KULLANMA TALIMATI

DELTACORTRIL® 5mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 5 mg prednizolon igerir.
e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat,
laktoz. Uriin, sig1r kaynakli laktoz hammaddesi icermektedir.

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

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatlnda:
DELTACORTRIL nedir ve ne icin kullanilir?

DELTACORTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DELTACORTRIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DELTACORTRIL’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadr.
1. DELTACORTRIL nedir ve ne icin kullanihr?

DELTACORTRIL 5 mg'lik beyaz, yuvarlak ve gentikli tabletler halinde 20 tabletlik blister
ambalajlarda takdim edilmektedir. DELTACORTRIL alerjileri, iltihaplanmay1 (enflamasyonu)
ve romatizmal rahatsizliklar1 6nleyen ve baskilayan bir kortizon tirtintidiir.

Bu ilag, romatoid artritte (eklemlerde agr1 ve sislie neden olan uzun siireli bir hastalik)
Inflamasyon reaksiyonu gibi, viicudun reaksiyonlarinin baskilanmasini gerektiren durumlarda
kullanilir. Diger Ornekleri bag doku hastaligi (sistemik lupus eritematozus), kan damarlar
ceperi iltihaplanmasi, bag doku degisiklikleri, astim, ciddi bagirsak iltthaplanmasi (iilseratif
kolit), bazi1 kan hastaliklari, ciddi alerjik durumlar ve tiimoérlerin tedavisidir.

DELTACORTRIL, 16semi (akut ve lenfatik), malign lenfoma ve multipl miyelom ad: verilen
kanser tiirlerini de iceren belirli kanserlerin genel tedavisinin bir parcasi olarak kullanilir.



DELTACORTRIL; romatoid artrit, juvenil kronik artrit, ankilozan spondilit ad1 verilen
romatizmal hastaliklarin ve sistemik lupus eritematozus, sistemik dermatomyozit (polimiyozit),
siddetli karditli romatizmal ates, dev hiicreli arterit/ romatizmal polimiyalji ad1 verilen bag
dokusu hastaliklariin tedavisinde kullanilir.

DELTACORTRIL; birincil ve ikincil adrenal yetmezlik ve konjenital adrenal hiperplazi ad
verilen endokrin bozukluklarin tedavisinde kullanilir.

DELTACORTRIL; sarkoidoz ve D vitamini fazlaligin1 da iceren kandaki kalsiyum seviyesinin
fazla olmasi olarak tanimlanan hiperkalsemi tedavisinde kullanilir.

2. DELTACORTRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DELTACORTRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

¢ Prednizolona veya bu ilacin icerdigi diger bilesenlerin herhangi birine kars1 alerjik iseniz.
e Mantar enfeksiyonunuz varsa.

e Bagisiklik sistemini baskilayici dozlarda kortikosteroid kullanirken canli bir asi ile
asilanmamalisiniz.

DELTACORTRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar varsa DELTACORTRIL’i kullanmadan énce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz:

e Bir enfeksiyonunuz varsa veya prednizolon tedavisi sirasinda bir enfeksiyon gegirirseniz

e Normalin altinda ¢alisan tiroid bezi (ayn1 zamanda hipotiroidizm olarak da bilinir)

e Karaciger hastalig1 veya bobrek yetmezligi

e Nobet gecirdiyseniz

e Miyastenia gravis (kas gligsiizliigline yol a¢an bir hastalik)

e Tiiberkiilozunuz (verem) varsa veya daha dnce tiiberkiiloz tedavisi ge¢irdiyseniz

e Mide iilseriniz, oniki parmak bagirsagi iilseri veya iltihapli bir bagirsak hastaliginiz varsa
(6rn. iilseratif kolit veya divertikiilit)

e Seker hastaliginiz varsa

o Kalp hastaliginiz varsa, 6rn.; kalp yetmezligi veya yiiksek kan basinci

e Daha 6nce kan pihtilasma sorunu yasadiysaniz (vendz tromboz gibi) veya buna karsi bir
egiliminiz varsa

e Duygusal calkant1 yasiyorsaniz veya psikoz egiliminiz varsa

e Herhangi bir ilaca kars1 alerjiniz varsa

e Kemik erimesi varsa (osteoporoz)

e Bobrek iistii bezinde tiimoriiniiz varsa (feokromasitoma)

e Yeni olusan kan damarlar1 veya bagirsak anastomozlari



e Eger otoimmiin bir hastalik olan sistemik sklerozlu (skleroderma) bir hasta iseniz,
DELTACORTRIL kullanmadan énce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Skleroderma igin
giinde 15 mg ve daha yiiksek dozda prednisolon (ve esdegeri) ila¢ kullanimi halinde,
Skleroderma Renal Kriz adiyla bilinen ciddi sorunun olusum riski artabilir. Skleroderma
Renal Kriz belirtileri tansiyon artig1 ve idrar miktar1 azalmasidir. Doktorunuz tansiyon ve
idrar miktar1 kontrolleri 6nerebilir

