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4.1. Terapiitik endikasyonlar
Deflazakort glukokortikoid tedavisi gerektiren agalrdaki durumlarda endikedir.

- Anafrlaksi, asttm, giddetli agrn duyarhhk reaksiyonlan
- Romatoid artirit, jtivenil kronik artirit, polimiyalji romatika
- Sistemik lupus eritematozus, dermatomiyozit, karma ba[ dokusu hastahlr (sistemik

skleroz hariq), poliarteritis nodosa, sarkoidoz
- Pemfigus, biilltiz pemfigoid, piyoderma gangrenosum

- 'Minimal deligiklik' nefrotik sendrom, akut interstisiyel nefrit
- Romatizmal kardit
- Ulseratif kolit, Crohn hastah[r

\- - Uveit, optik n6rit
- Otoimmtin hemolitik anemi, idiyopatik trombositopenik purpura

- Akut ve lenfatik l<isemi, malign lenfoma, multipl miyelom
- Transplantasyonda immtinstipresyon

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli
Pozoloji / uygulama srkh[r ve siiresi
Erigkinlerde:
Akut hastahklarda baqlangrg olarak gtinde tek doz 120 mg FLANTADiN uygulanmasr

gerekebilir. idame doz genellikle giinde 3-18 mg arasrndadr. Agafrdaki rejimler yalnrzca

rehber oluqturmasr igin verilmiqtir.

Romatoid artirit: idame doz genellikle gtinde 3-18 mg arasrndadrr. Etkili en diiqtik doz

kullamlmah ve gerektiginde artrnlmahdrr.
Bron;ial asttm: Akut atak tedavisinde giddete gdre giinde 48-72 mg kadar yiiksek dozlar

gerekli olabilir ve atak kontrol edildikten sonra doz giderek azaltrlr. Kronik asttmda idame

doz semptomlan kontrol eden en dtiqiik doz olarak ayarlanmahdrr.
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Diger durumlar: Deflazakort dozu klinik ihtiyaca balh olarak etkili en dtiqiik doz olacak

qekilde titrasyon yaprlrr. Baglangrg dozu 5 mg prednizot ya da prednizolon yerine 6 mg

deflazakort orant temelinde hesaplanabilir.

Uygulama gekli:
Sadece a$rzdan kullamm igindir.
FLANTADIN prednizolon tiirevi bir glukokortikoid olup 6 mg deflazakort, 5 mg prednizon

ya daprednizolon ile yaklaqrk olarak aynr antienflamatuvar etkiye sahiptir.

Hastahla ve hastaya ba[h olarak uygulanan dozlar genig bir arahkta de[igkenlik
g6sterebilir. Ciddi ve hayatr tehdit edici durumlarda FLANTADIN'in yiiksek dozlanrun

verilmesi gerekebilir. FLANTADIN rolatif olarak benign kronik hastahklarda uzun siireli
tedavi amacryla kullanrldr[rnda; idame dozu, kigisel olarak minimum etkin doz ayarlanarak

miimkiin oldu[unca dtiqiik tutulmahdrr. Stres ddnemlerinde ya da hastah[rn
alevlenmelerinde dozlann arttmlmast gerekebilir.

Doz, tait, hastahlrn qiddeti ve hastarun tedaviye yarut ve toleransma g<ire bireysel olarak
ayarlanmahdrr. Kabul edilebilir bir yamt olqturan en dtigiik doz kullamlmahdrr (Bkz.

Bdliim 4.4).

Deflazakortun brrakrlmasr

Sistemik kortikosteroidleri fizyolojik dozunun (yaklaqrk 9 mg /giin ya da eqde[eri)

iizerindeki dozlardave 3 haftadan uzun siire kullanmast gereken hastalarda ilag ani

kesilmemelidir. Dozun nasrl azaltrlmasr gerekti[i btiyiik iilgiide sistemik kortikosteroid dozu

azaltrldrfrnda hastahk relapsr olup olmayaca$naba[hdrr. Ilacrn brrakrlmasr srasmda
hastahk aktivitesinin klinik de[erlendirmesi gerekebilir. Sistemik kortikosteroidlerin
brrakrlmasr srasrnda hastahk relapsr beklenmedi[inde fakat IIPA siipresyonu hakkrnda bilgi
olmadr[rnda, sistemik kortikosteroid dozu hrzlafiryolojik dozlara dii,siirtilebilir. Giinde tek
dozg mg deflazakort eqde[er dozuna ulagrldr[rnda, doz azaltrlmasr HPA ekseninin

diizelmesin e izin verecek kadar yavaqlatrlabilir.

