. Bu nedenle, akut adrenal yetmezligin 6niine gegmek i¢in uzun siireli
tedavi sonrasinda kortikosteroidler kademeli olarak kesilmeli, tedavinin dozuna ve siiresine
bagh olarak doz haftalar veya aylar iginde azaltilmalidir. Uzun siireli tedavide araya giren
hastalik, travma veya cerrahi girisim dozun gegici olarak artirilmasimi gerektirir,
kortikosteroidler uzun siireli tedavi sonrasinda kesilmisse, tedaviye gegici olarak yeniden
baslanmas: gerekebilir.

Uzun siireli tedavi sonrasinda kortikosteroid dozajinin hizla azaltilmasi, 6liimciil olabilen

akut adrenal yetmezligiyle sonuglanabilir (Bkz. Boliim 4.8). Uzun siireli tedavi sonrasi
glukokortikoidlerin kesilmesi glukokortikoid birakma sendromunun semptomlariyla da
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sonuglanabilir. Bunlar ates, miyalji, artralji ve kirikliktir. Hatta bu sendrom adrenal
yetmezlik bulgusu olmaksizin da olusabilir.

Hastalar yanlarinda, riskleri en aza indirgemek i¢in alinmasi gereken onlemlerle ilgili agik
yonlendirmelerle birlikte, regete eden kisi, ilag, dozaj ve tedavi siiresi ile ilgili ayrintilar
iceren ‘Steroid tedavi kartlar1’ tasimalidur.

Antienflamatuvar/immiinsiipresif etkiler ve enfeksiyon

Enflamatuvar cevabin ve bagisiklik fonksiyonunun baskilanmasi enfeksiyonlara yatkinlig:
ve enfeksiyonlarin siddetini artirir. Klinik goriiniim atipik olabilir; septisemi ve tiiberkiiloz
gibi ciddi enfeksiyonlar maskelenebilir ve tan1 konulmadan 6nce ileri bir evreye ulasabilir.

Immiin yamtin baskilandig1 hastalarda liimciil olabileceginden dolay1 sugigeginin ayr1 bir
onemi vardir. FLANTADIN kullanmakta olan ya da son ii¢ ay iginde FLANTADIN veya
baska bir steroid kullanmis olan hastalara (veya gocuk hastalarin ailelerine), sugicegi ya da
herpes zosterli hastalarla yakin temastan kaginmalari, eger temas s6z konusu ise acil tibbi
yardim igin basvurmalari Onerilmelidir. Sistemik kortikosteroid kullanmakta olan veya
onceki 3 ay iginde kullanmis olan bagisiklig1 baskilanmis hastalarin bu tip hastalarla temasi
halinde, temastan sonraki 10 giin i¢inde varisella zoster immiinglobulin (VZIG)
uygulanmalidir. Eger sucigegi teshisi s6z konusu ise, uzman takibi ve acil tedavi gereklidir.
Deflazakort kullanimi durdurulmamalidir; hatta doz artirimi gerekebilir.

Hastalara kizamik maruziyetinden kaginmak igin Ozel dikkat gdstermeleri ve maruziyet
sonras1 hemen doktora basvurmalar1 onerilmelidir. Intramiiskiiler normal immiinoglobulin
ile profilaksi gerekli olabilir.

Canli viriis immiinizasyonu almakta olan hastalara uygulanmamalidir. Diger asilara kars1
antikor yanit1 azalabilir.

AKktif tiiberkiilozda FLANTADIN kullanimi, yalmzca fulminan veya dissemine tiiberkiilozla
sinirlandirilmalidir, bu vakalarda da kortikosteroidin kullanimi uygun bir antitiiberkiiloz
tedaviyle birlikte siirdiiriilmelidir. Glukokortikoidlerin latent tiiberkiilozu veya tiiberkiilin
reaktivitesi olan hastalara uygulanmasi halinde hastalik reaktive olabileceginden, hastalarin
yakin takibi gereklidir. Uzun siireli glukokortikoid tedavisinde, bu hastalara kemoprofilaksi
uygulanmalidir.

