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KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
Depo Medrol 40 mg/ml enjeks�yonluk süspans�yon

Ster�l

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etk�n madde:

40 mg met�lpredn�zolon asetat 

Yardımcı madde(ler):

Yardımcı maddeler �ç�n 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM

Lokal ya da s�stem�k yoldan uygulanmak üzere gel�şt�r�lm�ş ster�l, enjeks�yon �ç�n süspans�yon 

�çeren flakon

Beyaz süspans�yon. 

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapöt�k end�kasyonlar

Romato�d artr�t, s�stem�k lupus er�tematozus, c�dd� er�tema mult�forme (Stevens- Johnson 

sendromu), bronş�yal astım, �laç h�persens�t�v�te reaks�yonları, anj�yonörot�k ödem, ülserat�f 

kol�t, Crohn hastalığı, fulm�ne veya d�sem�ne tüberküloz (uygun ant�tüberküloz �laç tedav�s� 

eşl�ğ�nde),gastr�k asp�rasyon, tb menenj�t� (uygun ant�tüberküloz �laç tedav�s� eşl�ğ�nde), 

osteoartr�t (enflamatuar öğeyle), enfeks�yonla �l�nt�l� olmayan s�nov�t, ep�kond�l�t, tenos�nov�t, 

plantar fas�t, burs�t, kelo�d, lokal�ze l�ken planus, lokal�ze l�ken s�mpleks kron�kus, granüloma 

annülare, d�sko�d lupus er�tematozus, alopes� areata.

4.2. Pozoloj� ve uygulama şekl�

İstenmeyen etk�ler etk�l� en düşük dozun, m�n�mum süreyle kullanılması hal�nde en aza 

�nd�r�leb�l�r. İntramusküler, �ntraart�küler, per�art�küler, �ntrabursal, �ntralezyonel veya tendon 

kılıfı �ç�ne uygulanır. İntratekal veya �ntravenöz uygulanmamalıdır. 

Pozoloj�/uygulama sıklığı ve süres�:

Lokal uygulama

A. Romato�d artr�t ve osteoartr�t: Met�lpredn�zolonun az er�yen b�r ester� olan 
met�lpredn�zolon asetat s�nov�yal boşluklar �ç�ne uygulandığında, ek�molar dozda uygulanan 
h�drokort�zon asetattan daha uzun sürel� ant�-enflamatuvar etk� yapmaktadır. DEPO-
MEDROL’ün �ntraart�küler enjeks�yonundan 12-24 saat sonra ağrı haf�fler. İy�leşme süres� 1-5 
hafta arasında değ�ş�r, ortalama olarak 3-4 haftadır. Romato�d artr�t ve osteoartr�tte �ntra-
art�küler DEPO-MEDROL enjeks�yonu aşağıdak� açıklamalara göre yapılmalıdır:
1. Per�fer�k eklemler�n b�r� ya da b�rkaçı tutulmuşsa,
2. Hastalık yaygın olmakla b�rl�kte, per�fer�k eklemlerden b�r� ya da b�rkaçında akut 
enflamasyon varsa,
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3. D�ğer kort�kostero�dler ya da kort�kotrop�nlerle yapılan s�stem�k tedav�, b�rkaç eklem� 
etk�lemem�şse,
4. Kort�zon, h�drokort�zon ya da kort�kotrop�n �le uygulanan s�stem�k tedav� 
kontrend�keyse,
5. Eklemler, erkenden progres�f deformasyon göstermeye başlamışsa (f�z�k tedav�n�n 
etk�s�n� arttırmak amacıyla),
6. Ortoped�k cerrah� g�r�ş�mler yapılmışsa ya da yapılacaksa.

S�nov�yal bölgeye uygulanan DEPO-MEDROL’ün etk�s� lokald�r. S�stem�k olarak ver�len 

sürrenal korteks stero�dler�n�n özgün metabol�k etk�ler� bu uygulamalarda görülmez. Bazı 

vakalarda, enjeks�yonun yapıldığı eklem�n dışındak� eklemlerde de haf�f ve geç�c� düzelme 

olduğu saptanmıştır. Başka s�stem�k etk� görülmem�şt�r. Ancak, uygulama b�rçok ekleme b�rden 

yapılırsa ve toplam doz yüksek olursa, DEPO-MEDROL’ün �ntras�nov�yal enjeks�yonundan 

sonra da haf�f s�stem�k etk�ler�n görüleb�leceğ� akılda tutulmalıdır.

Uygulama: İntraart�küler enjeks�yondan önce, hasta eklem�n�n anatom�s� �ncelenmel� ve 

DEPO-MEDROL enjeks�yonu s�nov�yal boşluğun tam �ç�ne yapılmalıdır. Lomber 

fonks�yondak� g�b� asept�k b�r tekn�k kullanılarak 20-40 gauge’l�k kuru enjektöre takılmış b�r 

�ğne s�nov�yal boşluğa sokulur. Gerekl� görülürse, novaka�n �nf�ltrasyonu yapılab�l�r. Eklem 

sıvısından b�rkaç damlanın asp�rasyonu, eklem boşluğuna g�r�lm�ş olduğunu göster�r. 

Enjeks�yon, her eklemde s�nov�yal boşluğun en yüzeyel olduğu ve damar ve s�n�rlerden en uzak 

olduğu bölgeye yapılmalıdır. S�nov�yal boşluğa g�r�ld�kten sonra, �ğne yer�nde bırakılarak, 

enjektör ayrılır ve �ğneye uygun dozda DEPO-MEDROL çek�lm�ş �k�nc� b�r enjektör takılır. 

P�ston ger� çek�lerek gelen sıvıdan �ğnen�n s�nov�yal boşlukta olup olmadığı anlaşılır ve �ğne 

boşluğun �ç�ndeyse DEPO-MEDROL enjekte ed�l�r. Enjeks�yondan sonra eklem, haf�fçe ve 

b�rkaç kez hareket ett�r�lerek, s�nov�yal sıvıyla süspans�yonun �y�ce karışması sağlanır. 

Enjeks�yon yer� ster�l b�r gazlı bezle kapatılır.

İntraart�küler uygulama �ç�n en uygun eklemler, d�z, ayak b�leğ�, el b�leğ�, d�rsek, omuz, falanks 

ve kalça eklemler�d�r. Kalça eklem�ne g�rmek kolaysa da, çevres�ndek� büyük damarlara 

g�rmemeye d�kkat ed�lmel�d�r. Sp�nal eklemler g�b� g�r�lmes� mümkün olmayan ve sakro-�l�yak 

eklemler g�b� s�nov�yal boşluğu olmayan eklemler bu tür enjeks�yonlara uygun değ�ld�r. 

Tedav�dek� başarısızlık, çoğunlukla enjeks�yonun eklem �ç�ne yapılmamasından �ler� gel�r. 

Çevredek� dokulara yapılan enjeks�yonların hemen hemen h�çb�r yararı yoktur. S�nov�yal sıvı 

asp�re ed�lerek, enjeks�yonun s�nov�yal boşluğa yapıldığından em�n olunmalıdır. Doğru 

yapılmış b�r uygulama etk�l� olmamışsa, uygulamayı tekrarlamanın b�r yararı olmaz. Lokal 

tedav�, hastalığın seyr�n� değ�şt�rmed�ğ�nden, gerekl� durumlarda f�z�k tedav� ve ortoped�k 

önlemler �hmal ed�lmemel�d�r.

Doz: İntraart�küler enjeks�yonlarda DEPO-MEDROL’ün dozu, eklem�n büyüklüğüne ve 

hastalığın ağırlığına göre değ�ş�r. Kron�k vakalarda, �lk enjeks�yonlarda elde ed�len etk�n�n 

süres�ne göre, uygulamalar 1-2 haftada b�r tekrarlanır. Öner�len dozlar aşağıdadır:
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Eklem�n 

büyüklüğü

Örnek Doz

Büyük Omuz, d�z, ayak b�leğ� 20-80 mg ya da 0,5-2 mL

Orta D�rsek, el b�leğ� 10-40 mg ya da 0,25-1,0 mL

Küçük İntrafalangeal, 

metakarpofalangeal, 

sternoklav�küler, 

akrom�oklav�küler

4-10 mg ya da 0,1-0,25 mL

B. Burs�t: Subdelto�d, prepatellar ve olekranon burs�tler� g�b� çeş�tl� burs�tler�n tedav�s�nde, 
kort�kostero�dler�n �ntrabursal enjeks�yonları faydalı sonuçlar vermekted�r. Genel olarak, akut 
subdelto�d burs�tlerde, kron�k olanlardan daha �y� sonuçlar alınmakta ve enjeks�yondan b�rkaç 
saat sonra ağrı kaybolarak kolun ağrısız hareket� mümkün olmaktadır. B�rçok vakada, 
enjeks�yonların tekrarlanması gerek�r. Kron�k subdelto�d burs�tlerde de, vakaların çoğunda ağrı 
kısmen geçmekte ve omuz eklem�n�n hareket� kolaylaşmaktadır. Posttravmat�k prepatellar 
burs�tte (h�zmetç� d�z�) ve olekranon burs�tler�nde, 24 saat sonra �y�leşme başlar ve b�r haftada 
durum normale döner.

Uygulama: Enjeks�yon yer�n�n çevres�ndek� bölge, ster�l duruma get�r�ld�kten sonra, %1 

novaka�n çözelt�s� �nf�ltrasyonu yapılır. 20-24 gauge’l�k ster�l enjektöre takılmış �ğne, bursa 

�ç�ne sokularak eklem sıvısı asp�re ed�l�r. İğne yer�nde bırakılır, enjektör çıkarılır ve gerekl� 

dozda DEPO-MEDROL �çeren �k�nc� b�r enjektör �ğneye takılarak DEPO-MEDROL enjekte 

ed�l�r. Enjeks�yondan sonra, enjeks�yon yer� ster�l b�r gazlı bezle kapatılır.