Siiresi <3 hafta olan sistemik kortikosteroid tedavisinin aniden brrakrlmasrnda relaps

geligmeyecefii dtiqiiniilmektedir. 3 hafta siire ile giinde 48 mg deflazakort ya da eqdeleri
tedavisinin ani brrakrlmasrmn hastalann go[unda klinik olarak 6nemli dtizeyde HPA ekseni

baskrlamasr yapmasl olasr de[ildir. Aga[rdaki hasta gruplannda <3 hafta siirmti$ olsa bile
sistemik kortikosteroid tedavisinin azaltrlarak brrakrlmat dil;iiniilmelidir;

. Ozellikle 3 haftadan daha uzun stire tekrarlayan sistemik kortikosteroid kullammr olan

hastalar.
. Uzun stireli (aylar ya da yrllar) tedavisinin kesilmesinden sonraki bir yrl iginde krsa siireli

tedavi kullananlar.
. Drgardan kortikosteroid tedavisi kullanmak drgrnda bir nedene bafh adrenokortikal
yetmezlili olan hastalar.
. Giinltik >48 mg deflazakort (ya da egde[eri) ile sistemik kortikosteroid tedavisi g<iren

hastalar.
. Tekrarlayan dozu akqamlan kullanan hastalar.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Biibrek/Karaci[er yetmezlifi :

Karacifer yetmezlili olan hastalarda FLANTADIN'in kandaki dtizeyleri yiikselebilir. Bu
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nedenle FLANTADIN dozunun dikkatle takip edilmesi ve minimum etkin doza ayarlanmast
gerekir.

Bobrek yetmezli[i olan hastalarda, glukokortikoid tedavisi alan hastalara rutin olarak
uygulananlar drgrnda 6zel bir <inlem almmast gerekmez.

Pediyatrik popiilasyon:
Qocuklardaki glukokortikoid kullanrmr endikasyonlan eriqkinlerle aynrdrr. Ancak en diigtik
etkin dozun kullammr <inemlidir. Giin asm uygulama uygun olabilir.

FLANTADIN dozu genellikle 0.25 ilal.5 mgkglgtin arahfrndadrr.
Aqalrdaki doz arahklan rehber olabilir.
Jilvenil kronik artirit: Yaygrn kullamlan idame dont0.25 - 1.0 mglkg/giin arah[rndadrr.
Nefrotik sendrom: Baqlangrg dozu genellikle 1.5 mg/kg/gdn olup klinik ihtiyaca g<ire doz
azaltir.
Bron;ial asttm: Kortikosteroid giicti temelinde baqlangrg dozu gtin agrn uygulanan 0.25 - 1.0

mglkg deflazakort olmahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaqh hastalarda, glukokortikoid tedavisi alan hastalara rutin olarak uygulananlar drgrnda

rizel bir 6nlem almmasr gerekrnez. ileri yaqlarda, sistemik kortikosteroidlerin yaygm gortilen
advers etkileri daha alrr komplikasyonlara neden olabilir (Bkz. Bdltim 4.4).

4.3. Kontrendikasyonlar
Deflazakorta veya ilacrn igerdi[i maddelerden herhangi birine agrn duyarh olanlarda,
Canh virtis agrsr uygulanan hastalarda,
Ozel bir antiinfektif tedavi uygulanmayan sistemik enfeksiyonu olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozelkullamm uyarilan ve iinlemleri
En diiqiik etkin dozun gereken en krsa siire boyunca kullamlmasl ve giinltik gereksinimin
sabahleyin tek bir doz, hatta efer miimkiinse gtin agrn sabahleyin tek bir doz qeklinde
uygulanmasr yoluyla, istenmeyen etkiler en aza indirgenebilir. Hastahlrn aktivitesine gtire

uygun dozun titre edilebilmesi igin, hastanm srk arahklarla izlenmesi gereklidir (Bkz. Boliim
4.2).

