KULLANMA TALIMATI
DELTACORTRIL® tablet 5mg
Agizdan alinir.
e [Etkin madde: Her tablet 5 mg prednisolon igerir.

e Yardunci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, Hidroksipropil seliiloz, Magnezyum stearat,
Laktoz

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorularumiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DELTACORTRIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DELTACORTRIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. DELTACORTRIL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DELTACORTRIL’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. DELTACORTRIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

DELTACORTRIL aluminyum folyo/PVDC kapli PVC film blister ambalajdadir.
DELTACORTRIL 20 tabletlik blister ambalajlarda takdim edilmistir.

DELTACORTRIL, steroidler adi verilen ila¢ grubuna aittir. Kisaltilmamis haliyle isimleri
kortikosteroidlerdir. Bu kortikosteroidler viicudumuzda dogal olarak iiretilmektedir ve
sagligimizi ve genel durumumuzu korumamiza yardimer olurlar. Viicudumuza ilave
kortikosteroid (DELTACORTRIL gibi) takviyesi yapmak, viicuttaki iltihaplanmalar gibi pek
¢ok hastaligin tedavisinde etkili bir yontemdir. iltihaplanma azaltilmadigi takdirde hastaliginiz
daha da kotiilesecektir ve DELTACORTRIL iltihaplanmay1 azaltmaktadir. Maksimum fayda

almak icin bu ilac1 diizenli olarak kullanmaniz gerekmektedir.



DELTACORTRIL pek cok iltihabi ve viicudun kendi hiicrelerine karsi antikor olusturma
durumunda (otoimmiin hastalik) kullanilmaktadir:

Bazi1 endokrin bozukluklar

Bazi kollojen hastaliklart

Alerjiler (ciddi alerjik reaksiyonlar dahildir)
Su organlan etkileyen iltihaplanmalar:

= akcigerler (astim dahil),

= kan damarlar ve kalp,

= barsaklar veya bobrekler,

= kaslar ve eklemler (eklemlerde agrn ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir
hastalik olan romatoid artrit dahil),

= g0z veya sinir sistemi

Cilt hastaliklar

Bazi solunum yolu hastaliklar

Hematolojik (kanla ilgili) bozukluklar

Bazi1 enfeksiyonlar

Baz1 kanserler (ur yapisindaki hastaliklar) (kan hiicrelerinin kanseri (16semi), lenfoma
ve miyeloma dahil)

Bazi 6dem durumlar igin

Bazi1 gasto-intestinal hastaliklar

Nakil sonras1 organ reddinin 6nlenmesi i¢in

Ayrica,
Viicut kendi bagina yeterli seviyede dogal steroid iiretemediginde steroid seviyelerinin

yiikseltilmesi icin
Yiiksek kalsiyum seviyelerinin tedavi edilmesi icin

2. DELTACORTRIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DELTACORTRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
[ ]

Prednisolona veya DELTACORTRIL icindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjikseniz
(asir1 duyarhiysaniz).

Tedavi edilmemis ciddi bir enfeksiyonunuz varsa.

Sistemik mantar enfeksiyonunuz varsa.

Goziiniizde herpes enfeksiyonu varsa.

DELTACORTRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar varsa ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz:



Daha once siddetli depresyon veya manik-depresyon (iki uclu hastalik) gecirdiyseniz
veya daha once DELTACORTRIL benzeri steroid ilaclar aldigimizda depresyon
yasadiysaniz.

Eger yakin akrabalarinizdan herhangi birinde bu hastaliklar varsa.

