TOSDIQ EDILMISDIR
Azarbaycan Respublikas;
Sahiyya Nazirliyi
Farmakoloji vo F armakopeya
Ekspert-Siiasm

Doarman vasitasinin istifadasi tizra talimat (\s

METIZOLON 250 mq azaladaxili/venadaxili inyeksiya mahluly hazirlamagq ticiin toz va halledici
METIZOLON

Beynolxalq Patentlosdirilmomis ady: Methylprednisolone sodium succinate

Tarkibi

Tasiredici madds: 1 flakonda 347,5 mq bufer metilprednizolon natrium suksinat (250 mq
metilprednizolona ekvivalent) vardir,

Halledici: inyeksiya tigiin su,

Tasviri
Ag, agimtil liofiliza olunmus tozdur,
Halledici: soffaf rangsiz steril mayedir,

Farmakoterapevtik qrupu
Qliikokortikosteroidlar.
ATC kodu: HO2AB04.

Farmakoloji xiisusiyyatlori
Farmakodinamikas:

qiciglandiricilara orqanizmin immun cavabim zaifladir,
Tabii kortikosteroidlar (hidrokortizon va kortizon) do duzy saxlayirlar vo onlar boyrakiistii vazi
¢atismazligr halinda avozedici mualico kimi istifada olunurlar, Tobij kortikosteroidlorin sintetik analoglar:

gticlii iltihab aleyhina tosirlarine goro miixtolif orqgan sistemlarinin pozgunluqlari zaman; istifada olunur,
Farmakokinetikas:
Sorulmas:

stirati digar yeridilma yoluna ekvivalent olur, baxmayaraq ki, azaladaxili inyeksiya zamani venadaxil;
inyeksiyadan daha asag1 maksimal saviyyalar misahida olunur, 22 yetiskin kisida 40 mq metilprednizolon
inyeksiyasindan sonra plazmada pik konsentrasiya 2 saat arzinda 33,67 mkq/100 ml taskil etmisdir.



Paylanmas:

Metilprednizolon qaraciyards geyri-aktiv metabolitlora metabolizs olunur. Onun ssas metabolitlori 20p3-
hidroksimetilprednizolon va 200-hidroksi-60, metilprednizolondur.
Eliminasiyasi

Istifadasing gostarislor

Metizolon kortikosteroidlarin siiratl Vva intensiv tasirina ehtiyac olan hallarda istifads olunyr:

Endokrin pozgunluglar: b8yrokiistii vezilarin birincili va ikincili ¢atigmazhig: (ilk se¢im hidrokortizon va
ya kortizon; talob olunan hallarda sintetik analoqglar mineralokortikosteroidlarla birga istifads oluna bilar:

Ohdasindan galmasi tigin): revmatoid artrit (yuvenil revmatoid artrit do daxil olmagqla asag1 dozalarda
istifada etmokla), psoriatik artrit, ankilozlasdirici spondilit, kaskin podaqra artriti, post-travmatik
osteoartroz, kaskin qeyri-spesifik tenosinovit, kaskin va yarimkaskin bursit, epikondilit, osteoartroz
sinoviti.

Kollagen toxuma xastaliklari: iltihab zamani va ya segilmis hallarda dastaklayici miialica kimi: sistem
qirmizi qurdesanayi, sistem dermatomiozit (polimiozit), kaskin revmatik kardit.

Goz xastaliklari: Gozlorin va onlarin artaf toxumalarinin agir, kaskin v ya xroniki, alllergik va ya iltihabi
xastoliklori: gozde Herpes Zoster, irit, iridosiklit, xorioretinit, diffuz posterior uveit vo xorioidit, gérma
sinirinin nevriti, simpatik oftalmiya, 6n seqmentin iltihabi, allergik konyunktivit, buynuz qisanin
kenarmin allergik xorasi va keratitlar.,

Qastrointestinal xastaliklor: pasiyentin xastaliyin kritik dévriiniin ohdasindan galmasi iigiin: xorali kolit
(sistem miialica) va regional enterit (sistem miialica).

Tonoffiis sistemi xastaliklori: simptomatik sarkoidoz. berillioz, digar miialico metodlar ila miialica
olunmayan Loffler sindromu, aspirasion pnevmoniya va ildirimsiiratlj va ya disseminsolunmus varam
(vacib varam aleyhina miialica ila birga).

Hematoloji  xastaliklor: qazamlmis  (autoimmun)  hemolitik anemiya, boyiiklarde  ikincilj
trombositopeniya, eritroblastopeniya (qirmizi gan hiiceyralari anemiyasl), anadangalma hipoplastik
anemiya (eritroid), boyiiklarda idiopatik trombositopenik purpura (valniz venadaxili istifada, azaladaxilj

Neoplastik xastaliklor: palliativ miialicalar iigiin; boyiiklards leykoz va limfoma, usaqlarda kaskin leykoz.
Odemli vaziyyatlar: uremiyasiz idiopatik tip vo ya qumizi qurdesenayi sababindan meydana ¢ixan
nefrotik sindrom zaman proteinuriyanin azalmasi va ya diurezin artmasi,

Sinir sistemi xastaliklori: daginq sklerozun kaskinlasmasi.