C. D�ğer hastalıklar (tendon üzer�ndek� gangl�yonların enflamasyonunda, tend�n�t, 
ep�kond�l�t): DEPO-MEDROL enjeks�yonları, tend�n�t, tenos�nov�t, ep�kond�l�t ve tendonlar 
üzer�ndek� gangl�yonların enflamasyonları g�b� çeş�tl� durumlarda faydalı sonuçlar vermekted�r. 
Tend�n�t ve tenos�nov�tler�n tedav�s�nde, der�n�n üzer� uygun b�r ant�sept�k solüsyonla 
s�l�nd�kten sonra, enjeks�yonun tendon dokusu �ç�ne değ�l de, tendon kılıfı �ç�ne yapılmasına 
d�kkat ed�lmel�d�r. Tendon ger�ld�kten sonra kolayca palpe ed�leb�l�r. Ep�kond�l�t tedav�s�nde en 
hassas bölge saptanarak, DEPO-MEDROL süspans�yonu bu bölgeye �nf�ltre ed�l�r. Tendon 
kılıfları üzer�ndek� gangl�yonların tedav�s�nde, süspans�yon doğrudan doğruya k�st �ç�ne enjekte 
ed�l�r. Vakaların çoğunda, b�r enjeks�yondan sonra k�st�k tümör �ler� derecede küçülür, hatta 
kaybolur. Yukarıdak� end�kasyonlar �ç�n DEPO-MEDROL dozu 4-30 mg’dır (0,1-0,75 mL). 
Kron�k durumlarda enjeks�yonların tekrarlanması gerek�r.

D. Der� hastalıklarında lokal etk� elde etmek amacıyla yapılan uygulamalar: Lokal 
kort�kostero�d enjeks�yonu, çeş�tl� der� hastalıklarının tedav�s�nde kullanılmaktadır. Bu 
uygulama sonucunda, b�rçok vakada bel�rg�n b�r düzelme ya da tamamen �y�leşme 
sağlanab�lmekted�r. Nükseden ya da kron�kleşm�ş vakalarda, enjeks�yonların tekrarlanması 
gerek�r. DEPO-MEDROL enjeks�yonlarının etk�l� olduğu der� hastalıkları arasında lokal�ze 
nörodermat�t, h�pertrof�k l�ken planus, numüler ekzema, nekrob�yoz�s l�po�d�ka d�abet�korum, 
alopes� areata, d�sko�d lupus er�tematozus ve böcek ısırıkları vardır. Kelo�d �ç�ne DEPO-
MEDROL enjeks�yonu, lezyonların yumuşayarak kaybolmasını sağlayab�l�r.. Genel olarak, 
yen� ve yumuşak kelo�d lezyonlarında daha �y� sonuçlar alınmaktadır. %70’l�k alkol g�b� uygun 
b�r ant�sept�k �le tem�zlend�kten sonra 0,5-1,5 mL (20-60 mg) DEPO-MEDROL süspans�yonu 



4

lezyonun �ç�ne enjekte ed�l�r. Büyük lezyonlarda enjeks�yon 0,5-1 mL’l�k dozlarda 
tekrarlanmalıdır. Normalde 1-4 enjeks�yon yeterl�d�r. Enjeks�yonlar arasındak� süre, lezyonun 
türüne ve �lk enjeks�yondan sonra elde ed�len �y�leşmen�n süres�ne bağlıdır.

İntramüsküler uygulama

DEPO-MEDROL’ün �ntramüsküler uygulamasından sonra, enjeks�yon yer�nden em�l�m�n�n 

yavaş olmasından dolayı uzun sürel� s�stem�k etk� görüleb�l�r. Konjen�tal adrenal h�perplaz� g�b� 

uzun sürel� etk�n�n �stend�ğ� durumlarda da DEPO-MEDROL kullanılab�l�r. İntramüsküler 

yoldan ver�len DEPO-MEDROL, konjen�tal adrenal h�perplaz� olan hastalarda sürrenal 

korteks�n� �k� hafta �ç�nde �nh�be ett�ğ� halde, romato�d artr�tl� hastalarda s�stem�k etk�n�n süres� 

ortalama b�r haftadır.

Kort�kostero�dler�n end�ke olduğu der� hastalıklarında DEPO-MEDROL kullanılab�l�r. Akut ve 

kron�k temas dermat�tler�nde (zeh�rl� sarmaşık ve sebore�k dermat�tler de �ç�nde olmak üzere) 

DEPO-MEDROL tedav�s�yle olumlu sonuçlar alınmıştır. DEPO-MEDROL astım tedav�s�nde 

de end�ked�r. S�stem�k kort�kostero�d tedav�s�, yalnızca d�ğer tedav� yöntemler�ne yanıt 

vermeyen vakalarda kullanılmalıdır.

Doz: DEPO-MEDROL süspans�yonunun �ntramüsküler dozu, tedav� ed�lecek hastalığa göre 

değ�ş�r. Oral tedav� yer�ne geç�c� b�r süre kullanılacaksa, 24 saatte b�r oral doza tekabül eden 

m�ktarda uygulanması yeterl�d�r. B�r hafta süreyle etk� sağlanmak �st�yorsa, günlük doz 

üzer�nden haftalık doz hesaplanarak, b�r kerede �ntramüsküler yoldan uygulanab�l�r.

Konjen�tal adrenal h�perplaz� vakalarında, 2 haftada b�r 1 mL (40 mg) DEPO-MEDROL 

enjeks�yonu yeterl�d�r. Romato�d artr�tl� hastaların �dame tedav�s�nde, her hafta 1-3 mL (40-120 

mg) DEPO-MEDROL enjeks�yonu gerek�r. Dermatoloj�k hastalıklarda, 1-4 hafta süreyle 

haftada b�r kez 1-3 mL (40-120 mg) DEPO-MEDROL enjeks�yonu gerek�r. Zeh�rl� sarmaşığa 

bağlı akut ve ağır dermat�t vakalarında 2-3 mL’l�k (80-120 mg) tek dozun �ntramüsküler yoldan 

enjeks�yonundan 8-12 saat sonra �y�leşme başlar. Kron�k temas dermat�tler�nde, 5-10 günlük 

aralarla enjeks�yonları y�nelemek gerek�r. Sebore�k dermat�t vakalarında, haftada 2 mL (80-120 

mg) DEPO-MEDROL yeterl� etk�y� sağlar.

Astımlı hastalarda, 2-3 mL (80-120 mg) DEPO-MEDROL enjeks�yonundan 6-48 saat sonra 

�y�leşme başlar ve b�rkaç gün �la b�rkaç hafta sürer. 

Tedav� gören hastalar stres altındaysa, DEPO-MEDROL dozu arttırılmalıdır. Çok hızlı 

hormonal etk�n�n �stend�ğ� durumlarda, �ler� derecede çözünmüş olan h�drokort�zon sodyum 

süks�nat preparatı �ntravenöz yoldan uygulanmalıdır.

Uygulama şekl�:
Kes�n asept�k şartlarda uygulanması esastır. 

Enjeks�yon yer�n�n çevres�ndek� bölge, ster�l duruma get�r�l�r. Flakon kullanılmadan önce 

part�küller� homojen süspans�yon elde etmek �ç�n yavaşça çalkalanmalıdır.
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DEPO-MEDROL  �ntramüsküler, �ntra-art�kular, per�art�kular, �ntrabursal, �ntralezyonal 

enjeks�yon yoluyla kullanılır. 

İntratekal ve �ntravenöz yolla kullanılmaz.  

Her enjeks�yonda genel ster�l�zasyon önlemler� �zlenmel�d�r.

Özel popülasyonlara �l�şk�n ek b�lg�ler:
DEPO-MEDROL uygulanırken özel önlemlere uyulmalıdır. İntramüsküler enjeks�yonlar 
gluteal kaslara der�nden uygulanmalıdır. İntravasküler uygulamadan kaçınmak �ç�n 
enjeks�yondan önce her zamank� asp�rasyon tekn�ğ�ne başvurulmalıdır. İntramüsküler 
enjeks�yon �ç�n tavs�ye ed�len dozlar yüzeysel veya subkütan olarak uygulanmamalıdır.

Böbrek/karac�ğer yetmezl�ğ�:
DEPO-MEDROL böbrek/karaciğer yetmezliği olan hastalarda dikkatli kullanılmalıdır.

Her enjeksiyonda genel steril önlemler alınmalıdır.

Ped�yatr�k popülasyon:

Bebek ve çocuklarda dozaj azaltılab�l�r ancak yaş veya boyuttan z�yade, durumun c�dd�yet� ve 

hastanın tedav�ye cevabına göre yönet�lmel�d�r.

Ger�yatr�k popülasyon:

Öner�ld�ğ� şek�lde kullanıldığında, yaşlılarda dozda b�r değ�ş�kl�ğ�n gerekt�ğ�n� düşündürecek 

b�r b�lg� bulunmamaktadır. Ancak, yaşlı hastaların tedav�s�, özell�kle uzun döneml� �se, bu 

hastalarda kort�kostero�dler�n genel yan etk�ler�n�n daha c�dd� sonuçları göz önüne alınarak 

planlanmalıdır ve yakın kl�n�k gözlem gerekmekted�r (bkz. Uyarılar/Önlemler)

4.3. Kontrend�kasyonlar

DEPO-MEDROL,

 İçer�ğ�nde bulunan etk�n maddeye veya bölüm 6.1’de l�stelenm�ş yardımcı maddelere 

karşı aşırı duyarlılığı bulunan hastalarda,

 S�stem�k enfeks�yon durumunda enfeks�yona karşı spes�f�k tedav� almayan hastalarda,

 Potans�yel nörotoks�k etk�s� neden�yle �ntratekal kullanımda,

 DEPO-MEDROL’ün �ntravenöz kullanımı kontrend�ked�r.

 DEPO-MEDROL akut enfeks�yonlarda lokal etk� �ç�n yapılan eklem �ç�, bursa �ç�, 

tendon �ç� vb. enjeks�yonlarda kontrend�ked�r.

 DEPO-MEDROL �le s�stem�k tedav�, d�ğer sürrenal korteks stero�dler�nde olduğu g�b�, 

�y�leşmem�ş tüberküloz, pept�k ülser, akut ps�koz, Cush�ng Sendromu, Herpes s�mpleks kerat�t�, 

canlı v�rüs aşılarının (ç�çek aşısı vb.) uygulanması sırasında ve su ç�çeğ� hastalarında 

kontrend�ked�r. 

Canlı veya canlı ve zayıflatılmış aşıların uygulanması, �mmünosupres�f dozda kort�kostero�d 

alan hastalarda kontrend�ked�r.
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4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemler�

İstenmeyen etk�ler; m�n�mum sürede en düşük dozun kullanılması �le m�n�m�ze ed�leb�l�r. 

Hastalık akt�v�tes�ne göre uygun t�trasyon �ç�n hastanın sık gözlenmes� gerek�r (Bkz. Bölüm 

4.2). 