Eger tedaviniz sirasinda asagidakilerden biri gergeklesirse doktorunuzla iletisime geciniz:

e (Ciddi psikiyatrik yan etkiler yasiyorsaniz, orn.; depresyon ve intihar diisiincesi. Bunlar
prednizolon kullanmay1 biraktiginizda da gerceklesebilir.

e Bulanik goriiyorsaniz veya bagka gorme bozukluklariniz varsa.

e Prednizolon ile tedavi oldugunuz donemde alisilmisin disinda fiziksel veya zihinsel strese
maruz kalirsaniz (0rn. enfeksiyon, ameliyat, travma). Doz artirnmina gereksinim
duyulabilir.

Prednizolon enfeksiyonlara kars1 direncinizi azaltabilir; bu durum enfeksiyonlara daha kolay
yakalanmaniza, mevcut enfeksiyonlarin agirlagsmasina veya gecirilmis enfeksiyonlarin yeniden
ortaya c¢ikmasimna neden olabilir. Prednizolon tedavisi ayrica enfeksiyon belirtilerini
gizleyebilir. Doktorunuz enfeksiyon gelisimi agisindan sizi yakindan izleyecek ve gerekirse
tedaviyi sonlandirmay1 veya dozu azaltmay1 degerlendirecektir.

Bir kortizon iirlinti kullanirken su ¢igegi ve kizamik daha ciddi olabilir. Eger daha 6nce bu
hastaliklar1 gecirmediyseniz, tedavi sirasinda su ¢icegi veya kizamiga maruziyetten
kacinmalisiniz ancak yine de bu durum gerceklesirse doktorunuzla iletisime gegmelisiniz.

Eger prednizolon tedavisi sirasinda as1 olduysaniz, as1 olmadan once tedaviniz hakkinda
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Kanser tedavisi sirasinda kortikosteroidler kullanildiginda tiimér lizis sendromu ortaya
cikabilir. Kanser hastasitysaniz ve kas kramplari, kas gligsiizliigii, biling bulanikligi, diizensiz
kalp atis1, gérme kayb1 veya gorme bozukluklar1 ve nefes darligi gibi tiimor lizis sendromu
belirtileriniz varsa doktorunuza sdylemelisiniz.

Oral antikoagiilanlar (agizdan alinan ve kan pthtilasmasim &nleyen ilaglar) DELTACORTRIL
ile birlikte kullanildiginda kanama riskinizi artirabilir. Bazi durumlarda oral antikoagiilanlarin
etkisi de azalabilir. DELTACORTRIL tedaviniz sirasinda doktorunuz, ek kan testleri yaparak
kanama riskinizi sik araliklarla izleme ihtiyaci duyabilir. Gerektiginde DELTACORTRIL
dozunuzu da ayarlayabilir.

Kortikosteroidler bebekler, cocuklar ve adolesanlarda biiyiime geriligine yol acabilmektedir ve
bu yiizden uzun siireli kullanimindan kagiilmalidir. Eger uzun siireli tedavi gerekirse, bebek
ve ¢ocuklarin biiylime ve gelisimi doktorunuz tarafindan yakindan takip edilmelidir.



Tedavinin aniden kesilmesi asagidaki durumlara neden olabilir (bkz. Bolim 3
DELTACORTRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler):

e Bobrek {listli bezi yetmezligi adi verilen; ciddi halsizlik, tansiyon diistikliigii, bulanti,
kusma, karin agrisi, biling bulaniklig1, siv1 elektrolit (iletkenlik 6zelligi tasiyan mineral)
kayb1 ile seyreden ve oOliimciil olabilen bir tablo ortaya c¢ikabilir (ilact aniden
kesmeyiniz, ilact birakirken doktorunuz kademeli doz azaltmas1 yapacaktir).

e Iistahsizlik, mide bulantis;, kusma, halsizlik, bas agrisi, ates, eklem agrisi, deri
dokiintiisii, kas agrisi, kilo kayb1 ve/veya tansiyon diistikliigili gibi semptomlarla kendini
gosteren steroid yoksunluk sendromu meydana gelebilir. Bu etkilerin diisiik
kortikosteroid seviyelerinden ziyade glukokortikoid konsantrasyonundaki ani
degisimden kaynaklandigi diistiniilmektedir.

DELTACORTRIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DELTACORTRIL su ile birlikte biitiin halde yutulmalidir. Yiyecek ve diger icecekler ile
kullanima iliskin 6zel bir 6neri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya
bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Fetlise zarar verme riski bulunmaktadir.
Dogum kontrol yontemi kullanimi konusunda doktorunuza danisiniz.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar kortikosteroidlerin dogurganlikta bozukluga yol actigini
gostermistir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DELTACORTRIL insan siitiine gecer ancak muhtemelen emzirilen bebegi etkilemeyecektir.
Arac ve makine kullanimi

DELTRACORTIL kullanimi sirasinda bas donmesi, gorme bozukluklar1 ve yorgunluk
hissedilebilir. Eger bu tip etkiler hissedilirse, hasta ara¢ veya makine kullanmamalidir.

Motorlu bir ara¢ kullanma veya yogun konsantrasyon gerektiren bir isi yiirlitme konusundaki
kapasitenizi degerlendirmek sizin sorumlulugunuzdadir. Bu konudaki yeteneginizi etkileyen
faktdrlerden biri etkilerinden ve/veya yan etkilerinden dolayi ilag¢ kullanimidir. Ilacin etkileri
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ve yan etkileri diger boliimlerde agiklanmistir. Kilavuz olmasi agisindan bu talimatin tamamini
okuyunuz. Emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DELTACORTRIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {iriin laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz satilan ilaglar da dahil olmak iizere, bagska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin
zamanda aldiysaniz doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Eger bu ilag belli bagh ilaglar ile ayn1 zamanda alindiysa tedavinin etkisini degistirebilir.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullanityorsaniz, doktorunuzun bu durumu bilmesi
ozellikle 6nemlidir:

e Rifampisin, isoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilir)

e Agizdan alman kan sulandirici ilaglar (kan pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan
ilaclar)

e Karbamazapin, fenobarbital, fenitoin (epilepsi ilaglar)

e Antikolinerjik ilaglar (viicudun kendi olusturdugu madde olan asetilkolin etkisini yok
eden ilacglar, 6rnek olarak Parkinson hastaligi ve astim tedavisinde kullanilir)

e Kolinesteraz inhibitdrleri (bir tiir kas gii¢siizliigli hastalig1 olan miyastenia gravis ve
Alzheimer hastalig1 tedavisinde kullanilir)

e Tablet formda insiilin ve diyabet ilaclari. Kortizon {iriinleri antidiyabetik ilaglarin kan
sekeri diistirme etkisini bozabilir.

e Kobisistat (HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in kullanilan antiviral ilag)

e Ostrojenler (6rn.; dogum kontrol haplarinda kullanilir)

e Asetilsalisilik asit veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAliler) (agr1
kesici ve iltihap giderici olarak kullanilir) Kortizon iiriinleri ile birlikte kullaniminda
mide iilseri riski artabilir.

e Tiazidler, furosemid, etakrinik asit (potasyum tiiketici diiiretikler)

e Ksantinler (6rn.; teofilin, astim tedavisinde kullanilir)

e Beta-2 uyaricilart (6rn.; salbutamol, terbutalin, salmeterol, formoterol, astim
tedavisinde kullanilir)

e Amfeterisin B (mantar enfeksiyonu i¢in antibiyotik)

Eger asilanmamz gerekiyorsa, doktorunuzu DELTACORTRIL kullandiginiz konusunda
bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DELTACORTRIL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Bu ilact her zaman doktorunuzun size agikladigi sekilde aliniz. Emin degilseniz, doktorunuza
veya eczaciniza danisin.

Alacaginiz doz, doktorunuz tarafindan sizin i¢in 6zel ayarlanarak belirlenecektir.

Tedavi genellikle yliksek dozda baslar ve daha sonra yeterli etkinin elde edildiginden emin
olundugu sabit idame doza diisiiriiliir. Tedaviyi sonlandirma zamani geldiginde doz yavasca
azaltilmali ve en sonunda tamamen kesilmelidir. Doktorunuza danismadan tedaviyi
sonlandirmayiniz.

Ates ve stres gibi gerilimler durumunda doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz, doz ayarlamasi
gerekli olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler su ile tim yutulmalidir.
e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

Steroid kullanimi1 bebekler, cocuklar ve ergenlerde biiytime geriligine yol agabilmektedir ve bu
ylizden uzun siireli uygulanmasindan kagimilmalidir. Eger uzun siireli tedavi gerekirse, bebek
ve ¢ocuklarin biiylime ve gelisimi yakindan takip edilmelidir.