Sistemik glukokortikoid tedavisi gérme kaybi dahil gérme bozukluklarina neden olabilen
korioretinopatiye yol agabilir. Sistemik glukokortikoidlerin diisiik dozlarda bile uzatilmig
stirelerde kullanimi1 korioretinopatiye neden olabilir (Bkz. Boliim 4.8).

Glukokortikoidlerin uzun siireli kullanimi1 posterior subkapsiiler katarakt ve glokom
olusumuna yol agabilir. Uzun siireli tedavi mantar veya viriislere bagli sekonder okiiler
enfeksiyon olasiligini artirabilir.

Tendinit ve tendon riiptiirii, glukokortikoidlerin bilinen bir simf etkisidir. Bu reaksiyonlarin
riski, kinolonlarin birlikte uygulanmasiyla artabilir (Bkz. Bolim 4.8).

Ozel 6nlemler:
Asagidaki klinik durumlar 6zel 6nlem alinmasin1 ve hastanin sik izlenmesini gerektirir:
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e Kardiyak hastalik veya konjestif kalp yetmezligi (aktif romatizmal kardit harig);
hipertansiyon; tromboembolik bozukluklar (Bkz. Boliim 4.8). Glukokortikoidler tuz ve
su tutulumuna ve potasyum ekskresyonunda artisa neden olabilirler. Diyette tuz
kisitlamasi ve potasyum destegi gerekebilir (Bkz. Boliim 4.5 ve 4.8).

e Gastrit ya da 6zofajit, divertikiilit; perforasyon, apse veya piyojenik enfeksiyon olma

olasilig1 varsa iilseratif kolit, yakin zamanda gergeklestirilen intestinal anastomoz, aktif

veya latent peptik iilser.

Diabetes mellitus veya aile dykiisii; osteoporoz, miyastenia gravis; renal yetmezlik.

Emosyonel dengesizlik ya da psikotik egilim.

Epilepsi.

Kortikosteroid kaynakli miyopati dykiisii.

Karaciger yetmezligi, siroz.

Hipotiroidizm (glukokortikoid etkiyi arttirabilir).

Olas1 korneal perforasyona bagli okiiler herpes simpleks.

Hastalar ve/veya hastalarin bakimindan sorumlu olan kisiler, sistemik steroidlerle ciddi
olabilen psikiyatrik advers reaksiyonlarin ortaya ¢ikabilecegi konusunda uyarilmalidir (Bkz.
Boliim 4.8). Semptomlar genellikle tedavi baslangicindan birkag giin veya hafta sonra ortaya
cikar. Doz diizeyleri reaksiyonlarin baslangicimin, tipinin, siddetinin veya siiresinin
ongoriilmesine imkan vermese de, yiiksek dozlarda/sistemik maruziyette risk daha yiiksek
olabilir (Bkz. Bolim 4.5; yan etki riskini artirabilen farmakokinetik etkilesimler).
Reaksiyonlarin ¢ogu dozun azaltilmasi veya ilacin kesilmesi sonrasinda iyilesirse de, bazen
spesifik tedavi gerekebilir. Hastalar ve/veya hastalarin bakimindan sorumlu olan kisiler,
endise verici psikolojik semptomlarin gelismesi, 6zellikle de depresif duygudurum veya
intihar diisiincesinden siiphelenilmesi halinde tibbi yardima basvurmalar1 konusunda
uyarilmahdir. Hastalar ve/veya hastalarin bakimindan sorumlu olan kisiler, sistemik
steroidlerin dozunun azaltilmasi/kesilmesi sirasinda veya hemen sonrasinda ortaya
cikabilecek olasi psikiyatrik bozukluklar konusunda (bu tiir bozukluklar nadiren ortaya ¢iksa
da) uyarilmalidir.

