KULLANMA TALIMATI

DIPROVER 2 mg + 5 mg/mL enjeksiyonluk siispansiyon
Steril
Kas icine, eklem icine, eklem cevresine, lezyon icine ve doku icine uygulanir.

Etkin madde: Betametazon sodyum fosfat: 2,63 mg (2,0 mg betametazona esdeger)
Betametazon dipropiyonat: 6,43 mg (5,0 mg betametazona esdeger)

Yardimct maddeler: Dibazik Sodyum fosfat anhidrit, sodyum kloriir, disodyum EDTA,
polisorbat 80, benzil alkol, metilparaben (E218), propilparaben (E216), sodyum
karboksimetilseliiloz, polietilen glikol, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIPROVER nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

DIPROVER’in saklanmasi

SR W NN

Bashklar yer almaktadir.

1. DIPROVER nedir ve ne icin kullamihr?

DIPROVER, yabanci maddeler icermeyen, kolayca siispansiyon haline gecebilen, beyaz
tanecikler iceren, berrak, renksiz, hafif¢ce kivamli bir stvidir.

DIPROVER 2 mL’lik ampullerde bulunmaktadir.

DIPROVER “kortikosteroidler” adi verilen bir ilag smifina mensuptur. Bu ilaglar viicudun

iltthapli bolgelerini iyilestirmeye yardimci olur. Sisligi, kizariklhigi, kasintiyr ve alerjik
reaksiyonlari azaltarak etki gosterirler. Birgok sorunun tedavisinde kullanilirlar.
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DIPROVER sistemik kortikosteroid tedavisi gerektiren asagidaki iltihabi hastaliklarda kullanilir:
- Artrit (bir ¢esit eklem bozuklugu), bursit (eklem c¢evresindeki keselerin iltihabi), siyatik (belden
bacaklarin arkasina dogru uzanan agri), lumbago (alt sirtin kaslarinda ve eklemlerindeki agr1)
veya kemik veya derin dokularin diger hastaliklari.

- astim, saman nezlesi, bronsit (bronslarin i¢ yiizeyini kaplayan mukozanin iltihaplanmasi), ilag
alerjileri, 1siriklar veya bocek sokmalar1 gibi alerjik durumlar

- iltihap, kasinti, kurdesen (iirtiker), sa¢ dokiilmesi, nedbe (yara izi) olusumu veya kistik sivilce
gibi cilt hastaliklar

- doktorunuz tarafindan teshis edilen diger durumlar.

2. DIPROVER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIPROVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
oTilim viicuda yaygin (sistemik) mantar hastaliginiz varsa
eEtkin maddeler olan betametazon dipropiyonat, betametazon sodyum fosfat ve diger
kortikosteroid smifi ilaglar ya da DIPROVER’in icindeki diger maddelere asir1
hassasiyetiniz varsa (yukaridaki Yardimct maddeler kismina bakiniz).
eidiyopatik trombositopenik purpurali hastalarda (ates, nokta boyutunda kirmizimsi-mor

lekeler, zihin karigiklig1, bas agris1 ve trombosit sayisinda azalma ile kendini gosteren bir
durum), DIPROVER kas icine UYGULANAMAZ.

DIPROVER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DIPROVER kullanmadan énce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz:
e Eger diyabetiniz varsa
e Eger tiroid sorunlariniz varsa
e [Eger karaciger sorunlariniz varsa
e Eger sara hastaliginiz varsa veya nobet geciriyorsaniz
e Eger goz sorunlariniz varsa
e [Eger viriis veya bakteri kaynakli enfeksiyonunuz varsa
e Eger mantar hastaliklar1 kaynakli enfeksiyonunuz varsa
e Eger bobrek sorunlarimiz varsa
e Eger mide veya bagirsak sorunlariniz varsa
e Eger Cushing sendromunuz (Viicudunuz uzun siire yiiksek diizeyde kortizol
hormonuna maruz kaldiginda ortaya ¢ikan fiziksel ve zihinsel degisikliklerle ilgili bir
bozukluk) varsa
e Eger verem hastaliginiz varsa
e Eger tromboemboli (ptht1 atma) riskiniz varsa
e Eger hamileyseniz
e Eger yiiksek kan basinci veya kalp sorunlariniz varsa
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o [Eger kas giicsiizliigii veya kalsiyum kaybiniz varsa

e Eger gecmiste psikiyatrik bir hastalik geg¢irdiyseniz

e Eger asilanmaniz gerekiyorsa

e Eger feokromositomaniz (bobrekiistii bezi tiimdrii) varsa.