Eger yukandakilerden herhangi biri size uygunsa DELTACORTRIL almadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Eger,

e Tiiberkiilozunuz (verem) varsa veya daha once tiiberkiiloz tedavisi gecirdiyseniz.

e Kan basinciniz yiiksekse

e Kalp hastaliginiz varsa

e Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

e Sizde veya ailenizdeki herhangi birisinde seker hastalig1 varsa

e QOsteoporozunuz (kemik erimesi) varsa, 6zellikle de menopoz donemini (yas doniimii)

gectiyseniz

¢ Su anda duygusal ¢alkant1 yasiyorsaniz veya psikotik egilimleriniz varsa

e Epilepsiniz (sara) varsa

® Mide iilseriniz varsa

e Daha 6nce DELTACORTRIL (veya baska bir steroid) aldimiz ve kas sorunlar
yasadinizsa (steroide bagli miyopati)

e Miyastenia gravis isimli bir hastalik i¢in ila¢ aliyorsaniz (bu hastalik nadir goriilen ve
kas giicsiizliigiine yol acan bir hastaliktir)

e Daha 6nce kan pihtilagsmasi sorunu yasadiysaniz (mesela derin ven trombozu, yani DVT
veya tromboembolizm)

e Asilanmay1 planliyorsaniz

e Cushing hastaligimiz varsa. Bu bir hormon hastalifidir ve su belirtilere yol
acabilmektedir: oOzellikle govdede ve yiizde ¢ok hizli kilo alimi, cildin incelmesi ve
terleme.

e Hipotiroidizm sorununuz varsa (bu durumda tiroit beziniz normalin altinda
calismaktadir ve bu durum yorgunluk veya kilo alimina yol agabilir.)

¢ Duchenne miiskiiler distrofiniz varsa

e Adrenokortikal yetmezlik olursa (bobrek iistii bezi yetmezligi)

¢ Enfeksiyona kars1 hassasiyetiniz artarsa ve enfeksiyonun siddeti artarsa.

[

Uzun siireli DELTACORTRIL tedavisi alirsaniz. Bu goz sinirlerinizde olas1 bir hasar
yaratan glokom denilen hastaliga sebep olabilir. Godzde mantar veya viral
enfeksiyonlarin yerlesmesi artabilir.

Eger bir enfeksiyon gelistigini diisiiniiyorsaniz. DELTACORTRIL kullanirken bir enfeksiyon
gecirme ihtimaliniz daha yiiksektir. Var olan enfeksiyonlar da daha kétiiye gidebilir. Bu durum
ozelikle stres donemleri i¢in gegerlidir. Baz1 enfeksiyonlar kontrol altina alinmazlarsa durum
ciddi bir hal alabilir.

Siz, aile tiyelerinden birisi veya yakin temasta oldugunuz birileri sugicegi veya zonaya
yakalanirsa. Ciinkii bu ilact kullanirken bu hastaliklar1 gecirirseniz durumunuz epey
agirlagabilir. Dolayisiyla DELTACORTRIL kullanirken veya kullanmay1 kestikten sonraki 3
aylik siire zarfinda sugicegi veya zonasi olan kisilerden uzak durunuz. DELTACORTRIL
almay1 kesmeyiniz.



Siz, aile iiyelerinden birisi veya yakin temasta oldugunuz birileri kizamiga yakalanirsa.
Kizamig olan kisilerden uzak durunuz.

Doktorunuz size bir steroid tedavi kart1 verecektir. Bu kart1 her zaman yaninizda tagimalisiniz.
Sizi tedavi eden doktor, hemsire veya discinize bu steroid tedavi kartim1 gostermelisiniz.

DELTACORTRIL kullanirken karsiniza ¢ikabilecek zihinsel sorunlar:
Deltacortril gibi steroidler kullanirken zihinsel sorunlar yasayabilirsiniz.

Bu hastaliklar ciddi olabilir.

Genellikle ilaca baglanmasini takiben birkag giinde veya haftada baglarlar.

Genellikle yiiksek dozlarda ortaya ¢ikarlar.

Bu sorunlardan ¢ogu doz diisiiriildiigii veya ilag¢ kesildigi anda ortadan kalkarlar. Ancak
bu sorunlar varsa tedavi gerekmektedir.

Siz (veya ilaci kullanan kisi) herhangi bir zihinsel sorun yasarsaniz bu durumdan doktorunuzu
haberdar ediniz. Ozellikle depresyonda iseniz veya intihar1 diisiiniiyorsaniz bu ¢cok onemlidir.
Bazi vakalarda zihinsel sorunlar doz diisiiriildiigiinde veya ila¢ kesildiginde ortaya ¢ikmaktadir.