DEPO-MEDROL flakonları sadece tek doz kullanım �ç�nd�r. Herhang� b�r çoklu doz kullanımı 

kontam�nasyona neden olab�l�r.  

İntratekal/ep�dural uygulama yolları �le �l�şk�l� c�dd� med�kal olaylar rapor ed�lm�şt�r (Bkz. 

Bölüm 4.8). Damar �ç� enjeks�yondan kaçınmak �ç�n uygun önlemler alınmalıdır. 

Aş�l tendonunda gerçek b�r tendon kılıfının bulunmamasından dolayı DEPO-MEDROL buraya 

enjekte ed�lmemel�d�r.

Adrenal stero�d kr�staller� enflamatuvar reaks�yonları baskılarken, bunların varlığı hücresel 

elementler�n d�sentegrasyonuna ve bağ dokuyu oluşturan tabakada f�z�kok�myasal 

değ�ş�kl�klere neden olab�l�r. Sonuç olarak sık olmamakla b�rl�kte enjeks�yon yer�nde dermal 

ve/veya subdermal değ�ş�kl�kler sonucu der�de çökme meydana geleb�l�r. Bu reaks�yonun 

oluşması enjekte ed�len adrenal stero�d m�ktarı �le değ�şmekted�r. Rejenerasyon genell�kle 

b�rkaç ay �çer�s�nde veya adrenal stero�d kr�staller�n�n tümünün em�l�m� �le tamamlanır.

Dermal ve subdermal atrof� oluşma �ns�dansını en aza �nd�rmek �ç�n öner�len dozun üzer�nde 

enjeks�yon yapılmamalıdır. Mümkün oldukça lezyonun olduğu bölgeye b�rden çok, küçük 

hac�ml� enjeks�yonlar yapılmalıdır. İntraart�küler ve �ntramüsküler enjeks�yon yapılırken 

derm�s �çer�s�ne enjeks�yon yapılmamasına ve derm�s �çer�s�ne sızıntı oluşmamasına d�kkat 

ed�lmel�d�r. Subkütan atrof� �ns�dansı yüksek olduğundan delto�d kas �çer�s�ne enjeks�yondan 

kaçınılmalıdır.

Nad�ren subkütan atrof� ve dep�gmentasyon vakaları rapor ed�ld�ğ�nden p�gment yoğunluğu 

fazla olan hastaların kolayca görüleb�lecek yerler�ndek� �ntralezyonel uygulamalar çok yüzeysel 

şek�lde yapılmamalıdır.

DEPO-MEDROL’ün �ntraart�küler enjeks�yonunu tak�ben met�lpredn�zolonun s�stem�k 

absorps�yonu gerçekleş�r. Lokal etk�ler�n yanısıra s�stem�k etk�ler�n de olması beklen�r.

Adrenal kort�kal atrof� uzun sürel� tedav� sonucunda görülür ve tedav�n�n sonlandırılmasından 

sonra b�rkaç ay daha süreb�l�r. S�stem�k kort�kostero�dler� f�zyoloj�k dozlardan (yaklaşık 6 mg 

met�lpredn�zolon) daha yüksek dozda ve 3 haftadan daha uzun sürel� kullanan hastalarda tedav� 

an�den sonlandırılmamalıdır. Uygulanan dozun nasıl azaltılacağı s�stem�k kort�kostero�d 

dozunun azaltılması sonucu hastalığın nüksetmeye ne kadar yatkın olduğu �le �l�şk�l�d�r. 

Tedav�n�n sonlandırılması sırasında hastalığın g�d�şatı kl�n�k olarak �zlenmel�d�r. Hastalık 

s�stem�k kort�kostero�dler�n kes�lmes� �le tekrarlamıyorsa fakat h�potalamus h�pof�z adrenal 

aksı baskılanması kes�n değ�lse s�stem�k kort�kostero�d dozu hızla f�zyoloj�k dozlara 
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düşürüleb�l�r. Günde 6 mg met�lpredn�zolon dozuna ulaşıldığında doz azaltılması h�potalamus 

h�pof�z adrenal aksının ger� dönüşü �ç�n yavaşlatılmalıdır. 

Aşağıdak� uyarı ve önlemler parenteral kort�kostero�d tedav�s� alanlar �ç�n geçerl�d�r:

İntraart�küler enjeks�yon sonrasında bel�rg�n ağrı artışı �le b�rl�kte buna eşl�k eden lokal ş�şl�k, 

eklem hareket�n�n kısıtlanması, ateş ve kırıklık h�ss� sept�k artr�t� göstermekted�r. Eğer bu 

kompl�kasyonlar oluşur ve seps�s tanısı konursa uygun b�r ant�m�krob�yal tedav�ye 

başlanmalıdır. 

Daha önce enfekte olmuş b�r ekleme lokal enjeks�yondan kaçınılmalıdır. 

Eklem �ç� kort�kostero�dler eklemde enflamatuvar cevap r�sk�n�n artmasıyla özell�kle de 

enjeks�yon  sonucu bakter�yel enfeks�yon �le �l�şk�l�d�r. Özell�kle tekrarlanan enjeks�yonlardan 

sonra charcot benzer� artropat� gözlenm�şt�r. Enjeks�yon önces�nde eklem sıvısının varlığının 

uygun b�r yol �le tesp�t ed�lmes� bakter�yel enfeks�yonun önlenmes�nde gerekl�d�r.

Kort�kostero�dler sab�t olmayan eklemlere enjekte ed�lmemel�d�r.

Enfeks�yonların veya kontam�nasyonun önlenmes� amacıyla ster�l tekn�k kullanılmalıdır.

İntramüsküler yol �le ver�ld�ğ�nde em�l�m�n daha yavaş olduğu gözlenm�şt�r.

İmmünosupresan Etk�ler/ Enfeks�yonlara Karşı Artan Duyarlılık:

Kort�kostero�dler enfeks�yonlara karşı duyarlılığı arttırab�l�r, bazı enfeks�yon bel�rt�ler�n� 

g�zleyeb�l�r ve bunların kullanımı sırasında yen� enfeks�yonlar gel�şeb�l�r. İnflamatuvar cevabın 

ve �mmün fonks�yonun baskılanması; fungal, v�ral ve bakter�yel enfeks�yonlara karşı duyarlılığı 

ve bunların c�dd�yet dereces�n� arttırır. Kl�n�k görünümü çoğu kez at�p�k olab�l�r ve farkına 

varılmadan �ler� b�r sev�yeye ulaşab�l�r. Artan dozlarda kort�kostero�dle b�rl�kte �nfeks�yöz 

kompl�kasyon olma olasılığı artar.

Akut enfeks�yon varlığında lokal etk� �ç�n �ntra-s�nov�yal, �ntrabursal veya �ntratend�nöz olarak 

uygulanmamalıdır.

İmmün s�stem� baskılayıcı �laçlar kullanan k�ş�ler, sağlıklı b�reylere kıyasla enfeks�yonlara karşı 

daha duyarlıdır. Örneğ�n su ç�çeğ� ve kızamık bağışıklığı olmayan ve kort�kostero�d kullanan 

çocuklar veya yet�şk�nlerde bu hastalıklar daha c�dd� ve hatta ölümcül b�r süreç �zleyeb�l�r.

Su ç�çeğ� hastalığı normalde m�nör b�r hastalık olmasına rağmen bağışıklık s�stem� baskılanmış 

hastalarda ölümcül olab�lmekted�r. Hastalar (veya çocukların a�leler�) kes�n b�r su ç�çeğ� 

h�kayes�ne sah�p olmadıkları sürece herpes zoster v�rüsü taşıyan veya su ç�çeğ� geç�rmekte olan 

�nsanlar �le yakın temastan kaçınmaları ve eğer bulaşma gerçekleşt�yse ac�len tıbb� tedav� altına 

alınmaları konusunda uyarılmalıdırlar. Su ç�çeğ�ne karşı bağışıklık kazanmamış s�stem�k 

kort�kostero�d alan veya geçm�ş 3 ay �çer�s�nde bu tedav�y� almış hastaların, su ç�çeğ� �le temas 
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ed�lmes�n�n ardından 10 gün �çer�s�nde var�cella/zoster �mmunoglob�n (VZIG) �le pas�f olarak 

bağışıklık kazandırılması gerekmekted�r. Su ç�çeğ� tanısı konulmasıyla b�rl�kte ac�l tıbb� tedav� 

gerekmekted�r. Kort�kostero�d tedav�s� kes�lmemel�d�r, dozunun arttırılması gerekeb�l�r.

Bozulmuş �mmün yanıtı olanlara canlı aşılar ver�lmemel�d�r. D�ğer aşılara olan ant�kor yanıtı 

azaltılab�l�r. 

DEPO-MEDROL, kort�kostero�d�n hastalığın tedav�s�nde b�r ant�tüberküloz ajan �le b�rl�kte 

kullanıldığı fulm�nant veya d�sem�ne  akt�f tüberküloz vakalarında kullanılmamalıdır. Latent 

tüberküloz veya tüberkül�n reakt�v�tes� olan hastalarda kort�kostero�dler kullanılıyorsa, hastalık 

tekrar oluşab�leceğ�nden, yakın tak�p gerekl�d�r. Uzatılmış kort�kostero�d tedav�s�nde, bu 

hastalar kemoprof�laks� almalıdır. 

Aynı zamanda faydalı ve zararlı etk�ler�n raporlandığı erken çalışmalarda kort�kostero�dler�n 

sept�k şoktak� rolü tartışmalıdır. Yakın zamanda destekley�c� kort�kostero�dler�n adrenal 

yetmezl�ğ� olan ve sept�k şok gel�şt�rm�ş hastalarda faydalı olab�leceğ� öner�lm�şt�r. Ancak 

sept�k şokta rut�n kullanımı öner�lmemekted�r. B�r s�stemat�k �ncelemede kısa sürel� yüksek 

dozda kort�kostero�d�n kullanımı desteklenmem�şt�r. Ancak meta- anal�zler ve b�r �ncelemede, 

daha uzun sürel� (5- 11 gün) ve düşük dozda kort�kostero�d�n özell�kle vazopressöre bağlı sept�k 

şok geç�ren hastalarda ölüm oranını azaltab�leceğ� öner�lm�şt�r.