Bulanik gérme sorununuz varsa veya diger gérme bozukluklari yasarsaniz doktorunuzla
temas kurunuz. DIPROVER enfeksiyon belirtilerini maskeleyebileceginden alt1 haftadan
uzun siireli kullanimda goz hastaliklart uzmanina muayene olunmasi gereklidir. Katarakt ve
glokoma yol agabilir.

Kortikosteroidlerin omurgaya enjeksiyonundan sonra, bazilari 6liimle sonuglanan sinir
sistemi ile ilgili ciddi yan etkiler bildirilmistir. Bildirilen yan etkiler asagidakileriigerir ancak
bunlarla simirh degildir: omurilik enfarktiisii (omuriligi besleyen bir atardamarin tikanmasi
sonucu gelisen doku 6liimii), bacaklar1 ve kollar1 kullanamama (parapleji, kuadripleji), inme
ve korliik. Bu sinir sistemi ile ilgili ciddi yan etkiler floroskopi (bir tibbi goriintiileme
teknigi) kullanilarak ve floroskopi kullanilmadan bildirilmistir. Kortikosteroidlerin
omurgaya uygulanmasinin giivenliligi veya etkililigibilinmemektedir ve bu sekilde kullanimi
onaylanmamustir.

Cocuklar ve ergenler
Kortikosteroidler bebeklerin ve ¢ocuklarin biiylimesini yavaslatabildiginden, doktorunuzun
uzun siireli tedavide onlarin biiylime ve gelismesini dikkatle izlemesi dnemlidir.

"Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz."”

DIPROVER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol: DIPROVER kullanirken alkol almayiniz ¢iinkii mide veya bagirsagimizda sorunlara
yol acabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayiplanliyorsaniz
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Cocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlarin uygun bir yontemle hamilelikten korunmalar1 6nerilir.

DIPROVER’in hamilelikte giivenli bigimde kullanilip kullamlmadig: bilinmemektedir.
Hamilelik doneminde kortikosteroidlerle tedavi uygulanmasi halinde hem anne hem de
cocuk dogum sirasinda ve sonrasinda dikkatle izlenmelidir.

Hamileligin sonlarma dogru DIPROVER alan annelerin yeni dogan bebeklerinde dogumdan
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sonra diisiik kan sekeri seviyeleri goriilebilir.

Kortikosteroidler plasentadan kolayca gectiginden, gebeliklerinin biiylik bir kisminda veya
bir kisminda kortikosteroid almig annelerin yeni doganlar1 ve bebekleri, muhtemel konjenital
(dogustan) kataraktin saptanmasi amaciyla hekim tarafindan dikkatle degerlendirilmelidir,
ancak bu durum ¢ok nadir goriliir.

Gebelik doneminde kortikosteroid almis olan kadinlar, dogumdan kaynaklanan strese bagh
adrenokortikal yetmezligin (bobrek dstii bezlerin yeterli miktarda steroid hormonu
tiretememesi durumu) tespit edilmesi amaciyla kasilmalar sirasinda ve sonrasinda ve dogum
sirasinda hekim tarafindan izlenmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.
Emziriyorsaniz bu ilacit almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIPROVER’in  emzirme déneminde giivenli bigimde kullanilip  kullamlmadig
bilinmemektedir. Hamilelik doneminde kortikosteroidlerle tedavi uygulanmasi halinde hem
anne hem de ¢cocuk dogum sirasinda ve sonrasinda dikkatle izlenmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Genel olarak DIPROVER koordinasyon veya tepki verme yetenegini etkilemez. Ancak,
yiiksek dozlarda veya uzun siireli tedavide bazi hastalar tagkin bir coskunluk hali (6fori) veya
sersemlik (insomnia) hissi veya gorme sorunlar1 yasayabilir ve bunlar ara¢ ve makine
kullanma yetenegini etkileyebilir.