Sistemik kortikosteroidlerin mevcut afektif bozuklugu veya hastanin kendisinde veya birinci
derece yakinlarinda 6nceden gegirilmis ciddi afektif bozukluk Oykiisii olan hastalarda
kullanimi s6z konusu oldugunda ozel dikkat gosterilmelidir. Bu afektif bozukluklar, depresif
veya manik depresif bozukluk ve 6nceden gegirilmis steroid psikozunu da kapsar.

Glukokortikoid tedavisinin komplikasyonlar1 doza ve tedavi siiresine bagimli oldugundan;
miimkiin olan en diisiik doz verilmeli ve her vakada, doz ve tedavi siiresi ile giinliik veya
aralikli tedavi kullamlip kullanilmamasina karar vermek amaciyla risk/yarar analizi
yapilmalidir.

Glukokortikoidlerin adet diizensizligi ve 16kositoza neden oldugu bilinmektedir; deflazakort
kullanilirken dikkatli olunmalidur.

Pediatrik popiilasyon

Kortikosteroidler bebek, cocuk ve ergenlerde doza bagli olarak gelisen ve geri doniislii
olmayan biiyiime geriligine neden olmaktadir.
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Geriatrik popiilasyon

Ozellikle osteoporoz, hipertansiyon, hipokalemi, diyabet, enfeksiyona yatkinlik ve deride
incelme olmak iizere sistemik kortikosteroidlerin yaygin goriilen advers etkileri, yashlarda
daha ciddi sonuglarla iligkili olabilir. Yasami tehdit eden reaksiyonlardan kaginmak igin
yakin klinik gézlem gerekir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalan gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger glukokortikoidlerle aym onlemler alinmalidir. FLANTADIN karacigerde metabolize
olur. Rifampisin, rifabutin, karbamazepin, fenobarbiton, fenitoin, primidon ve
aminoglutetimid gibi karaciger enzimlerini indiikleyen ilaglarla es zamanhi olarak
kullanildiginda, FLANTADIN’in idame dozunun artirilmasi onerilir. Ketokonazol gibi
karaciger enzimlerini inhibe eden ilaglarla birlikte kullanimda ise, FLANTADIN’in idame
dozunun azaltilmas1 miimkiin olabilir.

Ostrojen alan hastalarda kortikosteroid ihtiyaci azalabilir.

Kortikosteroidler, hipoglisemik ajanlarin (insiilin dahil), antihipertansiflerin ve diiiretiklerin
istenen etkilerini antagonize eder ve asetozolamidin, loop (kivrim) diiiretiklerinin, tiyazid
ditiretiklerinin, karbenoksolonun, kardiyak glikozidlerin, beta 2-agonistlerin ve ksantinlerin
hipokalemik etkilerini gii¢lendirir.

Es zamanli olarak uygulanan sistemik steroidler, kumarin grubu antikoagiilanlarin
etkililigini artirabilir; spontan kanamalarin Oniine gegmek igin INR veya protrombin
zamaninin yakindan takibi gerekir.

Sistemik steroidlerle tedavi edilen hastalarda, depolarizasyon yapmayan kas gevseticilerin
kullanilmas1 uzun siireli gevsemeye ve akut miyopatiye neden olabilir. Bu durum igin risk
faktorleri, uzun siireli ve yiiksek dozda kortikosteroid tedavisi ve kas paralizinin uzun siireli
olmasidir. Bu etkilesim uzun siireli ventilasyon sonrasinda (yogun bakim iinitesinde tedavi
gibi) daha sik goriiliir.

Kortikosteroidler salisilatlarin bobreklerden atilimin artirir ve steroidlerin kesilmesi salisilat
entoksikasyonuna neden olabilir.