Adrenal siipresyon:
Uzun siireli tedavi sonrasrnda adrenal kortikal atrofi gelfebilir ve tedavi kesildikten sonra

yrllarca devam edebilir. Bu nedenle, akut adrenal yetmezlilin tintine gegmek igin uzun stireli
tedavi sonrasmda kortikosteroidler kademeli olarak kesilmeli, tedavinin dozuna ve siiresine
ba[lr olarak doz haftalar veya aylar iginde azalt:/rmahdrr. Uzun stireli tedavide araya giren
hastahk, travma veya cerrahi girigim dozun gegici olarak artrnlmasrm gerektirir;
kortikosteroidler uzun siireli tedavi sonrasmda kesilmigse, tedaviye gegici olarak yeniden

ba;lanmasr gerekebilir.

Uzun stireli tedavi sonrasmda kortikosteroid dozajrmn hzla azaltrlmasr, oliimctil olabilen
akut adrenal yetmezliliyle sonuglanabilir (Bkz. Boliim 4.8). Uzun siireli tedavi sonrasr

glukokortikoidlerin kesilmesi glukokortikoid brrakma sendromunun semptomlanyla da
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sonuglanabilir. Bunlar ateg, miyalji, artralji ve krnkhktr. Hatta bu sendrom adrenal
yetmezlik bulgusu olmakszm da olugabilir.

Hastalar yanlannda, riskleri en aza indirgemek igin ahnmast gereken tinlemlerle ilgili agrk
yonlendirmelerle birlikte, regete eden kiqi, ilag, dozaj ve tedavi stiresi ile ilgili aynntrlan
igeren 'Steroid tedavi kartlan' taqrmahdrr.

Antienflamatuvar/immiinsiipresif etkiler ve enfeksiyon
Enflamatuvar cevabrn ve ba[rgrkhk fonksiyonunun baskrlanmasr enfeksiyonlara yatkrnhpr
ve enfeksiyonlann giddetini artrnr. Klinik gdrtintim atipik olabilir; septisemi ve tiiberktiloz
gibi ciddi enfeksiyonlar maskelenebilir ve tail konulmadan <ince ileri bir eweye ulagabilir.

immiin yamtm baskrlandr[r hastalarda dliimctil olabilece[inden dolayr sugigelinin.ayn bir
onemi vardr. FLANTADIN kullanmakta olan ya da son tig ay iginde FLANTADiN veya
baqka bir steroid kullanmrg olan hastalara (veya gocuk hastalann ailelerine), sugigeli ya da
herpes zosterli hastalarla yakrn temastan kagrnmalan, e[er temas s6z konusu ise acil trbbi
yardrm igin bagvurmalan rinerilmelidir. Sistemik kortikosteroid kullanmakta olan veya
rinceki 3 ay iginde kullanmrq olan balrgrkhlr baskrlanmrq hastalann bu tip hastalarla temasr
halinde, temastan sonraki 10 giin iginde varisella zoster immiinglobulin (VZIG)
uygulanmahdrr. Eler sugige[i teqhisi sriz konusu ise, uzman takibi ve acil tedavi gereklidir.
Deflazakort kullammr durdurulmamahdrr; hatta doz artrnmr gerekebilir.

Hastalara krzamrk maruziyetinden kagrnmak igin <izel dikkat g<istermeleri ve maruziyet
sonrasl hemen doktora bagvurmalan <inerilmelidir. ihtramtisktiler normal immiinoglobulin
ile profilaksi gerekli olabilir.

Canh virtis immtinizasyonu almakta olan hastalara uygulanmamahdr. Di[er aqrlara karqr
antikor yamtr azalabilir .

Aktif tiiberkiilozdaFlANTADiN kullammyyalnrzca fulminan veya dissemine tiiberktilozla
smrlandmlmahdr, bu vakalarda da kortikosteroidin kullammr uygun bir antittiberktiloz
tedaviyle birlikte siirdiirtilmelidir. Glukokortikoidlerin latent ttiberkiilozu veya tiiberkiilin
reaklivitesi olan hastalara uygulanmasr halinde hastahk reaktive olabilecefinden, hastalann
yakrn takibi gereklidir. Uzun stireli glukokortikoid tedavisinde, bu hastalara kemoprofilaksi
uygulanmahdrr.