İmmün S�stem Etk�ler�:

Alerj�k reaks�yonlar oluşab�l�r. Kort�kostero�d tedav�s� gören hastalarda seyrek de olsa der� 

reaks�yonları ve anaf�lakt�k/ anaf�lakto�d reaks�yonlar oluşab�ld�ğ� �ç�n özell�kle �laç alerj�s� 

öyküsü olan hastalarda �laç ver�lmeden önce uygun önlemler alınmalıdır.

Endokr�n Etk�ler:

Kort�kostero�dler�n uzatılmış per�yotlardak� farmakoloj�k dozları h�potalamus-h�pof�z-adrenal 

eksen�n�n baskılanması (sekonder adrenokort�kal yetmezl�k) �le sonuçlanab�l�r. Ortaya çıkan 

adrenokort�kal yetmezl�ğ�n dereces� ve süres� hastadan hastaya değ�ş�kl�k göster�r ve doz, 

frekans, ver�lme zamanı �le glukokort�ko�d terap�n�n süres�ne bağlıdır. Bu etk� alternat�f gün 

terap�s� kullanılarak azaltılab�l�r.

Ek olarak eğer glukokort�ko�dler b�rden bırakılırsa ölümcül sonuçlanab�len akut adrenal 

yetmezl�k oluşab�l�r. İlaç kaynaklı sekonder adrenokort�kal yetmezl�k dozajın kademel� olarak 

azaltılmasıyla en aza �nd�rgeneb�l�r. Bu t�p bağlantılı yetmezl�k tedav�n�n sonlandırılmasından 

sonra aylarca süreb�l�r, bu yüzden bu süreçte oluşan herhang� b�r stres durumunda hormon 

tedav�s� tekrar ver�lmel�d�r.

Tuz ve/veya b�r m�neralokort�ko�d uygulaması yalnız m�neralokort�ko�d salımı bozulduğunda 

gerekl�d�r.
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Glukokort�kosteo�dler�n b�rden bırakılmasını tak�ben, adrenokort�kal yetmezl�kle �lg�l� 

görünmeyen stero�d “bırakma sendromu” oluşab�l�r. Bu sendromun semptomları şu şek�lded�r: 

anoreks�, bulantı, kusma, uyuşukluk, baş ağrısı, ateş, eklem ağrısı, deskuamasyon, m�yalj�, k�lo 

kaybı ve/veya h�potans�yon. Bu etk�ler�n düşük kort�kostero�d sev�yeler�nden z�yade 

glukokort�kostero�d konsantrasyonundak� an� değ�ş�mden ötürü olduğu düşünülmekted�r.

3 hafta kadar sürdürülmüş s�stem�k kort�kostero�d tedav�s�n�n an� kes�lmes� eğer hastalık 

tekrarlamaya yatkın değ�l �se uygundur. Hastaların genel�nde 3 hafta �ç�n günlük 32 mg’a kadar 

olan met�lpredn�zolon dozlarının an� kes�lmes� kl�n�k olarak bel�rg�n h�potalamus h�pof�z 

adrenal aks baskılanmasına neden olmaz. 3 haftalık veya daha az tedav� süres� olan  aşağıdak� 

hasta gruplarında s�stem�k kort�kostero�d tedav�s�n�n kademel� olarak azaltılması 

gerekmekted�r:

-S�stem�k kort�kostero�dler �le özell�kle 3 haftadan uzun sürel� tekrarlayan tedav�ler görenler.

-Uzun dönem tedav�y� tak�ben (aylar veya yıllar süres�nce) b�r yıl �ç�nde kısa dönem b�r tedav� 

uygulandığında.

-Eksojen kort�kostero�d tedav�s� dışında adrenokort�kal yetmezl�k oluşması r�sk� olan 

hastalarda.

-Günlük 32 mg met�lpredn�zolondan daha fazla s�stem�k kort�kostero�d alan hastalar.

-Tekrarlanan dozları akşam alan hastalar.

Glukokort�ko�dler Cush�ng sendromu ortaya çıkarab�ld�ğ� veya ağırlaştırab�ld�ğ�nden, Cush�ng 

hastalığı olan hastalarda glukokort�ko�dlerden kaçınılmalıdır.

H�pot�ro�d�k olan hastalarda kort�kostero�dler�n artan b�r etk�s� vardır.

Metabol�zma ve Beslenme:

Metilprednizolon dahil kortikosteroidler kan glukozunu arttırabilir, önceden var olan diyabeti 
kötüleştirebilir ve uzun süreli kortikosteroid tedavisi alanları diabetes mellitus’a yatkın hale 
getirebilir.

Ps�k�yatr�k Etk�ler:

Hastalar ve/veya hasta bakımından sorumlu k�ş�ler s�stem�k stero�dler �le oluşab�lecek olası 

ps�k�yatr�k yan etk�lere karşı uyarılmalıdırlar (bkz. Bölüm 4.8.). Semptomlar genell�kle 

tedav�den b�rkaç gün veya b�rkaç hafta sonra başlar. Yüksek doz ya da yüksek s�stem�k 

maruz�yet, r�skler� arttırab�l�r ancak, �stenmeyen etk�ler�n seyr�, c�dd�yet�, t�p� veya süres� �le 

�lg�l� öngörüde bulunmak �ç�n yeterl� değ�ld�r. Çoğunlukla bu etk�ler doz azaltılması veya 

kes�lmes� �le düzelmes�ne rağmen spes�f�k tedav�ye de �ht�yaç duyulab�l�r. Hastalar ve/veya 

hasta bakımından sorumlu k�ş�ler, özell�kle depres�f duygu hal� veya �nt�har düşünces�n�n 

oluştuğu durumlarda, ps�koloj�k semptomların �lerlemes�nden end�şe ederlerse med�kal destek 

almaları konusunda teşv�k ed�lmel�d�rler. Hastalar ve/veya hasta bakımından sorumlu k�ş�ler 

s�stem�k stero�dler �le tedav�de sıklıkla olmasa  b�le, tedav� devam ederken ve dozun 

azaltılmasının ya da tedav�n�n kes�lmes�n�n hemen ardından bu tür ps�k�yatr�k bozuklukların 

oluşab�leceğ� konusunda uyarılmalıdırlar.
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Özell�kle kend�ler�nde veya b�r�nc� derecede akrabalarında c�dd� duygu durum bozuklukları 

olmuş veya halen varolan hastaların s�stem�k kort�kostero�d uygulanması sırasında düzenl� 

tak�p ed�lmeler� gerek�r. Ayrıca depres�f ve man�k-depres�f hastalığı olanlar ve geçm�şte stero�d 

ps�kozu oluşanlarda da bu durum geçerl�d�r. 

S�n�r S�stem� Etk�ler�:

Kort�kostero�dler, nöbet bozukluğu olan hastalarda d�kkatl� kullanılmalıdır.

Kort�kostero�dler, myasten�a grav�s hastalarında d�kkatl� kullanılmalıdır (Bkz. Muskuloskeletal 

Etk�ler bölümündek� m�yopat� �fades�).

Kort�kostero�d alan hastalarda, sıklıkla yüksek dozlarda uzun sürel� kullanımda ep�dural 

l�pomatoz�s raporlanmıştır.

Oküler Etk�ler:

S�stem�k ve top�kal kort�kostero�d kullanımı sonrasında görme bozuklukları rapor ed�leb�l�r. 

Eğer hasta bulanık görme veya d�ğer görme bozuklukları g�b� semptomlar göster�rse s�stem�k 

ve top�kal kort�kostero�dler�n kullanımının ardından rapor ed�lm�ş olan katarakt, glokom veya 

santral seröz koryoret�nopat� (SSKR) g�b� nad�r hastalıkları �çereb�len olası nedenler�n 

değerlend�r�lmes� �ç�n hastanın b�r oftalmoloj� uzmanına yönlend�r�lmes� düşünülmel�d�r.

Santral seröz koryoret�nopat�, ret�na dekolmanına sebep olab�l�r.

Kort�kostero�dler�n uzatılmış kullanımı poster�or subkapsüler katarakt ve nükleer katarakt 

(özell�kle çocuklarda), ekzoftalmus veya opt�k s�n�rlere olası hasar vereb�lecek ve mantar veya 

v�rüs kaynaklı sekonder oküler enfeks�yonların oluşmasını artırab�lecek glokom �le 

sonuçlanab�len artmış �ntraoküler basınç oluşturab�l�r.

Kort�kostero�dler oküler herpes s�mpleks� olan hastalarda olası korneal perforasyondan ötürü 

d�kkatl� kullanılmalıdır. 

Kard�yak Etk�ler:

Glukokort�ko�dler�n d�sl�p�dem� ve h�pertans�yon g�b� kard�yovasküler s�stem üzer�ndek� 

olumsuz etk�ler�, yüksek dozlar ve uzun sürel� tedav� uygulandığı takd�rde  hal�hazırda 

kard�yovasküler r�sk faktörler� olan tedav� gören hastaları ek kard�yovasküler etk�lere eğ�l�ml� 

hale get�reb�l�r. Bu yüzden bu t�p hastalarda kort�kostero�dler en uygun şek�lde ver�lmel� ve 

gerek�rse ek kard�yak �zleme ve r�sk mod�f�kasyonu �le d�kkat ed�lmel�d�r.

Kalp yetmezl�ğ� vakalarında s�stem�k kort�kostero�dler sadece çok gerekl� olduğu durumlarda 

ve d�kkatle kullanılmalıdır.

Vasküler Etk�ler:

H�pertans�yonu olan hastalarda kort�kostero�dler d�kkatle kullanılmalıdır.
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Venöz tromboembol�zm dah�l olmak üzere kort�kostero�dlerle tromboz rapor ed�lm�şt�r. Sonuç 

olarak tromboembol�k hastalıkları olan veya bunlara eğ�l�m� bulunab�lecek hastalarda d�kkatle 

kullanılmalıdır.

Gastro�ntest�nal Etk�ler:

Yüksek dozdak� kort�kostero�dler akut pankreat�te neden olab�l�r.

Tedav� süres�nce karşılaşılan pept�k ülserlerden tek başına kort�kostero�dler�n sorumlu olup 

olmadığı konusunda evrensel b�r kabul yoktur ancak glukokort�ko�d tedav�s� pept�k ülser 

semptomlarını bel�rl� b�r ağrı olmaksızın perforasyon veya kanama olacak şek�lde 

maskeleyeb�l�r. Glukokort�ko�d tedav�s� per�ton�t veya perforasyon, obstrüks�yon veya 

pankreat�t g�b� gastro�ntest�nal hastalıklarla �lg�l� d�ğer bel�rt�ler� veya semptomları 

maskeleyeb�l�r. Non stero�dal ant��nflamatuvar �laçlar (NSAİİ) �le komb�ne ed�ld�ğ�nde 

gastro�ntest�nal ülser gel�şt�rme r�sk� yüksel�r.