Uzun siireli kortikosteroid tedavisi goren bebek veya cocuklarin biitylime ve gelismeleri
dikkatle gozlenmelidir.

Yaslilarda hayati tehdit edici reaksiyonlarin 6niine ge¢ilmesi i¢in yakin klinik denetim
gerekmektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

DELTACORTRIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DELTACORTRIL su ile birlikte yutulmalidir. DELTACORTRIL’i yemeklerden 6nce ve sonra
kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

Gebeyseniz veya gebe kalmay1 planliyorsaniz, tedaviye baslamadan oOnce doktorunuzu
durumdan haberdar etmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.



Eger bebek emziriyorsaniz, tedaviye baglamadan Once doktorunuzu durumdan haberdar
etmelisiniz. Doktorunuz tedaviniz sirasinda bebeginizi muayene etmek isteyecektir. Steroidler
az miktarda siite gecmektedir.

Arac ve makine kullanmimm

DELTACORTRIL aldiktan sonra basiniz doniiyorsa veya bitkin hissediyorsaniz, bu etkiler
gecene dek ara¢ ve makine kullanmayiniz.

DELTACORTRIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu t1bbi iiriin laktoz ihtiva eder. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidakilerden herhangi bir ilaci su an kullaniyorsamz veya son zamanlarda kullandiniz
ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz zira bu ilaclar
DELTACORTRIL in etkisini engelleyebilir:

Ritonavir gibi viriis ilaglart. Bu ilaclar HIV  enfeksiyonu tedavisinde
kullanilabilmektedir.

Ketokonazol, troleandomisin ve amfoterisin gibi mantar ilaglari. Bu ilaglar mantarlara
bagli olarak ortaya cikan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadir.

Eritromisin ve rifamisin gibi antibiyotikler. Bu ilaclar bakterilere bagli olarak ortaya
cikan enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadir.

Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin ve primidon gibi antiepileptik ilaclar. Bu ilaclar
sara tedavisinde kullanilmaktadir.

Eklem iltihabina yonelik ilaglar.

Varfarin gibi antikoagiilanlar. Bu ilaglar kanin incelmesi i¢in kullanilmaktadir.
Ostrojenler (mesela dogum kontrol hapi veya HRT).

Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar.

Tiazid ditiretikler (‘su tabletleri’, mesela bendroflumetiazid). Bu ilaglar su tutulmasi
veya yliksek kan basinct durumunda kullanilmaktadir.

Ulser tedavisinde kullamlan karbenoksolon.

Astim tedavisinde kullamilan salbutamol, formoterol, bambuterol, fenoteral, ritodrin,
salmeterol ve terbutalin.

Insiilin gibi seker hastaliginda kullanilan ilaclar.

Romatizmal hastalik ve cilt sorunlar1 tedavisinde ve nakil sonrasinda kullanilan
siklosporin.

Kalp glikozidleri, mesela digoksin. Bu ilaglar zayiflamis kalbi giiclendirmek icin
kullanilmaktadir.

Non Steroidal Anti Inflamatuar ilaclar (NSAII). Mesela aspirin, ibuprofen ve
indometazin. Bu ilaglar agr1 kesici olarak veya romatizmal hastalik tedavisinde
kullanilmaktadir.

Dogum veya diisiik baglatmak amaciyla kullanilan mifepriston.

Kanser tedavisinde kullanilan metotreksat gibi sitotoksik ilaglar.



e Agilar: herhangi bir asilama O©ncesinde doktorunuza veya hemsirenize steroid
kullandigimizi séylemeniz sarttir. Steroidler bagisiklik yamtimiz1 etkilerler, dolayisiyla
canli ag1 olmamaniz gerekmektedir.

Biiyiime hormonu olan somatropin.

Glokom veya sara tedavisinde kullanilan asetazolamid.

Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan kivrim ditiretikleri (mesela furosemid).

Astim ve kronik obstriiktif pulmoner hastalik (KOAH) tedavisinde kullanilan teofilin.
Diger kortikosteroidler ile birlikte kullanim.

Antikolinesteraz  ajanlar  (glukokortikoidler, ambenonium, neostigmin ya da
piridostigmin gibi)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DETACORTRIL nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Farkli hastaliklarda DELTACORTRIL dozlan da farkli olacaktir. Hastaliginiza bagl olarak
giinliikk doz 5 ila 60 mg arasinda degismektedir. Baz1 durumlarda her giin almaniz sdylenebilir.
DELTACORTRIL’1 nasil ve ne zaman almaniz gerektigine doktorunuz karar verecektir.
Hastaligmiz diizelmeye basladiginda, doktorunuz dozunuzu azaltabilir. Ilac tamamen
kesilmeden Once doktorunuz dozunuzu asamali olarak azaltabilir. Bu kararlar hastaliginiza,
dozunuza ve ilaci ne kadar siiredir aldigimiza baghdir. Her durumda herhangi bir degisiklige
kars1 tetikte olmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Steroid kullanimi ¢ocuklar ve ergenlerin normal biiyiimesini yavaslatabilir. Bu etkinin azalmasi
icin tabletler genellikle iki giinde bir tek doz olarak uygulanmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yashlar tarafindan kullanildiginda, kirilgan kemik hastaligi, seker, yiiksek kan basinci,
enfeksiyonlar ve cildin incelmesi gibi bazi istenmeyen yan etkiler daha ciddi boyutta olabilir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:

Karaciger veya bobrek yetmezliginde 6zel bir doz ayarlamas1 yapmaya gerek yoktur.



Eger DELTACORTRIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DELTA CORTRIL kullandiysaniz:

Kazara ¢ok fazla DELTACORTRIL tablet aldiysamiz veya ilacinizi baska birisi kullandiysa bir
an once bu durumdan doktorunuzu haberdar ediniz veya en yakin acil servise basvurunuz.
Kalan ilaglar veya bos ambalaji yaninizda gétiirmeyi unutmayimniz.

DELTACORTRIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

DELTACORTRIL’i kullanmay1 unutursamz:

Endiselenmeyiniz. Bu durumda aklimza geldigi an (eger sonraki doza yakin bir zamanda
degilse) unuttugunuz hapi aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz. Daha sonra her zamanki gibi ilacinizi
almaya devam ediniz.

Eger bu iiriinle ilgili daha bagka sorularimiz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
DELTACORTRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi kesmeden 6nce doktorunuzla konusmaniz ¢ok énemlidir. Tedavinin aniden kesilmesi
su belirtilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir: ates, agrili eklemler ve kaslar, géz ve burun
pasajinin iltihaplanmasi, agrili ve kasintil cilt yamrulari, kilo kayb.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DELTACORTRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Prednisolon gibi steroidler ciddi zihinsel saglik sorunlarina yol acabilir.

Bunlar yetiskinler ve cocuklarda yaygindir. Prednisolon gibi ilaglar1 alan her 100 kisiden
5’inde bu sorunlar ortaya ¢ikabilir.

e Depresif hissetmek, intihar1 diisiinmek

¢ Coskulu (manik) hissetmek veya duygudurumun degisip durmasi, haliisinasyonlar,
sizofreninin siddetlenmesi

e Endiseli hissetmek, uyku sorunu yasamak, diisiinmekte zorluk cekmek, aklin
karmakarigik olmasi ve hafiza yitimi.

¢ Olmayan seyler hissetmek, gormek veya isitmek. Acayip ve korkutucu diisiinceler
icinde olmak, yalmizlik hissi icinde olmak, davranis degisimleri.

Bunlar c¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu sorunlardan herhangi birisini fark ederseniz doktorunuzu
bir an 6nce durumdan haberdar ediniz.