Sistemik glukokortikoid tedavisi g6rme kaybr dahil gorme bozukluklanna neden olabilen
korioretinopatiye yol agabilir. Sistemik glukokortikoidlerin diigtik dozlarda bile uzatrlmrg

siirelerde kullammr korioretinopatiye neden olabilir (Bkz. Bdltim 4.8).
Glukokortikoidlerin uzun siireli kullanrmr posterior subkapsiiler katarakt ve glokom
oluqumuna yol agabilir. Uzun siireli tedavi mantar veya viriislere baflr sekonder okiiler
enfeksiyon olasrhfrnr artrrabilir.

Tendinit ve tendon rtipttirti, glukokortikoidlerin bilinen bir srmf etkisidir. Bu reaksiyonlann
riski, kinolonlann birlikte uygulanmasryla artabilir (Bkz. Boltim 4.8).

6zel iinlemler:
Aqafrdaki klinik durumlar rizel rinlem almmasmr ve hastamn stk izlenmesini gerektirir:
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o Kardiyak hastahk veya konjestif kalp yetmezli[i (aktif romatizmal kardit hariq);

hipertansiyon; tromboembolik bozukluklar (Bkz. Bdltim 4.8). Glukokortikoidler i,v ve

su tutulumuna ve potasyum ekskresyonunda artrga neden olabilirler. Diyette tuz
krsrtlamasr ve potasyum destefi gerekebilir (Bkz. Bdliim 4.5 ve 4.8).

o Gastrit ya da ozofajit, divertikiilit; perforasyon, apse veya piyojenik enfeksiyon olma
olasrh[r varsa iilseratif kolit, yakrn zamanda gergeklegtirilen intestinal anastomoz, aktif
veya latent peptik tilser.

o Diabetes mellitus veya aile <iykiisii; osteoporoz, miyastenia gravis; renal yetmezlik.
o Emosyonel dengesizlik ya dapsikotik e[ilim.
o Epilepsi.
o Kortikosteroid kaynakh miyopati oykiisti.
o KaraciEer yetmezli[i, siroz.
o Hipotiroidizm (glukokortikoid etkiyi arttrrabilir).
o Olasr korneal perforasyona baflr oktiler herpes simpleks.

Hastalar velveya hastalann bakrmrndan sorumlu olan kiqiler, sistemik steroidlerle ciddi
olabilen psikiyatrik advers reaksiyonlann ortaya grkabilece[i konusunda uyanlmahdrr (Bkz.
B<iltim 4.8). Semptomlar genellikle tedavi baqlangrcrndan birkag glin veya hafta sonra ortaya
grkar. Doz dtizeyleri reaksiyonlann baglangrcrrun, tipinin, giddetinin veya siiresinin
<ingrirtilmesine imkan vernese de, ytiksek dozlarda/sistemik maruziyette risk daha ytiksek
olabilir (Bkz. Briltim 4.5; yan etki riskini artrrabilen farmakokinetik etkilegimler).
Reaksiyonlann gofiu dozun azaltrlmasr veya ilacm kesilmesi sonrasrnda iyilegirse de,bazen
spesifik tedavi gerekebilir. Hastalar velveya hastalann bakrmrndan sorumlu olan kiqiler,
endige verici psikolojik semptomlann geliqmesi, <izellikle de depresif duygudurum veya
intihar diiqiincesinden qiiphelenilmesi halinde trbbi yardrma bagvurmalan konusunda
uyanlmahdrr. Hastalar velveya hastalann bakrmrndan sorumlu olan kiqiler, sistemik
steroidlerin dozunun azaltrlmasr/kesilmesi srrasrnda veya hemen sonrasrnda ortaya
grkabilecek olasr psikiyatrik bozukluklar konusunda (bu ttir bozukluklar nadiren ortaya grksa

da) uyanlmahdr.

Sistemik kortikosteroidlerin mevcut afektif bozukluEu veya hastanrn kendisinde veya birinci
derece yakrnlannda tinceden gegirilmiq ciddi afektif bozukluk <iykiisii olan hastalarda

kullanrmr sriz konusu oldu[unda rizel dikkat gosterilmelidir. Bu afektif bozukluklar, depresif
veya manik depresif bozukluk ve <inceden gegirilmiq steroid psikozunu da kapsar.