Kort�kostero�dler artan perforasyon, apse veya d�ğer p�yojen�k enfeks�yon olasılığı varsa 

spes�f�k olmayan ülserat�f kol�tlerde d�kkatle kullanılmalıdır. Stero�dler�n d�rekt veya b�rleş�k 

tedav� olarak kullanıldığı durumlarda d�vert�kül�t, yen� �ntest�nal anastomoz, akt�f veya latent 

pept�k ülserde d�kkatl� kullanılmalıdır.

Hepatob�l�yer Etk�ler:

Akut hepat�t veya karac�ğer enz�m artışı dah�l �laç kaynaklı karac�ğer hasarlanmalarına 

döngüsel ver�len IV met�lpredn�zolon (genelde başlangıç dozu > 1 g/gün) sebep olab�l�r. Seyrek 

hepatotoks�s�te vakaları b�ld�r�lm�şt�r. Başlaması b�rkaç hafta veya daha uzun süreb�l�r. 

B�ld�r�len vakaların çoğunluğunda tedav�n�n sonlandırılmasının ardından yan etk�ler�n devam 

etmed�ğ� gözlenm�şt�r. Bu sebeple uygun �zleme gerekl�d�r.

Kort�kostero�dler karac�ğer yetmezl�ğ� veya s�rozu olan hastalarda d�kkatle kullanılmalıdır.

Muskuloskeletal Etk�ler:

Çoğu nöromüsküler �let�m hastalarında (myasten�a grav�s g�b�) veya nöromüsküler bloke ed�c�

�laçlar (örn. pankuronyum) g�b� ant�kol�nerj�klerle eş zamanlı tedav� alan hastalarda yüksek 

dozda kort�kostero�d kullanımı �le akut m�yopat� rapor ed�lm�şt�r. Bu akut m�yopat� yaygındır, 

oküler ve resp�ratuar kasları da �çereb�l�r ve kuadr�parez� �le sonuçlanab�l�r. Kreat�n k�naz 

yükselmes� oluşab�l�r. Kort�kostero�dler� bıraktıktan sonra kl�n�k gel�ş�m veya �y�leşme �ç�n 

aylar, hatta yıllar gerekeb�l�r.

Osteoporoz genel fakat seyrek olarak tanınan, uzun sürel� ve yüksek dozda glukokort�ko�d �le 

�l�şk�lend�r�lm�ş b�r yan etk�d�r. 

Renal ve Ür�ner Hastalıklar:

S�stem�k skleroz�s� olan hastalarda d�kkatl� olunmalıdır çünkü met�lpredn�zolon dah�l 

kort�kostero�dler �le artan skleroderma renal kr�z� �ns�dansı gözlemlenm�şt�r. Kan basıncı ve 
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renal fonks�yon (s-kreat�n�n) bu yüzden düzenl� olarak denetlenmel�d�r. Renal kr�zden 

şüphelen�ld�ğ�nde kan basıncı d�kkatle kontrol ed�lmel�d�r.

Kort�kostero�dler renal yetmezl�ğ� olan hastalarda d�kkatle kullanılmalıdır.

Araştırmalar:

Ortalama ve yüksek dozlarda h�drokort�zon veta kort�zon kan basıncının, tuz ve su 

retans�yonunun ve artan potasyum atılımında yükselmeye yol açab�l�r. Bu etk�ler�n yüksek 

dozlarda kullanıldığı zamanlar har�c�nde sentet�k türevler�yle oluşması daha az olasıdır. 

Bes�nsel tuz kısıtlaması ve potasyum �laves� gerekeb�l�r. Bütün kort�kostero�dler kals�yum 

atılımını artırır.

Stero�dler elektrol�t denges�n�n bozulmasına /potasyum azalmasına neden olab�ld�ğ� �ç�n 

d�goks�n g�b� kard�yoakt�f �laçlar alanlarda d�kkatle kullanılmalıdır (bkz. Bölüm 4.8).

Yaralanma, Zeh�rlenme ve Prosedürel Kompl�kasyonlar:

S�stem�k kort�kostero�dler travmat�k bey�n yaralanmasını tedav� etmek �ç�n end�ke değ�ld�r ve 

bu amaçla kullanılmamalıdır. Çok merkezl� b�r çalışma met�lpredn�zolon sodyum süks�nat 

ver�lm�ş olan hastaların yaralanmadan 2 hafta ve 6 ay sonrasında plaseboya kıyasla 

mortal�tes�n�n arttığını ortaya çıkarmıştır. Met�lpredn�zolon sodyum süks�nat tedav�s� �le 

sebepsel b�r �l�şk� �se henüz kurulmamıştır.

D�ğer:

Hastalar, r�sk� m�n�m�ze etmek �ç�n alınması gereken önlemler hakkında açık b�lg� veren ve 

reçete eden�n, �lacın, dozajın ve tedav� süres�n�n detaylarını sağlayan “Stero�d Tedav�s�” kartı 

taşımalıdır.

Kort�kostero�dler trombofleb�tlere yatkınlığı olan hastalarda d�kkatl� kullanılmalıdır.

Kob�s�stat �çeren ürünler dah�l olmak üzere CYP3A �nh�b�törler�yle beraber ver�len tedav�n�n 

s�stem�k yan etk� r�sk�n� artırması beklen�r. Faydası, artan s�stem�k kort�kostero�d yan etk� 

r�sk�ne ağır basmadığı sürece komb�nasyondan kaçınılmalıdır, Komb�nasyon ver�ld�ğ� 

durumlarda hastalar s�stem�k kort�kostero�d yan etk�lere karşı gözlemlenmel�d�r (bkz. Bölüm 

4.5).

Asp�r�n ve streo�d olmayan ant��nflamatuvar ajanlar kort�kostero�dlerle b�r arada kullanılırken 

d�kkatl� olunmalıdır.

S�stem�k kort�kostero�dler�n ver�lmes�nden sonra ölümcül olab�len feokromos�toma kr�zler� 

rapor ed�lm�şt�r. Kort�kostero�dler uygun r�sk/ yarar değerlend�rmes� yapıldıktan sonra şüphe 

ed�len veya tanımlanmış feokromos�toması olan hastalara ver�lmel�d�r.
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Ped�yatr�k popülasyon:

Kort�kostero�dler bebekl�k, çocukluk ve ergenl�k çağında ger� dönüşümsüz olab�lecek şek�lde 

büyüme yavaşlamasına neden olurlar. Uzatılmış kort�kostero�d tedav�s�nde bebek ve çocukların 

büyüme �le gel�ş�m� d�kkatl� şek�lde gözlenmel�d�r. Tedav� mümkün olab�lecek en düşük dozda 

ve en kısa sürede yapılmalıdır. Bu t�p b�r kullanım en c�dd� end�kasyonlarla sınırlandırılmalıdır.

Uzatılmış kort�kostero�d tedav�s� alan bebek ve çocuklar yükselm�ş �ntrakran�yal basınç 

sebeb�yle özell�kle r�sk altındadırlar.

Yüksek dozda kort�kostero�d çocuklarda pankreat�t gel�ş�m�ne sebep olab�l�r.

Bu tıbb� ürün her ml’s�nde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum �ht�va eder; yan� aslında 

“sodyum �çermez”. 

4.5. D�ğer tıbb� ürünler �le etk�leş�mler ve d�ğer etk�leş�m şek�ller�

Metilprednizolon, bir sitokrom P450 enzimi (CYP) substratıdır ve başlıca CYP3A4 enzimi ile 
metabolize edilir. CYP3A4, erişkin insanların karaciğerinde en fazla miktarda bulunan CYP alt 
ailesine ait baskın enzimdir. Hem endojen, hem de sentetik kortikosteroidler için temel Faz I 
metabolik basamak olan steroidlerin 6β-hidroksilasyonunu katalizler. Başka birçok bileşik de 
CYP3A4’ün substratıdır; bunlardan bazılarının (ve yanısıra başka ilaçların), CYP3A4 
enziminin indüksiyonu (upregülasyon) ya da inhibisyonu yoluyla glukokortikoid 
metabolizmasını değiştirdiği gösterilmiştir.

CYP3A4 İNHİBİTÖRLERİ – CYP3A4 aktivitesini inhibe eden ilaçlar genellikle karaciğer 
klirensini azaltır ve metilprednizolon gibi CYP3A4 substratı ilaçların plazma 
konsantrasyonunu arttırır. Bir CYP3A4 inhibitörü varlığında, steroid toksisitesinden kaçınmak 
için metilprednizolon dozunun titre edilmesi gerekebilir.

CYP3A4 İNDÜKLEYİCİLERİ – CYP3A4 aktivitesini indükleyen ilaçlar genellikle karaciğer 
klirensini arttırır ve böylece CYP3A4 substratı olan ilaçların plazma konsantrasyonunun 
azalmasına neden olur. Hedeflenen sonucun elde edilmesi için eş zamanlı uygulamada 
metilprednizolon dozajının arttırılması gerekebilir.

CYP3A4 SUBSTRATLARI – Başka bir CYP3A4 substratı varlığında, metilprednizolonun 
karaciğer klirensi etkilenebilir ve buna göre dozaj ayarlamaları gerekebilir. İki ilaçtan birinin 
tek başına uygulanmasıyla ilişkili advers olayların, eş zamanlı uygulamada meydana gelme 
olasılığı artabilir.

1. Metilprednizolon ve siklosporinin (CYP3A4 inhibitörü ve substratı) eş zamanlı kullanımı 
ile konvülziyonlar bildirilmiştir. Siklosporin ile metilprednizolonun eş zamanlı kullanımı 
ile metabolizması karşılıklı olarak inhibe olur; bu durum iki ilaçtan birinin ya da her ikisinin 
plazma konsantrasyonlarını arttırabilir. Bu nedenle, bu iki ilacın tek başına kullanımı ile 
ilişkili advers olayların, eş zamanlı uygulamada oluşması daha olasıdır.