Yasayabileceginiz diger yan etkiler:

Alerjik reaksiyon

Yorgunluk, bitkinlik

Beyaz kan hiicresi sayisinda artis

Kan pihtilagmasi

Bulanti ve kusma

Yiiksek kan basinci

Nefes darligina yol acan kalp sorunlari

Konviilsiyonlar

Bas donmesi

Bas agrisi

Beyinde basing artis1 (bas agrisi, bulanti ve kusmaya yol agabilir)
Cildin incelmesi

Ezikler

Catlaklar

Ciltte kirmiz1 lekeler

Kasinti

Dokiintii

Urtiker

Akne

Killanma artis1

Yara iyilesmesinde gecikme

Terleme artigt

Cilt testlerine (mesela verem testi) reaksiyonlarin goriilmemesi veya degismesi
Bebeklerde, cocuklarda veya ergenlerde bilyiime geriligi.
Menstriiel periyot olmamas1 veya diizensiz olmasi

Yiiziin yuvarlaklagmast

Kilo alim

Seker hastaliginda karbonhidrat dengesizligi

Seker hastalarinda insulin ve agizdan alinan ilaclara gereksinimin artmasi
Ofori (coskulu hissetme)

Tedaviye bagimlilik hissi

Depresyon

Uykusuzluk

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi

Goz sinirinde basi (bazen ¢ocuklarda tedavi kesildikten sonra ortaya c¢ikar)
Sizofreninin kotiilesmesi

Saranin kotiilesmesi

G0z i¢i basincin artigt (glokom)

Lensin beyazlasmasi veya bulutlanmasi (katarakt)

G0z sinirinde basi, goz dokularinda incelme (sklera ve korneada)
Gozlerde firlaklik

Gozdeki viral veya mantar enfeksiyonlarin kotiilesmesi

Bulasic1 enfeksiyon riskinde artig

Var olan enfeksiyonlarin kotiillesmesi

Enfeksiyon bulgularim1 maskelenmesi



Onceki enfeksiyonlarin (mesela verem) yeniden aktiflesmesi (alevlenmesi)

Kol ve bacaklarin iist kismindaki kaslarda erime

Kas agrisi

Kirilgan kemik hastaligi veya kemik erimesi

Kemik kiriklar

Tendon yirtilmast

Kas giigsiizliigii

Kas kitlesi kayb1

Omurgada kompresyon fraktiirleri (omurgada basinca bagli kirilma)

Femur ve humerus basinda aseptik nekroz (iist bacak ve kol kemiklerinin iist ucunda
mikrobik olmayan kemik harabiyeti.)

Hazimsizlik

Mide bulantisi

Kanama veya delinmeye yol acan mide {iilserleri

Karinda siglik

Yemek borusunda (6zofagus) iilser; yutma gii¢liigiine yol agabilir.

Kandidiyaz (pamukguk)

Abdominal agr1 (karin agrisi)

Istah artisi; kilo artisina yol agmaktadir.

Ishal

Pankreas iltihab1

Su ve tuz tutulumu

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)

Kan testlerinde bazi hormonlarin, mineral dengesinin veya proteinlerin seviyelerinin
degisimleri.

e Uzun siireli tedavi sonunda kortikosteroid dozunun c¢ok hizli diisiiriilmesi akut
bobrekiistii  yetmezligi, diisiik tansiyon ve Oliime sebebiyet verebilir (yoksunluk
sendromu). Bu sendromun belirtileri: istahsizlik, bulanti, kusma, halsizlik, bag agrisi,
ates, deskuamasyon, kas agrisi, eklem agrisi, nezle, bir cesit goz iltihabi olan
konjonktivit, agrili ve kasintili deri nodiilleri, kilo kayb1 ve/veya diisiik tansiyon.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DELTACORTRIL’in saklanmasi

DELTACORTRIL’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altinda nem ve 151ktan korunarak saklanmasi gerekmektedir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DELTACORTRIL’

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretici : Pfizer Tlaclar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakoy-
ISTANBUL

Bu kullanma talimati 04/11/201 1 tarihinde onaylannustir.