Glukokortikoid tedavisinin komplikasyonlan doza ve tedavi stiresine ba[rmh oldulundan;
mtimkiin olan en dtigtik doz verilmeli ve her vakada, doz ve tedavi siiresi ile giinliik veya

aralrkh tedavi kullanrhp kullamlmamasma karar vermek amactyla risk/yarar arralizi
yaprlmahdrr.

Glukokortikoidlerin adet dtizensizlili ve l<ikositoza neden oldu[u bilinmektedir; deflazakort
kullanrlrrken dikkatli olunmaltdr.

Pediatrik popiilasyon
Kortikosteroidler bebek, gocuk ve ergenlerde doza balh olarak geligen ve geri dontiglti

olmayan btiyiime gerili[ine neden olmaktadrr.

sll I



Geriatrik popiilasyon
Ozellikle osteoporoz, hipertansiyon, hipokalemi, diyabet, enfeksiyona yatkrnhk ve deride
incelme olmak izere sistemik kortikosteroidlerin yaygm gortilen advers etkileri, yaqhlarda
daha ciddi sonuglarla iligkili olabilir. Yasamr tehdit eden reaksiyonlardan kagrnmak igin
yakrn klinik grizlem gerekir.

Nadir kalrtrmsal galaktoz intoleransr, Lapp laktoz yetmezlili ya da gllkoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

4.5. Difer hbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri
Diler glukokortikoidlerle aynr dnlemler ahnmahdr. FLANTADIN karaci[erde metabolize
olur. Rifampisin, rifabutin, karbamazepin, fenobarbiton, fenitoin, primidon ve
aminoglutetimid gibi karaci[er enzimlerini indiikleyen ilaglarla eg zamanh olarak
kullamldr[rnda, FLANTADIN'in idame dozunun artrnlmasr onerilir. Ketokonazol gibi
karaci[er enzimlerini inhibe eden ilaglarla birlikte kullammda ise, FLANTADIN'in idame
dozunun azaltilmasr mtimktin olabilir.

Ostrojen alan hastalarda kortikosteroid ihtiya u azalabil]r'.

Kortikosteroidler, hipoglisemik ajanlann (instilin dahil), antihipertansiflerin ve ditiretiklerin
istenen etkilerini antagonize eder ve asetozolamidin, loop (krvnm) diiiretiklerinin, tiyazid
diiiretiklerinin, karbenoksolonun, kardiyak glikozidlerin, beta 2-agonistlerin ve ksantinlerin
hipokalemik etkilerini gtiglendirir.

Eg zamanh olarak uygulanan sistemik steroidler, kumarin grubu antikoagtilanlann
etkilili[ini artrrabilir; spontan kanamalann rintine gegmek igin INR veya protrombin
zamanlnm yakrndan takibi gerekir.

Sistemik steroidlerle tedavi edilen hastalarda, depolarizasyon yapmayan kas gevgeticilerin
kullanllmasl uzun stireli gevqemeye ve akut miyopatiye neden olabilir. Bu durum igin risk
faktorleri, uzun siireli ve yiiksek dozda kortikosteroid tedavisi ve kas paralizinin uzun siireli
olmasrdrr. Bu etkileqim uzun stireli ventilasyon sonrasrnda (yogun bakrm iinitesinde tedavi
gibi) daha srk goriiliir.

Kortikosteroidler salisilatlarrn b<ibreklerden atrhmmr artrnr ve steroidlerin kesilmesi salisilat
entoksikasyonuna neden olabilir.

Glukokortikoidler vticudun mikroorganizmalara normal hiicum etme cevabmt
baskrlayabilece[inden, antienfektif tedavilerin etkili olmasmr saflamak rinemlidir ve
hastalann yakrndan takibi onerilir.

Glukokortikoidlerin plazma diizeyleri ytikselebilece[inden, glukokortikoidlerle oral
kontraseptiflerin eg zamanh kullanrmr yakrndan takip edilmelidir. Bu etki metabolizmada
de[iqiklile veya serum proteinlerine ballanmaya ba[h olabilir.

Antiasitler biyoyararlanrmr azaltabilir; FLANTADIN'in ve antiasitlerin kullanrmr arasmda
en az 2 saatlik bir ara brrakrlmahdrr.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Do[um kontrolii (Kontrasepsiyon)

Deflazakortun gebe kadrnlarda kullanrmma iliqkin yeterli veri bulunmadrlrndan gocuk

dofurma potansiyeli bulunan kadrnlann uygun doSum kontrolii ytintemi uygulamalan
<inerilir.