2. R�famp�s�n (ant�b�yot�k CYP3A4 �ndükley�c�), r�fabut�n, karbamazep�n (ant�konvülzan

CYP3A4 �ndükley�c� ve substratı), fenobarb�ton ve fen�to�n (ant�konvülzan CYP3A4 

�ndükley�c�), pr�m�don ve am�noglutet�m�d (aromataz �nh�b�törü) g�b� karac�ğer enz�mler�n� 
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�ndükleyen �laçların kort�kostero�dlerle b�rl�kte kullanılması, kort�kostero�dler�n

metabol�zmasının artmasına, dolayısıyla etk�ler�n�n azalmasına yol açar. Am�noglutet�m�d 

kaynaklı adrenal baskılama, uzatılmış glukokort�ko�d tedav�s�nden ötürü gerçekleşen 

endokr�n değ�ş�kl�kler�nden olab�l�r. 

B�r ant�bakter�yel �laç olan �zon�yaz�d�n aset�lasyon oranı ve kl�rens� (CYP3A4 �nh�b�törü) 

met�lpredn�zolon tarafından artırılab�l�r.

3. Ant�b�yot�k/ Ant�m�kot�kler- Er�trom�s�n g�b� �laçlar (makrol�d ant�bakter�yel CYP3A4 

�nh�b�törü ve substratı), �trakonazol ve ketokonazol (ant�fungal CYP3A4 �nh�b�tör ve 

substratı) kort�kostero�dler�n metabol�zmasını engelleyeb�l�r ve bu yolla kl�rensler�n� 

azaltab�l�r.

Troleandom�s�n (CYP3A4 �nh�b�törü); klar�trom�s�n, er�trom�s�n, �trakonazol ve 

ketokonazol (CYP3A4 �nh�b�törler� ve substratları) kadar met�lpredn�zolonun etk�ler�n� ve 

yan etk�ler�n� arttırab�l�r.

4. Stero�dler myasten�a grav�ste kullanılan ant�kol�nesterazların etk�ler�n� azaltab�l�rler.  

Ant�h�pertans�fler�n ve d�üret�kler�n �sten�len etk�ler� kort�kostero�dler �le antagon�ze 

olmaktadır ve asetazolam�d�n h�pokalem�k etk�s�, kıvrım d�üret�kler�n�n, t�az�d 

d�üret�kler�n�n ve karbenoksolonun etk�ler� artmaktadır.

Yüksek doz kort�kostero�dler�n ve nöromusküler bloke ed�c� �laçlar g�b� ant�kol�nerj�kler�n 

eş zamanlı uygulamasıyla, b�r akut m�yopat� b�ld�r�lm�şt�r. (Bkz. bölüm 4.4).

Kort�kostero�d alan hastalarda, pankuronyum ve vekuronyumun nöromusküler bloke ed�c� 

etk�ler�n�n antagon�ze olduğu b�ld�r�lm�şt�r. Tüm rekabetç� nöromusküler blokerler �le bu 

etk�leş�m�n oluşması bekleneb�l�r.

5. Met�lpredn�zolonun, oral ant�koagülanlar üzer�ndek� etk�s� değ�şkend�r. Kort�kostero�dler 

�le b�rl�kte kumar�n ant�koagülanlarının kullanılması sonucu ant�koagülanların etk�s� 

artab�l�r bu yüzden oluşab�lecek spontan kanamaların önlenmes� ve hedeflenen 

ant�koagülan etk�ler�n korunması �ç�n INR ve protromb�n zamanlarının yakından tak�b� 

gerekl�d�r. Kort�kostero�dlerle eş zamanlı ver�ld�ğ�nde, ant�koagülanlara a�t etk�ler�n 

azaldığı yönünde ver�ler bulunmaktadır.

6. Kort�kostero�dler�n NSAİİ’ler �le b�rl�kte ver�lmes� durumunda, gastro�ntest�nal kanama ve 

ülserleşme �ns�dansı artab�l�r. 

Met�lpredn�zolon, yüksek doz asp�r�n�n kl�rens�n� arttırab�l�r k� bu durum azalmış sal�s�lat 

serum düzeyler�ne sebep olab�l�r. Met�lpredn�zolon tedav�s�n�n sonlandırılması artan 

sal�s�lat serum düzeyler�ne, bu da sal�s�lat toks�s�tes� r�sk�nde artışa yol açab�l�r.

H�potromb�nem�de sal�s�latlar ve NSAİİ’ler kort�kostero�dler �le d�kkatl� kullanılmalıdır.

7. Ant�d�yabet�kler- Kort�kostero�dler kan glukoz konsantrasyonlarını artırab�leceğ�nden 

ant�d�yabet�k ajanların dozajlarının ayarlanması gerekeb�l�r.

8. Ant�emet�kler- Aprep�tant ve fosaprep�tant (CYP3A4 �nh�b�törler� ve substratları)

9. Ant�v�raller- HIV proteaz �nh�b�törler�: 

1) İnd�nav�r, r�tonav�r ve farmakok�net�k �y�leşt�r�c�ler (kob�s�stat) (CYP3A4 �nh�b�törler� 

ve substratları) kort�kostero�dler�n plazma konsantrasyonlarını arttırab�l�r.

2) Kort�kostero�dler HIV-proteaz �nh�b�törler�n metabol�zmalarını �ndükleyerek plazma 

konsantrasyonlarında azalmaya neden olab�l�rler.

10. Kals�yum kanal blokerler�- D�lt�azem (CYP3A4 �nh�b�törü ve substratı)
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11. Kontrasept�fler (oral)- Et�n�lestrad�ol/ noret�ndron (CYP3A4 �nh�b�törler� ve substratı)

12. S�klofosfam�d ve takrol�mus g�b� d�ğer �mmünosupresanlar CYP3A4’ün substratlarıdır.

13. Potasyum azaltıcı ajanlar- Kort�kostero�dler potasyum- azaltıcı ajanlar (örn. d�üret�kler) �le 

beraber ver�l�rken, h�pokalem� gel�ş�m� �ç�n hastalar yakınen �zlenmel�d�r. Ayrıca 

kort�kostero�dler�n amfoter�s�n B, ksantan veya beta2 agon�stler�yle eş zamanlı kullanımı 

�le artan h�pokalem� r�sk� bulunur.

14. Greyfurt suyu- CYP3A4 �nh�b�törü.

Özel popülasyonlara �l�şk�n ek b�lg�ler:
Özel popülasyonlara �l�şk�n h�çb�r kl�n�k etk�leş�m çalışması yürütülmem�şt�r.

Ped�yatr�k popülasyon: 
Ped�yatr�k popülasyona �l�şk�n h�çb�r kl�n�k etk�leş�m çalışması yürütülmem�şt�r.

4.6. Gebel�k ve laktasyon

Genel tavs�ye

Gebel�k kategor�s�: C

Çocuk doğurma potans�yel� bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontraseps�yon)

Çocuk doğurma potans�yel� bulunan kadınlarda ve doğum kontrolü (kontraseps�yon) 
uygulayanlarda �lacın kullanımı yönünden b�r ver� bulunmamaktadır. CYP3A4 �nh�b�törü ve 
substuratı olan et�n�lestrad�ol/ noret�ndron �çeren oral kontrasept�fler kullanıldığında 
met�lpredn�zolon klerens� azalab�leceğ�nden met�lpredn�zolon dozunun ayarlanması 
gerekeb�l�r.

Gebel�k dönem�
Kort�kostero�dler�n plasentadan geçme yet�s� bağımsız �laçlar arasında değ�ş�r fakat DEPO-
MEDROL plasentadan geçer. B�r retrospekt�f çalışma kort�kostero�d alan annelerden doğan 
bebeklerde düşük doğum ağırlığı olasılığının arttığını gösterm�şt�r. İnsanlarda düşük doğum 
ağırlığı r�sk�n�n doz �le bağlantılı olduğu ve daha düşük kort�kostero�d dozları ver�ld�ğ�nde 
m�n�m�ze ed�leb�leceğ� görünmekted�r.

Kort�kostero�dler ham�le kadınlara ver�ld�ğ�nde konjen�tal anomal�lere yol açıyor g�b� 
görünmemekted�r. Hayvanlar üzer�nde yapılan çalışmalar, gebel�k /ve- veya/ embr�yonal/fetal 
gel�ş�m /ve- veya/ doğum /ve- veya/ doğum sonrası gel�ş�m üzer�ndek� etk�ler bakımından 
yeters�zd�r (bkz. Bölüm 5.3). İnsanlara yönel�k potans�yel r�sk b�l�nmemekted�r. Gebel�kte 
kes�nl�kle gerekl� olmadıkça kullanılmamalıdır. Gebe hayvanlara kort�kostero�dler�n 
uygulanması fetüs üzer�nde yarık damak, �ntrauter�n gel�şme ger�l�ğ� g�b� anomal�lere neden 
olur ve bey�n gel�şmes�n� etk�ler. Erkeklerde kort�kostero�dler�n konjen�tal anomal� �ns�dansını 
arttırdığını gösteren b�r kanıt yoktur fakat uzun dönem boyunca gebe kadınlarda kullanılması 
�ntrauter�n gel�şme ger�l�ğ� r�sk�n� arttırmaktadır. Kort�kostero�dlere prenatal maruz�yet sonrası 
h�poadrenal�zm gözleneb�l�r, fakat genell�kle doğum sonrası spontan olarak düzel�r ve nad�r 
olarak kl�n�k öneml�l�k taşır. Kort�kostero�dlere �ntrauter�n maruz kalan �nfantlarda neonatal 
adrenal yetmezl�k seyrek g�b� görünse de, öneml� dozda kort�kostero�de maruz kalanlar 
d�kkatl�ce gözlenmel� ve adrenal yetmezl�k �şaretler� �ç�n değerlend�r�lmel�d�r. Tüm �laçlarda 
olduğu g�b�, kort�kostero�dler�n anneye ve çocuğa sağlayacağı r�sk-yarar prof�l� göz önünde 
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bulundurulmalıdır. Ancak kort�kostero�dler�n gerekl� olduğu durumda normal gebel�k geç�ren 
hastalara gebe olmadıkları zamandak� g�b� muamele ed�lmel�d�r.

Met�lpredn�zolon �le yeter�nce �nsan üreme çalışmaları yapılmadığından bu tıbb� ürün ham�lel�k 
sırasında sadece anne ve fetüse fayda-r�sk oranının d�kkatl�ce değerlend�r�lmes�n�n ardından 
kullanılmalıdır.

Gebel�k esnasında uzun zamanlı kort�kostero�d ver�len anneler�n bebekler�nde katarakt 
gözlenm�şt�r.