Glukokortikoidler ~viicudun mikroorganizmalara normal hiicum etme cevabim
baskilayabileceginden, antienfektif tedavilerin etkili olmasimi saglamak Onemlidir ve
hastalarin yakindan takibi Onerilir.

Glukokortikoidlerin plazma diizeyleri yiikselebileceginden, glukokortikoidlerle oral
kontraseptiflerin es zamanli kullanimi1 yakindan takip edilmelidir. Bu etki metabolizmada
degisiklige veya serum proteinlerine baglanmaya bagh olabilir.

Antiasitler biyoyararlanimi azaltabilir; FLANTADIN’in ve antiasitlerin kullanimi arasinda
en az 2 saatlik bir ara birakilmalidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deflazakortun gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri bulunmadifindan gocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin uygun dogum kontrolii ydntemi uygulamalari
oOnerilir.

Glukokortikoidlerin plazma diizeyleri yiikselebileceginden, glukokortikoidlerle oral
kontraseptiflerin es zamanli kullammi yakindan takip edilmelidir. Bu durum oral
kontraseptiflerin etkililigini etkilememektedir.

Gebelik donemi

Deflazakortun gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Kortikosteroidlerin plasentadan gegme diizeyi ilagtan ilaca degisse de, FLANTADIN
plasentadan geger.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
boliim 5.3). Kortikosteroidlerin gebe hayvanlara uygulanmasi, yarik damak, intrauterin
bilyiime geriligi ve beyin biiyiimesi ve gelisimi iizerine etki gibi embriyo-fotal gelisim
anomalilerine neden olabilir. Kortikosteroidlerin insanlarda yarik damak/dudak gibi
konjenital anomali insidansim artirdigina dair bir veri yoktur. Bununla beraber
kortikosteroidler, gebelik sirasinda uzun siireli veya tekrarlayan kullanimlarda intrauterin
biiyiime geriligi riskini artirabilirler.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Teorik olarak prenatal dénemde
kortikosteroidlere maruz kalma sonrasinda, yenidoganda hipoadrenalizm gelisebilir, ancak
genellikle dogum sonrasinda kendiliginden iyilesir ve nadiren klinik 6nem arz eder. Biitiin
ilaglarda oldugu gibi kortikosteroidler de, yalmzca anne ve ¢ocuga yonelik yarar, olas
risklere kiyasla daha baskin oldugunda regete edilmelidir. Bununla beraber kortikosteroid
kullamm mutlaka gerekiyorsa, normal bir gebelik siirdiiren hastalar, gebe degilmis gibi
tedavi edilebilir.

FLANTADIN gerekli olmadikga (anne ve gocu@a yonelik risk olasi yarara kiyasla daha
baskin oldugunda) gebelik doneminde kullanilmamahdir.Laktasyon dénemi

Deflazakort igin veri bulunmamakla birlikte, kortikosteroidler siite geger. Giinlik 50 mg
doza dek deflazakortun bebekte sistemik etkiye yol agmasi olasi degildir. Bu dozun iizerinde
kullanan annelerin bebeklerinde adrenal siipresyon gelisebilir fakat emzirmenin yarar1 bu
teorik riskten yiiksek olabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Deflazakort hayvan calismalarinda fertilite ve iireme kapasitesini etkilememistir.
Insanlarda veri bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullamimi iizerindeki etkiler

Farmakodinamik profili ve bildirilen advers olaylar temelinde deflazakortun arag ve makine
kullanimin etkilemesi beklenmez.
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4.8. Istenmeyen etkiler

Hipotalamik-hipofizer-adrenal siipresyon dahil olmak iizere ongoriilebilir istenmeyen etki
insidans1 ilacin rélatif giicii, dozu, uygulama zamani ve siiresi ile korelasyon gosterir (Bkz.
Boliim 4.4).

Adbvers ilag reaksiyonlar1 agsagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan: Enfeksiyonlara egilimde artis, klinik semptom ve belirtilerin baskilanmasi
nedeniyle enfeksiyon siddetinde artis, firsat¢1 enfeksiyonlar, latent tiiberkiilozun rekiirrensi
(Bkz. Boliim 4.4).