Glukokortikoidlerin plazma diizeyleri yiikselebilece[inden, glukokortikoidlerle oral

kontraseptiflerin eg zamanh kullanrmr yakrndan takip edilmelidir. Bu durum oral

kontraseptifl erin etkilililini etkilememektedir.

Gebelik diinemi
Deflazakortun gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
Kortikosteroidlerin plasentadan gegme diizeyi ilagtan ilaca deligse de, FLANTADIN
plasentadan geger.

Halnranlar tizerinde yaprlan araqtrrmalar iireme toksisitesinin bulundu[unu g<istermigtir (bkz.

briliim 5.3). Kortikosteroidlerin gebe hayvanlara uygulanmast, yartk damak, intrauterin

biiyiime gerilig ve beyin biiyiimesi ve geliqimi iizerine etki gibi embriyo-ftital geligim

anomalilerine neden olabilir. Kortikosteroidlerin insanlarda yank damak/dudak gibi
konjenital anomali insidansmr artrrdr[rna dair bir veri yoktur. Bununla beraber

kortikosteroidler, gebelik srrasmda uzun siireli veya tekrarlayan kullammlarda intrauterin

btiytime gerili$ riskini artrabilirler.
ihsanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Teorik olarak prenatal d<inemde

kortikosteroidlere maruz kalma sonrasrnda, yenidolanda hipoadrenalizm geliqebilir, ancak

genellikle do[um sonrasmda kendili[inden iyilegir ve nadiren klinik tinem arz eder. Biittin
ilaglarda oldulu gibi kortikosteroidler de, yalnrzca anne ve gocu[a y<inelik yarar, olast

risklere kryasla daha baskrn oldu[unda regete edilmelidir. Bununla beraber kortikosteroid

kullammr mutlaka gerekiyorsa, normal bir gebelik siirdtiren hastalar, gebe de[ilmig gibi

tedavi edilebilir.

FLANTADiN gerekli olmadrkga (anne ve gocu[a ytinelik risk olasr yarara kryasla daha

baskrn oldulunda) gebelik drineminde kullamlmamahdr.Laktasyon diinemi

Deflazakort igin veri bulunmamakla birlikte, kortikosteroidler stite geger. Gtinliik 50 mg

doza dek deflazakortun bebekte sistemik etkiye yol agmasr olasr de[ildir. Bu dozun tizerinde

kullanan annelerin bebeklerinde adrenal stipresyon geligebilir fakat emzirmenin yaran bu

teorik riskten ytiksek olabilir.

tireme yetenefii /Fertilite
Deflazakort hayvan gahgmalannda fertilite ve iireme kapasitesini etkilememigtir.
insanlarda veri bulunmamaktadrr.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Farmakodinamik profili ve bildirilen advers olaylar temelinde deflazakortun araq ve makine

kullammrm etkilemesi beklenmez.
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4.8. istenmeyen etkiler
Hipotalamik-hipofizer-adrenal stipresyon dahil olmak izere <ingdriilebilir istenmeyen etki
insidansr ilacrn rolatif gucti, dozu, uygulama zamant ve siiresi ile korelasyon g6sterir (Bkz.
Boltim 4.4).

Advers ilag reaksiyonlan aqalrdaki srkhk derecesine gtire belirtilmigtir:

Qok yaygrn (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (> 1/1000 ila < 1/100);

seyrek (> 1/10000 ila S l/1000); qok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn olmayan: Enfeksiyonlara e[ilimde artrg, klinik semptom ve belirtilerin baskrlanmasr

nedeniyle enfeksiyon qiddetinde artrg, firsatgr enfeksiyonlar, latent tiiberktilozun rektirrensi
(Bkz. Bdliim4.4).
Bilinmiyor: Kandidiazis

Kan ve lenf sistemi hastahklart
Bilinmiyor: L<ikositoz

Bafrgrkhk sistemi hastahklart
Yaygrn olmayan: Anafi laksi dahil hipersensitivite

Endokrin hastahklar
Yaygrn olmayan: Hipotalamik-hipofizer-adrenal fonksiyonun baskrlanmast, amenore,