Laktasyon dönem�

Kort�kostero�dler anne sütüne az m�ktarda geçerler. Fakat günlük 40 mg doza kadar 

met�lpredn�zolon �nfantta s�stem�k etk�ler oluşturmaz. Bu dozdan daha yüksek dozlar alan 

anneler�n bebekler� bell� derecede adrenal baskılama yaşayab�l�r ama emz�rmen�n sağlayacağı 

faydanın herhang� b�r teor�k r�skten daha ağır basması daha olasıdır. 

Anne sütüne dağılan kort�kostero�dler emz�r�len bebeklerde endojen glukokort�ko�d üret�m�n� 

engelleyeb�l�r. Bu tıbb� ürün emz�rme sırasında sadece anne ve bebeğe fayda-r�sk oranının 

d�kkatl�ce değerlend�r�lmes�n�n ardından kullanılmalıdır.

Üreme yeteneğ�/fert�l�te

Hayvan çalışmalarında kort�kostero�dler�n fert�l�tey� bozduğu göster�lm�şt�r (bkz. Bölüm 5.3).

4.7. Araç ve mak�ne kullanımı üzer�ndek� etk�ler

Kort�kostero�dler�n araç veya mak�ne kullanma yeteneğ� üzer�ndek� etk�ler� s�stemat�k olarak 

değerlend�r�lmem�şt�r. Kort�kostero�dlerle tedav� sonrasında serseml�k, baş dönmes�, görme 

bozuklukları ve yorgunluk g�b� �stenmeyen etk�ler görülmes� olasıdır. Eğer olumsuz b�r etk� 

görüldüyse hastalar araç veya mak�ne kullanmamalıdır.

4.8. İstenmeyen etk�ler

H�potalam�k- h�pof�z- adrenal baskılanma dah�l olmak üzere kort�kostero�dler�n kullanımıyla 

görülmes� muhtemel yan etk�ler�n �ns�dansı �lacın rölat�f potens�, dozajı, uygulama zamanı ve 

tedav�n�n süres� �le �l�şk�l�d�r. 

İstenmeyen etk�ler aşağıdak� kategor�lere göre l�stelenm�şt�r

Çok yaygın (≥1/10); yaygın (≥1/100 �la <1/10); yaygın olmayan (≥1/1.000 �la <1/100); seyrek
(≥1/10.000 �la <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000), b�l�nm�yor (eldek� ver�lerden hareketle 
tahm�n ed�lem�yor). 

Enfeks�yonlar ve enfestasyonlar
B�l�nm�yor : Enfeks�yon (baskılanan kl�n�k semptom ve �şaretlerle beraber artan duyarlılık 

ve enfeks�yon c�dd�yet� dah�l olmak üzere), fırsatçı enfeks�yon, enjeks�yon 
yer�nde enfeks�yon, per�ton�t#, tekrarlayan dormant tüberküloz

Bağışıklık s�stem� hastalıkları
B�l�nm�yor : İlaç h�persens�t�v�tes�, anaf�lakt�k reaks�yon, anaf�lakto�d reaks�yon
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Kan ve lenf s�stem� hastalıkları
B�l�nm�yor : Lökos�toz

Endokr�n hastalıkları
B�l�nm�yor : Cush�ngo�d, h�pop�tü�tar�zm, bırakma sendromu (uzun sürel� kullanım 

sonrasında kort�kostero�d dozunun an�den kes�lmes� akut adrenal yetmezl�k, 
h�potans�yon ve ölüme sebep olab�l�r. Ancak bu devamlı tedav� gerekt�ren
end�kasyonu olan kort�kostero�dlerde daha geçerl�d�r [Bkz. Bölüm 4.4]. Bırakma 
sendromu ateş, m�yalj�, artralj�, r�n�t, konjukt�v�t, ağrılı ve kaşıntılı c�lt nodüller� 
�le k�lo kaybını �çerecek şek�lde olab�l�r)

Metabol�zma ve beslenme hastalıkları
B�l�nm�yor : Metabol�k as�doz, bozulmuş glukoz toleransı, sodyum retans�yonu, sıvı 

retans�yonu, �nsül�n (veya d�yabet�klerde oral h�pogl�sem�k ajanların) �ht�yacının 
artması [MedDRA s�stem�nde terc�h ed�len b�r ter�m� değ�l], h�pokalem�k 
alkaloz, d�sl�p�dem�, artan �ştah (k�lo artışı �le sonuçlanab�l�r), l�pomatoz�s

Ps�k�yatr�k hastalıklar
B�l�nm�yor : Duygusal rahatsızlık (depresyon, öfor� hal�, duygusal lab�l�te, �laç bağımlılığı, 

�nt�har düşünces�). Mod değ�ş�kl�kler�, anormal davranış, �nsomn�a, ps�kot�k 
davranışlar (man�, delüzyon, halüs�nasyon, ş�zofren� [ağırlaşması] dah�l), 
konfüzyonel durum, mental rahatsızlık, anks�yete, k�ş�l�k değ�ş�m� çocuklarda 
sıkça görülür. İrr�tab�l�te (çocuklar ve yet�şk�nlerde)

S�n�r s�stem� hastalıkları
B�l�nm�yor : Pap�lla ödem�yle �ntrakran�yal basınç artışı (ben�gn �ntrakran�yal 

h�pertans�yon), nöbet, amnez�, b�l�şsel bozukluk, baş dönmes�, baş ağrısı

Göz hastalıkları
B�l�nm�yor : Katarakt, glokom, ekzoftalm�, bulanık görüş (Bkz. Bölüm 4.4), 

koryoret�nopat�, yüz ve baş çevres�nde �ntralezyonel tedav�n�n eşl�k ett�ğ� seyrek 
körlük vakaları [MedDRA s�stem�nde terc�h ed�len b�r ter�m� değ�l], opt�k s�n�re 
hasar vermes� olası olan artan �ntraoküler basınç, korneal veya skleral �ncelme, 
oftalm�k v�ral veya fungal hastalığın alevlenmes�

Kulak ve �ç kulak hastalıkları
B�l�nm�yor : Vert�go

Kard�yak hastalıklar
B�l�nm�yor : Duyarlı hastalarda konjest�f kalp yetmezl�ğ�

Vasküler hastalıklar
B�l�nm�yor : H�pertans�yon, h�potans�yon, arter�yal embol�zm, trombot�k olaylar
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Solunum, göğüs bozuklukları ve med�ast�nal hastalıklar
B�l�nm�yor : Pulmoner embol�, hıçkırık

Gastro�ntest�nal hastalıklar
B�l�nm�yor : Olası pept�k ülser perforasyonu ve kanamasıyla pept�k ülser, gastr�k kanama, 

�ntest�nal perforasyon, pankreat�t, ülserat�f özofaj�t, özofaj�t, karın ağrısı, karında 
ş�şl�k, �shal, d�speps�, bulantı

Hepatob�l�yer hastalıklar
B�l�nm�yor : Hepat�t, karac�ğer enz�mler�nde artış

Der� ve der� altı doku hastalıkları
B�l�nm�yor : Anj�yoödem, kıllanma, peteş�, ek�moz, der� atrof�s�, er�tem, h�perh�droz�s, der� 

çatlakları, der� h�perp�gmentasyonu, kızarıklık, prur�t, ürt�ker, akne, der� 
h�pop�gmentasyonu, 

Kas-�skelet bozuklukları, bağ doku ve kem�k hastalıkları
B�l�nm�yor : Büyüme ger�l�ğ�, osteoporoz, kas zayıflığı, osteonekroz, patoloj�k kırılma, kas 

atrof�s�, m�yopat�, nöropat�k atropat�, artralj�, m�yalj�

Üreme s�stem� ve meme hastalıkları
B�l�nm�yor : Menstrüasyon düzens�zl�ğ�

Genel bozukluklar ve uygulama bölges�ne �l�şk�n hastalıklar
B�l�nm�yor : Ster�l apse, bozulmuş �y�leşme, per�feral ödem, yorgunluk, hals�zl�k enjeks�yon 

bölges�nde reaks�yon, 

Araştırmalar
B�l�nm�yor : Kan potasyumunda düşme, alan�n am�notransferaz artışı, aspartat 

am�notransferaz artışı, kan alkal�n fosfataz artışı, karbonh�drat toleransında 
azalma, �drarda kals�yum artışı, c�lt test�ndek� reaks�yonların baskılanması
[MedDRA s�stem�nde terc�h ed�len b�r ter�m� değ�l], kandak� ürede artış

Yaralanma ve zeh�rlenme
B�l�nm�yor : Özell�kle aş�l tendonu olmak üzere tendon kopması, sp�nal kompresyon kırığı. 

S�stem�k kort�kostero�dler travmat�k bey�n yaralanmaları �ç�n end�ke değ�ld�r ve 
bunun �ç�n kullanılmamalıdır.

Öner�len kullanım şek�ller�yle ve bunların dışında kullanılması durumunda aşağıda l�stelenm�ş 

�stenmeyen reaks�yonlar görüleb�l�r.
#Per�ton�t; perforasyon, obstrüks�yon veya pankreat�t g�b� b�r gastro�ntest�nal bozukluğun 

b�r�nc�l bel�rt� veya semptomu olab�l�r (Bkz. Bölüm 4.4).

İntratekal/Ep�dural: Genel s�stem�k kort�ko�d kullanımı �le görülen advers reaks�yonlar, baş

ağrısı, menenj�t, paraparez/paraplej�, bey�n-omur�l�k sıvısı anormall�kler�, bulantı, kusma, 

terleme, arakno�d�t, fonks�yonel gastro�ntest�nal hastalık/�drar torbası d�sfonks�yonu, nöbet, 

duyusal bozukluklar.
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Ekstradural: Yaralarda açılma, sf�nkter kontrolünde bozulma.

İntranazal: Kalıcı veya geç�c� körlük, r�n�t.

Oftalm�k (Subkonjunkt�val): Kızarıklık veya kaşınma, apse, enjeks�yon alanında kabuklanma, 

enjeks�yon alanında artık, göz �ç� basıncında artma, görme azalması- körlük, enfeks�yon.