Bilinmiyor: Kandidiazis

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Lokositoz

Bagisikhik sistemi hastahiklar
Yaygin olmayan: Anafilaksi dahil hipersensitivite

Endokrin hastahiklar

Yaygin olmayan: Hipotalamik-hipofizer-adrenal fonksiyonun baskilanmasi, amenore,
Cushingoid yiiz

Bilinmiyor: Bebek, ¢ocuk ve ergenlerde bilyiimenin baskilanmasi

Metabolizma ve beslenme hastahiklar

Yaygn: Kilo artis1

Yaygin olmayan: Antidiyabetik tedavi ihtiyacim artiran karbonhidrat tolerans: bozuklugu,
hipertansiyon ile birlikte sodyum ve su retansiyonu, beta 2-agonistlerle ve ksantinlerle
birlikte uygulandiginda potasyum kayb1 ve hipokalemik alkaloz

Bilinmiyor: Negatif protein ve kalsiyum dengesi, istah artisi

Psikiyatrik hastaliklar

Afektif bozukluklar dahil olmak iizere ¢esitli psikiyatrik reaksiyonlar:

Yaygin olmayan: Depresif ve labil mizag.

Bilinmiyor: Irritabilite, &fori, intihar diisiinceleri

Psikotik reaksiyonlar:

Bilinmiyor: Mani, sanri, haliisinasyon, sizofreninin siddetlenmesi

Diger reaksiyonlar:

Yaygin olmayan: Davranis bozukluklari

Bilinmiyor: Anksiyete, uyku bozukluklari ve konfizyon ve amnezi dahil biligsel
disfonksiyon

Reaksiyonlar yaygin olup hem yetigkinler hem de ¢ocuklarda ortaya ¢ikabilir. Yetigkinlerde
siddetli reaksiyon siklifi %5-6 olarak hesaplanmistir. Psikolojik etkiler kortikosteroid
tedavisinin birakilmasi sirasinda bildirilmistir fakat siklig1 bilinmemektedir.
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Sinir sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Bas agrisi; bas donmesi

Bilinmiyor: Huzursuzluk, ¢ocuklarda genellikle tedavi birakildiktan sonra kafa i¢i basing
arti1 ve papilloodem (psodotiimdr serebri), epilepsinin siddetlenmesi

Goz hastaliklar

Bilinmiyor: Ozellikle gocuklarda posterior subkapsiiler katarakt; intraokiiler basing artisi,
glokom, papillobdem, korioretinopati (Bkz. Bolim 4.4), korneal ya da skleral incelme,
oftalmik viral ya da fungal hastaliklarin alevlenmesi

Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: Kalp yetmezligi

Vaskiiler hastahklar

Seyrek: Benign intrakranial hipertansiyon

Bilinmiyor: Ozellikle trombotik egilimi artiran altta yatan bir hastalifi olanlarda
tromboembolizm

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Dispepsi, peptik iilserasyon, hemoraji, bulant:
Bilinmiyor: Peptik iilser perforasyonu, 6zellikle ¢ocuklarda akut pankreatit, kandidiazis

Deri ve deri alti dokusu hastahklar

Yaygin olmayan: Hirsutizm, akne; striyalar (deride ¢izgiler)
Seyrek: Morarma

Bilinmiyor: Deri atrofisi, telanjiektazi

Kas - iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Yaygin olmayan: Osteoporoz, vertebra ve uzun kemiklerde kiriklar

Seyrek. Kas erimesi

Bilinmiyor: miyopati (akut miyopati depolarizasyon yapmayan kas gevseticilerle presipite
olabilir); avaskiiler osteonekroz, kinolonlarla birlikte uygulandiginda tendinit ve tendon
riptiirii (Bkz. B6liim 4.4), negatif nitrojen dengesi

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Bilinmiyor: Adet diizensizligi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Odem
Bilinmiyor: Yara iyilesmesinde bozukluk

ilacin birakilmasina iliskin semptom ve belirtiler
Bilinmiyor: Uzun siireli tedavi ardindan kortikosteroid dozunun hizla diigiiriilmesi akut

adrenal yetmezlik, hipotansiyon ve 6liime yol agabilir (Bkz. Boliim 4.4).