Cushingoid yiiz
Bilinmiyor: Bebek, gocuk ve ergenlerde biiytimenin baskrlanmasr

Metabolizma ve beslenme hastahklarr
Yaygrn: Kilo artrqr

Yaygrn olmayan: Antidiyabetik tedavi ihtiyacrnr artran karbonhidrat toleranst bozuklu$u,
hipertansiyon ile birlikte sodyum ve su retansiyonu, beta 2-agonistlerle ve ksantinlerle
birlikte uygulandr[rnda potasyum kaybr ve hipokalemik alkaloz
Bilinmiyor: Negatif protein ve kalsiyum dengesi, igtah artrgt

Psikiyatrik hastal*Iar
Afektif bozukluklar dahil olmak izere geqitli psikiyatrik reaksiyonlar:
Yaygrn olmayan: Depresif ve labil mizag.
Bilinmiyor: Irritabilite, 6fori, intihar dtiqiinceleri
Psikotik reaksiyonlar:
Bilinmiyor: Mani, sann, haliisinasyon, qizofreninin qiddetlenmesi
Di[er reaksiyonlar:
Yaygrn olmayan: Davranrg bozukluklan
Bilinmiyor: Anksiyete, uyku bozukluklan ve konfiizyon ve amnezi dahil biliqsel
disfonksiyon
Reaksiyonlar yaygn olup hem yetiqkinler hem de gocuklarda ortaya grkabilir. Yetigkinlerde
giddetli reaksiyon srkh[r 0/o5-6 olarak hesaplanmrgtrr. Psikolojik etkiler kortikosteroid
tedavisinin brrakrlmasr srasrnda bildirilmiqtir fakat srkhlr bilinmemektedir.
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Sinir sistemi hastahklarr
Yaygrn olmayan: Bag a[nsr; baq d<inmesi
Bilinmiyor: Huzursuzluk, gocuklarda genellikle tedavi brakrldrktan sonra kafa igi basrng

artrqr ve papilloridem (psodottim<ir serebri), epilepsinin giddetlenmesi

Giiz hastahklarr
Bilinmiyor: Ozellikle gocuklarda posterior subkapstiler katarakt; intraoktiler basrng artrgt,

glokom, papilloddem, korioretinopati (Bkz. Bdliim 4.4), korneal ya da skleral incelme,

oftalmik viral ya da fungal hastahklann alevlenmesi

Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor: Kalp yetmezli[i

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Benign intrakranial hipertansiyon

\/ Bilinmiyor: Ozellikle trombotik e[ilimi artrran altta yatan bir hastah[r olanlarda
tromboembolizm

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn olmayan: Dispepsi, peptik tilserasyon, hemoraji, bulantr
Bilinmiyor: Peptik iilser perforasyonu, <izellikle gocuklarda akut pankreatit, kandidiazis

Deri ve deri altr dokusu hastahklan
Yaygrn olmayan: Hirsutizm, akne; sriyalar (deride gizgiler)
Seyrek: Morarma
Bilinmiyor: Deri atrofi si, telanj iektazi

Kas - iskelet bozukluklarr, ba[ doku ve kemik hastahklart
Yaygrn olmayan: Osteoporoz, vertebra ve uzun kemiklerde krnklar
Seyrek. Kas erimesi
Bilinmiyor: miyopati (akut miyopati depolarizasyon yapmayan kas gevgeticilerle presipite

- olabilir); avasktiler osteonekroz, kinolonlarla birlikte uygulandr[rnda tendinit ve tendon
v

riiptiirti (Bkz. Boltim 4.4),negatif nitrojen dengesi

tireme sistemi ve meme hastahklarr
Bilinmiyor: Adet dtizensizlili

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar
Yaygrn olmayan: Odem
Bilinmiyor: Yara iyilegmesinde bozukluk

ilacrn brralolmasrna ili$kin semptom ve belirtiler
Bilinmiyor: Uzun siireli tedavi ardmdan kortikosteroid dozunun hrzla diigiiriilmesi akut

adrenal yetmezlik, hipotansiyon ve <iltime yol agabilir (Bkz. Bdliim 4.4).
Ateq, miyalji, artralji, rinit, konjunktivit, a!"nh kasrntrh deri nodtilleri ve kilo kaybmt igeren