Yashlarda kullanimi:

Ileri yastaki hastalarin tedavisi sirasinda, ozellikle de uzun dénemli tedavi planlanirken,
kortikosteroidlerin sik goriilen yan etkilerinin yashlarda daha ciddi sonuglara yol agacag: akilda
tutulmadir.

e Ozel kullamm durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger veya bobrek yetmezliginde 6zel bir doz ayarlamasi1 yapmaya gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DELTACORTRIL kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla ila¢ aldiysaniz ya da bir ¢ocuk kazara ilact aldiysa,
risk ve tavsiye i¢in bir doktor, hastane veya Ulusal Zehir Danisma merkezi (tel.114) ile iletisime
geciniz.



DELTACORTRIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DELTACORTRIL’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Eger bu tirtinle ilgili daha baska sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.
DELTACORTRIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger DELTACORTRIL’i 3 haftadan daha uzun siiredir ve yaklasik 7,5 mg ya da esdegeri bir
dozun iizerinde kullaniyorsaniz, ila¢ aniden kesilmemelidir. Tedavi doktorunuzun talimatlari
uyarinca asamali olarak azaltilmalidir. Tedavinin aniden kesilmesi ciddi yan etkilere sebep
olabilir.

Doktorunuz hastalik belirtilerinizin tekrar etme riskinin olmadigini diisiiniiyorsa, 3 haftaya
kadar siiren DELTACORTRIL tedavisinin aniden kesilmesi uygundur. Asagidaki durumlardan
birisi sizde mevcut ise tedaviniz 3 hafta veya daha az siirmiis olsa dahi, doktorunuz prednizolon
tedavisinin agsamali olarak kesilmesini uygun gorebilir:

e Tekrarlayan sistemik kortikosteroid (prednizolon veya esdegeri) tedavisi aldiysaniz
(6zellikle de tedaviniz 3 haftadan uzun siireli ise),

e Uzun vadeli (aylar veya yillar) bir tedavi kesildikten sonraki bir y1l i¢inde kisa siireli
tedavi aldiysaniz,

e Dis kaynakl kortikosteroid tedavisi disinda baska bir sebeple adrenokortikal yetmezlik
(bobrek {istii bezi yetmezligi) durumu ortaya ¢ikmasi riskiniz var ise,

e QGiinliik 40 mg’n iizerinde sistemik kortikosteroid (prednizolon veya esdegeri) tedavisi
aldiysaniz,

e Aksamlan tekrar dozu aldiysaniz.

DELTACORTRIL’in aniden kesilmesi sonucunda “Steroid yoksunluk sendromu” olusabilir.
Bu sendrom istahsizlik, bulanti, kusma, yorgunluk, bas agrisi, ates, eklem agrisi, soyma cildi,
kas agris1, kilo kayb1 ve/veya diisiik kan basinc1 gibi semptomlari igerir. DELTACORTRIL ’in
kullanimin1 kestikten sonra bu semptomlardan herhangi birini deneyimlerseniz doktorunuz ile
iletisime geginiz.

Eger bu ilacin kullanimi hakkinda ilave sorularmiz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Her ne kadar herkeste goriilmese de tiim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ogunlukla uzun stireli tedavi sirasinda ortaya ¢ikar, ancak ayrica doz yiiksekligine
ve bireysel duyarliliga gore de degismektedir.



Asagidakilerden biri olursa, DELTACORTRIL'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Anjiyoddem (ciltte yaygin 6dem olusmasi ile kendini belli eden alerjik reaksiyon) dahil
ciddi alerjik reaksiyonlar (bilinmeyen sayida insan1 etkileyebilir)
Belirtiler agsagidakileri igerebilir:

e Yiizde, dilde veya bogazda siskinlik

e Yutma zorlugu

e Kurdesen ve nefes almada zorluk

o Ates

e Kan basincinda diisiis

Feokromositoma (bobrek iistii bezi tiimori) kaynakli kriz (bilinmeyen sayida insani
etkileyebilir)
Belirtiler asagidakileri icerebilir:

e Bas agris1 ataklar

e Carpinti

e Terleme

e Ciltte soluklasma

Akut bobrek krizi (hali hazirda bir otoimmun hastalik olan sklerodermadan muzdarip
hastalarda, bkz. Bolim 2 DELTACORTRIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler) (bilinmeyen sayida insani etkileyebilir)
Belirtiler asagidakileri icerebilir:

e Yiiksek kan basinci ve idrar liretiminde azalma

Intihar diisiinceleri (bkz. Boliim 2 DELTACORTRIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler) (bilinmeyen sayida insani etkileyebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DELTACORTRIL'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yasayabileceginiz diger yan etkiler ve sikliklari:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.