Ates, miyalji, artralji, rinit, konjunktivit, agrii kasintili deri nodiilleri ve kilo kaybim igeren
“ila¢ birakma sendromu” da gelisebilir. Bu tablo adrenal yetmezlik kamti saptanmayan
hastalarda da ortaya ¢ikabilir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik énem
tastmaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

e Insanlardaki Deneyimler

Deflazakortla doz asimi bildirimleri ¢ok nadirdir. Bu bildirimler ilacin farmakolojik
etkilerinin abartili olarak ortaya g¢ikmasiyla iliskilidir ve 6liimle sonuglanmamustir.

e Tedavi
Akut doz asim1 durumunda semptomlarin konservatif tedavisi 6nerilir.

e Hayvanlardaki Akut Deneyimler
Laboratuvar hayvanlarinda oral doz i¢in LDs, degeri 4000 mg/kg’dan daha biiytiktiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grubu: Glukokortikoidler
ATC Kodu: HO2AB13

Deflazakort bir glukokortikoiddir. Antienflamatuvar ve immiinsupresif etkileri bir¢ok
hastaligin tedavisinde kullamlir ve bu etkiler diger antienflamatuvar steroidlerle
kargilastirilabilir diizeydedir. Klinik ¢alismalar deflazakortun prednizolona kiyasla ortalama
potens oraninin 0.69-0.89 oldugunu gostermistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim: Oral olarak uygulanan deflazakort iyi emilir.

Dagilim: Metabolit D 21-OH, 1.5 ila 2 saat i¢inde doruk plazma konsantrasyonlarina ulagr.
%40°1 proteine baglanan bu metabolitin kortikosteroid baglayici globuline (transkortin)
afinitesi yoktur.

Biyotransformasyon: Plazma esterazlar1 tarafindan hemen farmakolojik olarak aktif
metabolitine (D 21-OH) doniistiirilir.

Eliminasyon: D 21-OH’in plazma yarilanma 6mrii 1.1 ila 1.9 saattir. Eliminasyon esas
olarak bobrekler araciligiyla olusur ve ilk 8 saatte uygulanan bilesigin %70’ idrar yoluyla
atilir. Kalan %30’luk kisim da fegesle atilir.

Aktif metabolit olan D 21-OH’in %18’i idrar ile atilirken, Deflazakort 6-beta-OH
metabolitinin {igte biri iiriner eliminasyona ugrar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sigan, kopek, fare ve maymunda giivenlilik ¢alismalan yiiriitiilmiistiir. Bulgular, benzer
dozlarda diger glukortikoidlerde elde edilen bulgularla uyumludur. Kemirgenlerde ve
tavsanlarda gosterilen embriyo-fotal etkiler, diger kortikosteroidlerin neden oldugu embriyo-
fotal etkilerle aymdir. Deflazakort farede karsinojenik bulunmamustir, ancak siganlarda
yapilan ¢alismalarda, diger glukokortikoidlerle elde edilen karsinojenik bulgularla uyumlu
bulgular elde edilmistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER:
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristal seliiloz

Laktoz monohidrat

Misir nisastasi

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
FLANTADIN 6 mg tabletler PVC blisterlerde aliiminyum folyo ile kapatilmistir. 20
tabletlik blister stripler karton kutuda ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri'ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89

8. RUHSAT NUMARASI
11072

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
Ik ruhsat tarihi: 15.05.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 15.05.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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