DIPROVER’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Benzil alkol:
Bu ilag her 1 mL’de 9 mg benzil alkol igerir.

Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Benzil alkol, kiiclik ¢ocuklarda “nefes darligi (gasping) sendromu” olarak adlandirilan
solunum problemleri dahil olmak {izere ciddi yan etki riski ile iligkilendirilmistir.

Hekim tarafindan 6nerilmedikge yeni dogan bebeklerde (0-4 haftaliklarda) kullaniimaz.
Hekim veya eczaci tarafindan tavsiye edilmedikge, 3 yasindan kiiciik cocuklarda bir haftadan

fazla kullanilmaz.
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Gebeyseniz veya emziriyorsaniz hekiminize veya eczaciniza daniginiz. Bunun nedeni,
viicudunuzda biiyiik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak
adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza danisiniz. Bunun
nedeni, viicudunuzda biiyiik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik asidoz olarak
adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

DIPROVER, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmeli) ve istisnai olarak zor nefes
almaya neden olabilecek metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) igerir.

Sodyum:
Bu tibbi iiriin her ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yaniaslinda
sodyum icermez.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Bu ilagtan baska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz, aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsaliitfen
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Ayrica, asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz da litfen doktorunuza veya
eczacmiza soyleyiniz ¢iinkii DIPROVER kullannrmmiz sirasinda belirli ilaglarin dozunun
degistirilmesi gerekebilir:

- antiepileptik ilaglar (sara hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar),

- antibiyotikler,

- hormonal ilaglar,

- seker hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar,

- kalp veya kan sorunlar1 i¢in kullanilan ilaglar (ditiretikler, digitaller, kan sulandirici ilaglar
gibi).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz da liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sdyleyiniz ¢iinkii DIPROVER kullanirken bu ilaglar1 alirsaniz mideniz veya bagirsaklarinizin
diizgiin calismama olasilig1 vardir:

- Antienflamatuvar ilaglar (yang giderici ilaglar)

Bazi ilaglar DIPROVER’in etkilerini arttirabilir ve eger bu ilaglar1 aliyorsaniz (HIV igin
kullanilan bazi ilaglar dahil: ritonavir, kobisistat) doktorunuz sizi yakindan takip etmek

isteyebilir.

Doktorunuz sizden belirli laboratuvar testleri yaptirmamizi isteyecekse ona DIPROVER
kullandiginiz1 sdylemeyi unutmayiniz.

Regetesiz satilan ilaglar dahil olmak iizere herhangi bir ilag aliyorsaniz veya son zamanlarda
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aldiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIPROVER nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
DIPROVER hekim veya hekim kontroliinde bir saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

DIPROVER enjeksiyonla verilen bir siispansiyondur. Kullanimdan énce calkalanmalidir.
DIPROVER genellikle doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan uygulanr.
Doktorunuz dozu sizin ihtiyaglariniza gore belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Enjeksiyon kas igine, eklem igine, eklemin etrafina, lezyon igine, cilde yapilabilir veya
sinovyal bursa (tendonlar1 koruyan sivi dolu kiiclik kese) icine uygulanabilir. Yumusak
dokulara da enjeksiyon yapilabilir.

DIPROVER damar igine ya da cilt altina enjekte edilmez.

“Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.”

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: 12 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanim tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalar ve geng¢ hastalar arasinda giivenlilik veya etkililik
konusunda genel bir fark gézlenmemistir. Baz1 yash bireylerin daha fazla duyarli olmas1 gz
ard1 edilememekle ile birlikte, bildirilen diger klinik deneyimler, yasli ve geng¢ hastalar
arasindaki tepkilerde farkliliklar tespit edilmemistir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumunda dikkat edilmesi onerilir.

Karaciger yetmezligi: Betametazon karacigerde yikilir. Karaciger yetmezligi olan hastalarda
viicuttan atilim1 yavaglar ya da gecikir.