1mn:

Enfeksiyonlar, prednizolonun bagisiklik sistemi baskilayici etkisi bazi enfeksiyonlarin
yeniden alevlenmesine (aktiflesmesine) sebep olabilir (6rn. Tiiberkiiloz)

Bazi hormonlarda diisiik konsantrasyon, Cushingoid yiiz belirtileri, ¢ocuklarda biiyiime
geriligi

Diistik potasyum seviyeleri, viicutta sodyum tutulumu, kanda ve idrarda seker iceriginde
artig, kemiklerde kirillganlik

Siv1 tutulumu sebebiyle siskinlik, yliksek kan basinci

Deride incelme, yara iyilesmesinde bozulma

Kas kitlesi kaybi.

Yaygin olmavan:

Psikolojik rahatsizliklarin aktiflesmesi (yliksek dozda)
Katarakt, glokom

Seyrek:

Depresyon

Daha once zihinsel rahatsizlik yasamayan hastalarda tagkinlik nébeti (mani)
Kafatasinda tehlikesiz basing artisi

Kemik dokusu harabiyeti, tendon bozuklugu

Bilinmiyor:

Beyaz kan hiicresi sayisinda artig (16kositoz)

Maca asir1 duyarlilik

Tedavinin kesilmesi sirasinda yoksunluk sendromu (bkz. B6liim 3).

Kanin pH degerinde diisiis, kan potasyum degerinde azalma, kan lipitlerinde artis, glikoz
toleransinin bozulmasi, seker hastalifinin koétiilesmesi, viicudun izole bolgelerinde yag
dokular1 birikimi, istah artis1 (kilo artisina sebep olabilir)

Duygusal belirtiler (6fori, duygusal dengesizlik, ilag bagimliligi dahil), psikotik
bozukluklar (sanri, haliisinasyon ve sizofreni dahil), kisilik degisimi, kafa karisiklig1, kaygi
bozuklugu, ruh halinde degisim, anormal davranislar, uyku bozukluklari, asabiyet

Nobet, hafiza sorunlari, diisiinsel bozukluklar, bas donmesi, bas agrisi, omurga ¢evresinde
yag artis1

Gorme bozuklugu (merkezi serdz korioretinopati), portlek gozler, bulanik gérme

Kalp yetmezligi (duyarli hastalarda), yavas kalp hiz1

Kan pihtilar

Hickirik

Mide iilseri, bagirsakta delik (perforasyon), pankreasin iltihaplanmasi, yutakta (6zofagus)
iltihaplanma ve iilser, karin sisligi, karin agrisi, ishal, sindirim problemleri, mide bulantisi



e Kadinlarda viicuttaki killarda artis, ciltte kanama, morarma, ciltte kizariklik, terleme, deri
catlaklar1 (goglis ve karinda mavi-kirmizi ¢izgiler), kasinti, kurdesen, sivilce, cildin sert
hissedilmesine ve agrili kirmiz1 yumrularin (sislikler) veya lekelerin gelismesine neden
olabilen, cilt altindaki yag dokusunun iltihaplanmasi (pannikiilit). Uzun siireli, yliksek doz
tedavinin dozunun azaltilmasi veya kesilmesini takiben pannikiilit bildirilmistir. Vakalarin
cogu kendiliginden diizelmektedir.

o Kas giigsiizliigli, kas agrisi, daha Once bir travma olmaksizin kemik kirilmasi, eklem
parcalanmasi, eklem agris1

e Diizensiz regl

e Yorgunluk, bitkinlik

e Idrardaki kalsiyum seviyesinde artis, karaciger degerlerinde artis (alanin aminotransferaz,
aspartat aminotransferaz), kanda alkalin fosfatazda artig, kan iire seviyelerinde artis (kan
testi sonuglarinda goriiliir), cilt testlerine reaksiyonda azalma.

e Skleroderma hastalarinda Skleroderma Renal Kriz. Skleroderma Renal Kriz belirtileri;
tansiyon artig1 ve idrar miktar1 azalmasidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi' ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DELTACORTRIL’in Saklanmasi

DELTACORTRIL’i c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

30°C’nin altinda nem ve 1s1ktan korunarak saklanmasi gerekmektedir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DELTACORTRIL'i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul

Uretim Yeri: Viatris Ilaclar1 Ltd. Sti. Besiktas / Istanbul
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Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.
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