Değ�ş�k enjeks�yon alanları (Sfenopalat�n gangl�yon, kafa der�s�, tons�ller bölge): Körlük

Şüphel� advers reaks�yonların raporlanması
Ruhsatlandırma sonrası şüphel� �laç advers reaks�yonlarının raporlanması büyük önem 
taşımaktadır. Raporlama yapılması, �lacın yarar / r�sk denges�n�n sürekl� olarak �zlenmes�ne 
olanak sağlar. Sağlık mesleğ� mensuplarının herhang� b�r şüphel� advers reaks�yonu Türk�ye 
Farmakov�j�lans Merkez� (TÜFAM)'ne b�ld�rmeler� gerekmekted�r (www.t�tck.gov.tr; e- posta: 
tufam@t�tck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aşımı ve tedav�s�

Aşırı dozda kullanımı tak�ben doz sev�yeler�n�n kademel� olarak ve zamana yayılarak 

azaltılmasıyla adrenal baskılama olasılığına karşı önlem alınmalıdır. Bu t�p b�r olayda hastanın 

�ler�de gerçekleşeb�lecek herhang� b�r travmat�k atak sırasında desteklenmes� gerekeb�l�r.

Kort�kostero�dler�n aşırı dozunu tak�ben raporlanan akut toks�s�te ve/ veya ölüm seyrekt�r. Aşırı 

doz durumunda spes�f�k b�r ant�dot yoktur, tedav� destekley�c� ve semptomat�kt�r.

Met�lpredn�zolon d�yal�zleneb�l�rd�r.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakod�nam�k özell�kler

Farmakoterapöt�k grup: S�stem�k hormonal preperatlar, seks hormonları ve �nsül�nler har�ç, 

S�stem�k kullanım �ç�n kort�kostero�dler, 

S�stem�k kullanım �ç�n kort�kostero�dler, düz,

Glukokort�ko�dler  

ATC kodu: H02AB04

Met�lpredn�zolon asetat sentet�k b�r glukokort�ko�dd�r. Ant�enflamatuvar etk� gücü 

predn�zolondan fazla, su ve tuz retans�yonuna yol açma eğ�l�m� �se daha azdır. Romato�d artr�t, 

osteoartr�t, burs�t ve benzer �nflamatuvar durumları tedav� etmek �ç�n aköz solüsyon eklemlere 

ve yumuşak dokulara enjekte ed�leb�l�r. Uzatılmış s�stem�k etk� �ç�n �ntramüsküler yoldan  

uygulanab�l�r.
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5.2. Farmakok�net�k özell�kler

Genel özell�kler

Em�l�m:

Sek�z gönüllüden oluşan b�r kurum �ç� çalışma tek b�r 40 mg �ntramüsküler DEPO-MEDROL 

dozunun farmakok�net�ğ�n� bel�rlem�şt�r. Bağımsız doruk plazma konsantrasyonlarının 

ortalaması 14,8 ± 8,6 ng/mL, bağımsız doruk zamanın ortalaması 7,25 ± 1,04 saat ve eğr� 

altındak� alan (EAA) ortalaması 1354,2 ± 424,1 ng/mL x saat (Gün 1-21).

Dağılım:

Metilprednizolon; dokulara geniş ölçüde dağılır, kan-beyin bariyerini geçer ve anne sütünde 
salgılanır. Görünür dağılım hacmi yaklaşık 1,4 L/kg’dır. Metilprednizolonun insanlarda plazma 
proteinine bağlanma oranı yaklaşık %77’dir.

B�yotransformasyon:

Met�lpredn�zolon karac�ğerde akt�f metabol�tler�ne metabol�ze olur, bunların en öneml�ler� 20α-

h�droks�met�lpredn�zolon ve 20β-h�droks�met�lpredn�zolondur. Karac�ğerde metabol�zma 

başlıca CYP3A4 yoluyla gerçekleş�r (CYP3A4 aracılı metabol�zmaya dayalı �laç 

etk�leş�mler�n�n l�stes� �ç�n bkz. Bölüm 4.5 D�ğer tıbb� ürünlerle etk�leş�mler ve d�ğer etk�leş�m 

şek�ller�).

B�rçok CYP3A4 substratı g�b� met�lpredn�zolon, ayrıca ATP bağlayıcı kaset (ABC) taşıyıcı 

prote�n p-gl�koprote�n �ç�n b�r substrat olab�l�r ve bu doku dağılımını ve d�ğer �laçlarla 

etk�leş�m� etk�leyeb�l�r.

El�m�nasyon:

Toplam met�lpredn�zolonun ortalama el�m�nasyon yarılanma ömrü 1,8 �le 5,2 saat arasındadır. 

Toplam kl�rens yaklaşık olarak 5 �le 6 ml/dk/kg arasındadır.

Renal yetmezl�kte doz ayarlaması gerekmez. Met�lpredn�zolon hemod�yal�zleneb�l�rd�r.

Met�lpredn�zolon asetatın çözünürlüğü, met�lpredn�zolondan daha düşüktür.

Doğrusallık/Doğrusal olmayan durum:

Metilprednizolonun farmakokinetik özellikleri, uygulama yolundan bağımsız şekilde lineerdir.

Hastalardak� karakter�st�k özell�kler
Ver� yoktur.
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5.3. Kl�n�k önces� güvenl�l�k ver�ler�

Geleneksel güven�rl�k farmakoloj�s� ve tekrarlayan doz toks�s�tes� çalışmalarında beklenmeyen 

b�r tehl�keye rastlanmamıştır. Tekrarlayan doz çalışmalarında görülen toks�s�te eksojen 

adrenokort�kal stero�de düzenl� olarak maruz kalındığında beklenen türdend�.

Mutajen�k potans�yel:

Met�lpredn�zolon resm� olarak genotoks�s�te açısından değerlend�r�lmem�şt�r. Yapısal olarak 

�l�şk�l� met�lpredn�zolon analoglarının kullanıldığı çalışmalar, bakter� ve memel� hücreler�nde 

yapılan sınırlı çalışmalarda genet�k ve kromozom mutasyon olasılığına da�r b�r kanıt 

göstermem�şt�r.

Kars�nojen�k potans�yel:

Met�lpredn�zolon, kem�rgen kars�nojen�s�te çalışmalarında resm� olarak değerlend�r�lmem�şt�r. 

Farelerde ve sıçanlarda kanserojenl�k �ç�n test ed�len d�ğer glukokort�ko�dlerle değ�şken 

sonuçlar elde ed�lm�şt�r. Bununla b�rl�kte, yayınlanan ver�ler, budeson�d, predn�zolon ve 

tr�ams�nolon aseton�d dah�l olmak üzere b�rkaç �lg�l� glukokort�ko�d�n, erkek sıçanlara �çme 

suyu �le oral uygulamadan sonra hepatosellüler adenom ve kars�nom vakalarını artırab�ld�ğ�n� 

göstermekted�r. Bu tümör�jen�k etk�ler, mg/m2 bazında t�p�k kl�n�k dozlardan daha düşük 

dozlarda meydana gelm�şt�r. Bu bulguların kl�n�k önem� b�l�nmemekted�r.

Reprodükt�f toks�s�te:

Met�lpredn�zolon, hayvan fert�l�te çalışmalarında değerlend�r�lmem�şt�r. Sıçanlara ver�ld�ğ�nde 

kort�kostero�dler�n fert�l�tey� azalttığı göster�lm�şt�r. Kort�kosteron uygulanan erkek sıçanlarda 

fert�l�te üzer�nde advers etk�ler gözlemlenm�ş ve ger� dönüşümlü olmuştur. Prostat ve sem�nal 

vez�küllerde ağırlık azalması ve m�kroskob�k değ�ş�kl�kler gözlenm�şt�r. İmplantasyon ve canlı 

fetüs sayısı azalmıştır ve bu etk�ler �y�leşme dönem�n�n sonunda ç�ftleşmey� tak�ben ortaya 

çıkmamıştır.

Ham�lel�kler�nde �nsanlarda oral tedav�de kullanılan doza yakın m�ktarda met�lpredn�zolon �le 

tedav� ed�len fareler�n yavrularında artan yarık damaklı olma sıklığı gözlenm�şt�r.

Ham�lel�kler�nde �nsanlarda oral tedav�de kullanılan doza yakın m�ktarda met�lpredn�zolon �le 

tedav� ed�len ama bu dozun anneye toks�k olduğu sıçanların yavrularında artan kard�yovasküler 

defekt sıklığı ve azalmış vücut ağırlığı gözlenm�şt�r. D�ğer b�r çalışmada �se �nsanlarda oral 

tedav�de kullanılan dozun <1-18 katı �le sıçanlarda h�çb�r teratojen�k etk� kayded�lmem�şt�r. 

İnsanlarda kullanılan dozdan daha az met�lpredn�zolonla tedav� ed�len ham�le tavşanların 

yavrularında yüksek sıklıkta fetal ölüm ve merkez� s�n�r s�stem� �le �skelet anomal�ler� rapor 

ed�lm�şt�r. Bu bulguların ham�lel�kler�nde met�lpredn�zolonla tedav� ed�len anneler�n 

yavrularındak� sakatlık r�sk� �le �lg�s� b�l�nmemekted�r. Raporlanmış teratojen�k etk�ler�n 

güvenl�k payı b�l�nmemekted�r.
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6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddeler�n l�stes�

Pol�et�len gl�kol

Sodyum klorür

Mr�st�l-gamma-p�kol�nyum klorür

Enjeks�yonluk su

6.2. Geç�ms�zl�kler

DEPO-MEDROL, f�z�ksel geç�ms�zl�k olasılığı neden�yle başka b�r süspans�yon ya da 

çözelt�yle karıştırılmamalıdır. Yoktur.

6.3. Raf ömrü

36 ay

6.4. Saklamaya yönel�k özel tedb�rler

25 °C’ n�n altındak� oda sıcaklığında ve ambalajında saklayınız.

6.5. Ambalajın n�tel�ğ� ve �çer�ğ�

1 mL’de 40 mg ster�l met�lpredn�zolon asetat süspans�yonu �çeren 1 mL’l�k t�p I cam 

flakonlarda.

6.6. Beşer� tıbb� üründen arta kalan maddeler�n �mhası ve d�ğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller “Tıbb� Atıkların Kontrolü Yönetmel�ğ�” ve 
“Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmel�ğ�”ne uygun olarak �mha ed�lmel�d�r.

7. RUHSAT SAHİBİ

Pf�zer PFE İlaçları A.Ş

Esentepe Mah. Büyükdere Cad.
Levent 199 Blok No: 199 İç Kapı No: 106
Şişli / İstanbul

8. RUHSAT NUMARASI

223/33
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9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tar�h�: 28/01/2010

Ruhsat yen�leme tar�h�:

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ

14.10.2021
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