Eger DIPROVER’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIPROVER kullandiysaniz
Doktorunuz dogru dozu alip almadiginizi diizenli olarak kontrol edecektir.

DIPROVER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz DERHAL bir doktor veya
eczact ile konusunuz.
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DIPROVER’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DIPROVER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uzun siireli ya da yiiksek doz kortikosteroid tedavisinden sonra ilag kesildiginde, doktorunuz
sizi yaklasik bir yi1l yakindan izleyecektir. Kortikosteroid tedavisi birden kesildiginde, ilaca
bagl ikincil bobrek {istii bezi yetmezligi goriilebilir. Riski en aza indirmek amaciyla doz
yavas yavas azaltilmalidir. Tedavide, hastalig1 kontrol altina almak i¢in gerekli en diisiik doz
uygulanmalidir. Dozun azaltilmasi eger miimkiinse, yavas yavas yapilmalidir.

DIPROVER kullanmay1 birden kesmeyiniz. Doz azaltimi doktorunuz tarafindan yavas yavas
yapilmalidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIPROVER’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ozellikle ciddi veya inat¢i, herhangi bir yan etki yasarsamz veya
sagligimzda DIPROVER’e bagl olabilecegini diisiindiigiiniiz herhangi bir degisiklik varsa,
liitfen doktorunuzla konusunuz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazlagdriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

DIPROVER dahil kortikosteroidler ile ilgili yan etkiler tedavinin siiresine ve dozabaghdir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, DIPROVER’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:
e Anaflaktoid veya asir1 duyarlilik reaksiyonlart (dokiinti ve ates seklinde alerjik
reaksiyon, yliziin, dilin veya bogazin sismesi, solunum ve yutma zorlugu) ve tansiyon
diisiikliigii veya sok-benzeri reaksiyonlar
e Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak zor nefes almaya neden
olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok
seyrek gortliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor:

Kalp atis hizinizdaki degisiklikler, kan basincinda artis, duyarl hastalarda konjestif
kalp yetmezligi

Kas giicsiizliigii, kas agrisi, kaslarda kiitle kaybi, kalsiyum kaybi, miyastenia gravis’te
(iskelet kaslarinda zayifliga neden olan kronik bir otoimmiin néromiiskiiler hastalik)
miyastenik semptomlarin alevlenmesi, bazen siddetli kemik agrisi ve omurga
kemiklerinde spontan kiriklarla osteoporoz (kemik yogunlugunun ve kalitesinin
azaldig1 bir hastalik), aseptik kemik nekrozu (bir kemik bolgesinin kandan zayif
beslenerek lokal kemik oOliimiine neden olan bir hastalik siireci, uyluk ve kol
kemiklerinde), tendon riiptiirii (tendon kopmasi), steroidal miyopati (genellikle iist ve
alt ekstremite kaslarinda ve boyun kaslarinda zayifliga neden olan bir hastalik siireci),
patolojik kirik (bir hastaligin sebep oldugu bir kemik kirigi), eklem yapisinda
degiskenlik

Azot attlmimin artmasi, lipomatoz (viicudun bir boliimiinde asir1 yag birikiminin
oldugu bir durumdur), su tutulumu (6dem), sodyum tutulumu, potasyum kaybi,
hipokalemik alkaloz (bobreklerin asir1 potasyum eksikligine veya kaybina tepkisinden
kaynaklanan bir durum)

Cildin incelmesi ve hassaslasmasi, deri atrofisi (derinin canliligin1 kaybetmesi)
ekimoz (morarma), yiiz kizarmasi, yaralarin yavas iyilesmesi, asirt duyarlilik
reaksiyonlari, artan terleme, kurdesen, petesi (cilt altinda meydana gelen kanamalara
bagl olarak nokta seklinde dokiintiiler ortaya ¢ikmasi), alerjik egzama, anjiyonorotik
0dem (kurdesen gibi derinin altindaki bolgenin sigsmesi)

Muhtemel hasar ve kanama ile birlikte mide {ilseri (yarasi), bulanti, kusma, hickirik
gibi mide ya da bagirsakla ilgili baz1 bozukluklar, bagirsak perforasyonu (bagirsak
iltihab1), pankreatit (pankreas iltithab1), abdominal distansiyon (karinda gerginlik
hissiyat1), iilseratif 6zofajit (yaraya doniisen yemek borusu tahrisi)