"ilag brrakma sendromu" da geliqebilir. Bu tablo adrenal yetmezlik kantfi saptanmayan

hastalarda da ortaya grkabilir.
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$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmast
Ruhsatlandilma sonrasr qtipheli ilag advers reaksiyonlannm raporlanmasr biiytik tinem

taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saflar. Saflrk mesle[i mensuplannm herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmekledir (www.titck.sov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz atrml ve tedavisi
. insanlardakiDeneyimler
Deflazakortla doz aqrmr bildirimleri gok nadirdir. Bu bildirimler ilacrn farmakolojik
etkilerinin abartrh olarak ortaya grkmasryla iligkilidir ve ciliimle sonuglanmamtqttr.

o Tedavi
Akut doz aqrmr durumunda semptomlann konservatif tedavisi onerilir.

o Hayvanlardaki Akut Deneyimler
Laboratuvar hayvanlannda oral doz igin LD5e de[eri 4000 mg/kg'dan daha biiyiiktiir.

5. FARMAKOLOJiK oZnlliXr,nni
5. 1. Farmakodinamik iizellikleri
Farmakoterap<itik grubu: Glukokortikoidler
ATC Kodu: H02AB13

Deflazakort bir glukokortikoiddir. Antienflamatuvar ve immtinsupresif etkileri birgok
hastah[rn tedavisinde kullamlrr ve bu etkiler diler antienflamatuvar steroidlerle
karqrla,strnlabilir dtizeydedir. I(inik gahgmalar deflazakortun prednizolona kryasla ortalama
potens oranlnln 0. 69-0. 8 9 oldu[.unu g<istermi gtir.

5.2. Farmakokinetik iizellikler
Emilim: Oral olarak uygulanan deflazakort iyi emilir.

DaErlrm: Metabolit D 2l-OH, 1.5 ila 2 saat iginde doruk plazma konsantrasyonlanna ulagrr.

Yo40'r proteine baflanan bu metabolitin kortikosteroid baflayrcr globuline (transkortin)
afinitesi yoktur.

Biyotransformasyon: Plazma esterazlan tarafindan hemen farmakolojik olarak aktif
metabolitine (D 2 1 -OH) dtintiqtiirtiltir.

Eliminasyon: D 2l-OH'rn plazma yanlanma dmrti 1.1 ila 1.9 saaffir. Eliminasyon esas

olarak bribrekler aracrhfryla oluqur ve ilk 8 saatte uygulanan bileqi[in o/o70'i idrar yoluyla
atrlrr. Kalan %30'luk krstm da fegesle atrlrr.
Aktif metabolit olan D 2l-OH'rn yolS'i idrar ile attlrrken, Deflazakort 6-beta-OH
metabolitinin iigte biri tiriner eliminasyona ulrar.

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri
Srgan, kripek, fare ve maymunda giivenlilik gahgmalan ytirtitiilmiiqttir. Bulgular, benzer
dozlarda diler glukortikoidlerde elde edilen bulgularla uyumludur. Kemirgenlerde ve
tavganlarda gosterilen embriyo-fotal etkiler, diler kortikosteroidlerin neden oldu[u embriyo-
ftital etkilerle ayrudr. Deflazakort farede karsinojenik bulunmamrgtr, ancak srganlarda

yaprlan gahsmalarda, diler glukokortikoidlerle elde edilen karsinojenik bulgularla uyumlu
bulgular elde edilmiqtir.
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6. FARMASOTix Oznr,r,irr,nn:
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Mikrokristal seliiloz
Laktoz monohidrat
Mrsr nigastasr

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf iimrii
36 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
\, 25oC altndaki oda srcakh[rnda ve ambalajrnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igeri[i
FLANTADIN 6 mg tabletler PVC blisterlerde aliiminyum folyo ile kapatrlmrgtr. 20

tabletlik blister stripler karton kutuda ambalaj lanmrgtu.

6.6. Bqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier iizel iinlemler
Kullamlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller 'Trbbi atrklann kontrolii ydnetmelifii' ve

'Ambalaj ve Ambalaj Atrklanmn Kontrolii Y<inetmelikleri'ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Sanofi Saflrk Urtinleri Ltd. $ti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 $iqli-istanbul
Tel: 0 212 339 10 00
Faks: 0 212339 l0 89

8. RUHSAT NT]MARASI
tt012

q. ir,r RUHSAT rminirnuHsAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 15.05.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 15.05.201 1

rO. KtIB,tIN YENiLENME TARiHi
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