Nobetler, taskin bir coskunluk hali (6fori), uyumakta zorluk (insomnia), bas
donmesini de igeren sersemlik hali, bas agrisi, migren, vertigo, duygudurum
dalgalanmasi, siddetli depresyon, asir1 sinirlilik, 6zellikle psikiyatrik bozukluk
Oykiisii olan hastalarda psikotik reaksiyonlar, psddotiimor serebri (kafa i¢i basinci
artist)

Go6z bozukluklari, 6rnegin posterior subkapsiiler katarakt, glokom veya goz kiiresinin
normal yerinden ¢ikmasi

Bulanik gérme

Aydede yiiz (yiiz sismesi), sivilce, adet ve libido bozukluklar1 (cinsel istek
bozukluklari), diyabetli (seker hastaligi) hastalarda insiilin veya oral antidiyabetik
ilaglar (seker hastaliginda kullanilan ilaglar) i¢in artan gereksinimler, karbonhidratlara
kars1t toleransta diislis (karbonhidratlar1 sindirmekte zorluk c¢ekme), gizli seker
hastalig1 belirtileri, stres durumunda (travma, cerrahi operasyon ve hastalik gibi)
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zararli olan hipofiz ve adrenal korteksin sekonder inhibisyonu (ikincil olarak
bobrekiistii bezlerinin yetmezligi)

o Fetiisiin (anne karnindaki bebek) veya ¢cocugun daha yavas biiylimesi

e Kilo almak

e Deri testlerinde verilen yanitlarda baskilanma

e Enfeksiyon semptomlarinin maskelenmesi, gizli enfeksiyonun aktif hale gelmesi

e Ozellikle mikobakteriler, tiiberkiiloz, Candida albicans veya viriislerin neden oldugu
enfeksiyonlara kars1 direncin diismesi

e Anafilaktik ve alerjik reaksiyonlar (dokiintii ve ates seklinde alerjik reaksiyon, yiiziin,
dilin veya bogazin sismesi, solunum ve yutma zorlugu), tansiyon diisiikliigii veya
sokla ilgili reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. DIPROVER’in saklanmasi
DIPROVER'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutu ve ampul {izerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

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

25°C’nin altinda, oda sicakliginda donmaktan korunarak saklanmalidir.

Eger ambalajin veya siispansiyonun goriiniisiinde hasar fark ederseniz DIPROVER
kullanmay1niz.

Ruhsat sahibi:

Haver Farma Ila¢ A.S.

Akbaba Mahallesi Maras Caddesi No:52/2/1
Beykoz/ISTANBUL
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Uretim yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52
Beykoz/ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER YALNIZCA DOKTORLAR VE SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

DIPROVER’in bilesimindeki betametazon esterlerinden betametazon sodyum fosfat,
enjeksiyon yerinden hizla emilir ve etkisini hemen gosterir. Hekim, preparatin yiiksek
¢Oziinlirliige sahip betametazon bilesiginin bu 6zelligini dikkate almalidir. Hipotiroidizmi ya
da sirozu olan hastalarda ilacin etkisi daha yiiksektir.

Glukokortikosteroidlerin  komplikasyonlari, doz ve tedavi siiresiyle yakindan ilgili
oldugundan, her hastada risk/yarar degerlendirmesinin yapilmasi uygundur.

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, parenteral uygulamadan oral uygulamaya gecilmek
isteniyorsa risk/yarar degerlendirmesi yapilmalidir.

Uygulama sekli:
Betametazon dipropiyonat kristalleri ¢cok kiigiik oldugundan, intradermal ve intralezyonel
uygulamalarda ince enjektor ignesi (26 no’ya kadar) kullanmak miimkiindiir.

DIPROVER ile birlikte lokal anestezik kullanilmas: isteniyorsa, formiilasyonunda paraben
icermeyen %1 ya da %2’lik prokain hidrokloriir ya da lidokain ile enjektdr icinde
karistirilarak uygulanabilir. Benzer lokal anesteziklerin kullanilmasinda bir sakinca yoktur;
ancak metilparaben, propilparaben, fenol ve bunlara benzer maddeleri iceren anesteziklerden
kagmilmalidir.

Once gereken miktarda DIPROVER, daha sonra lokal anestezik enjektdre cekilir ve
karigsmasi i¢in enjektor hafifce sallanir.

Cilt icine uygulanan tedavilerde DIPROVER 26 no’lu igne ve tiiberkiilin enjektériiyle, 0,2
mL/cm? olarak uygulanmalidir. Bir hafta icinde herhangi bir dokuya yapilan DIPROVER’in
toplam dozu 1 mL’yi gegmemelidir.

Enjeksiyonlarin ¢ogu i¢in tliberkiilin enjektorii ve 25 no’lu igne uygundur.

Intramiiskiiler kortikosteroid enjeksiyonlari, lokal doku atrofisini énlemek amaciyla biiyiik
kas kitlelerinin icine derin olarak yapilmalidir. Yumusak doku ya da lezyon igine yapilan
kortikosteroid enjeksiyonlari, lokal etkilerin yaninda sistemik etkilere deneden olabilir.

Eklem i¢ine uygulama:

Septik bir hastalik olasiligin1 diglamak amaciyla eklem dikkatle muayene edilmelidir. Enfekte
olmus bir ekleme lokal olarak kortikosteroid enjeksiyonu yapmaktan kacinilmalidir. Septik
artritin gostergesi olan agrinin ve bolgesel siskinligin artmasi, eklem hareketliliginin daha da
kisitlanmasi, ates ve kiriklik saptandiginda, uygun bir antimikrobik tedaviye baslanmalidir.
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Kortikosteroidler zayif eklemlere, enfekte bolgelere ya da intervertebral bosluklara enjekte
edilmemelidir.  Osteoartritli eklemlere siirekli yapilan  enjeksiyonlar, eklemlerin
dejenerasyonunu arttirabilir. Kortikosteroidleri dogrudan tendon igine enjekte etmekten
kagmilmalidir. Eklem ici kortikosteroid uygulamasindan sonra, hasta semptomlarin
hafifledigi eklemini asir1 kullanmamasi i¢in uyarilmalidir.

Gebelik ve emzirme donemlerinde kullanim:

Gebelik kategorisi: C’dir. Gebelerde tibbi zorunluluk disinda kullanilmamalidir. Emziren
annelerde ve ¢ocuk dogurma ¢agindaki kadinlarda, yine risk/yarar degerlendirmesi yapilarak
kullanilmalidir. Gebeligi sirasinda yiliksek dozlarda kortikosteroid kullanmis annelerin
bebekleri, hipoadrenalizm agisindan degerlendirilmelidir. Dogum 6ncesi doneminde annelere
betametazon enjeksiyon uygulandiginda, fetusun adrenal bezlerinde iiretilen kortikosteroidi
diizenleyen hipofiz hormonlar1 ve fetal biiyiime hormonu gecici olarak baskilanir. Ancak,
fetal hidrokortizonun baskilanmasi, dogum sonrasinda strese kars1 verilen pitiiiter-
adrenokortikal yanit1 etkilemez.

Kortikosteroidlerin plasentaya gegisleri s6z konusu oldugu i¢in, gebeligin biiylik bolimiinde
veya bazi kisimlarinda kortikosteroid verilen annelerin yeni dogan bebekleri veya kiiciik
cocuklari, ¢ok nadir goriilen konjenital katarakt olasiligi agisindan dikkatle muayene
edilmelidir.

Doz Asimi Tedavisi:

Kortikosteroidlerin metabolik etkileri, temel hastaligin ya da eslik eden hastaligin etkileri ya
da ilag etkilesimleri sonucunda olusan komplikasyonlarin uygun tedavisi yapilmalidir.
Yeterli stvi alimi saglanmali, serum ve idrar elektrolitleri, 6zellikle sodyum ve potasyum
diizeyleri izlenmelidir. Elektrolit dengesizligi varsa tedavi edilmelidir.
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