Kaskin sokun standart miialicasine cavab vermayan soklar: kardiogen sok, septik sok, anafilaktik sok,
hipovolemik sok, agirlasmis sok hallar, travma, yaniqlar, miixtalif etiologiyali gecikmis sok va onurga
beyninin koskin travmas;,

Digoar: varam sleyhins kimyavi miialica ilo birga istifada olundugda, varam meningiti do daxil olmagqla
trixinellyoz, subaraxnoidal blokada va ya potensial blokada ilo nevroloji va miokardial simptomlar.



Oks gistarislor
Metilprednizolona, digar kortikosteroidlars va Ya preparatin torkibindoki hor hans; kémokgi maddaya
qarsi yiiksak hassaslq,

Sistem g6balok infeksiyasindan aziyyat ¢okan pasiyentlor,

Infeksiya sleyhins miialico almayan sistem infeksiyali pasiyentlar.

Intratekal istifads oks gostarigdir.

Xiisusi gostarislor v ehtiyat tadbirlori

On asag1 effektiv dozalardan an qisa miiddatda istifada alava tasirlari minimuma endira bilar. Steroidlorin
uzunmiiddatli istifadasi zaman; boyrakiistii vazin qabiq maddasinin atrofiyasi yarana bilar v miialicadan
sonra uzun illar davam eda bilor. Preparati 3 haftadan ¢ox middoatds fizioloji dozadan (toexminan 6 mgq
metilprednizolon) ¢ox qabul edan pasiyentlords istifadan; birdan dayandirmaq olmagz, Dozanin
azaldilmas, asason, xastaliyin residiv riskindan asilidir, Miialicani dayandirdigda xastaliyin aktivliyini
yoxlamagq lazimdir. Ogar preparatin qobulunun dayandirilmas; zamani xastaliyin residiv verma ehtimal
azdirsa, lakin hipotalamus—hipoﬁz—bﬁyrakﬁstﬂ vazi  sisteminin supressiyasi haqda siibha varsg
kortikosteoridlarin dozas; fizioloji dozalaradak azaldilmalidur, Sutkaliq doza 6 mq-a gatarsa, dozanin

azaldilmasi yavas-yavas olmalidir ki, hipotalamus—hipoﬁz-béiyrakiistij vazi sisteminin barpasina imkan
olsun,

-glinda 32 mq metilprednizolondan ¢ox dozada sistem kortikosteroidlar qabul edan pasiyentlor

-axsam tokrar doza qobul edon pasiyentlar

Sklerodermiya béyrak krizi

Sutkada 15 mq va daha yiiksak dozada prednizolon va ona ekvivalent vasitalar gabul edan sistem
sklerodermiyali pasiyentlor ani hipertenziya vs kaskin boyrak catismazliginin letal sklerodermiya boyrok
krizina sabab olmasi ehtimal; haqda molumatlandiriimalidyr.

Buna gors do arterial tazyiqe vo boyrak funksiyalarina (s-kreatinin) nozarat etmok vacibdir. Béyrak
krizisina siibha olduqda arterial tazyiqi ciddi yoxlamaq lazimdir,

Pasiyentlords riski minimum endirmak ligiin goriilocok tadbirlors dair doaqiq talimat olan va resept yazan
$oxs, dorman, doza va miialica miiddati detallar1 haqda malumat olan “Steroid miialica” kart; olmalidir.

V2 ya sonra bradikardiya haqda molumatlar vardur,

[ltihabi reaksiyanin va immun funksiyanin zoiflamasi infeksiyaya qarg: hassashigi va onlarin agirligin
ytiksaldir. Klinik sokil atipik ola bilar va sepsis va varam kimi ciddi infeksiyalar gizlana bilar va miiayyan
edilons kimi gecikmis moarhalayo kega bilar, Preparatin istifadasi zaman; yeni infeksiyalar meydana ¢ixa
bilar,

Baxmayaraq ki, sugicayi, adatan, yungiil kegir, immunitet; zaiflomis pasiyentlards o leta] ola bilar.
Anamnezinda sugigayi olan pasiyentlor (va ya onlarin valideynlori) sugigayi vo ya kemoarlayici domroy
olan soxslarla tamasdan qaginmali vo tamas zamani darha] tibbi yardima miiracist etmalidirlor. Tomasda



Canli vaksinlori immuniteti zoiflomis pasiyentlora yeritmok olmaz. Qeyri-aktiv vaksinlar vo ya
anatoksinlor yeridils bilar, lakin onlarin tosiri azaldila bilar,

Aktiv vorom zamani kortikosteroidlarin istifadasi yalmz ildirimsiiratli va ya disseminaolunmus varam
zamanl sistem versm oleyhine mialica il birgo istifadesi ilo mohdudlasdiriimalidir. ogar
kortikosteroidlor latent varamli va ya tuberkulin reaktivliyi olan pasiyentlora tayin olunmalidirsa, ciddi
miiayine olunmalidir, ¢tinki xastolik yenidon aktivlega bilar, Uzunmiiddatli kortikosteroid miialicasi talob
olunan pasiyentlorda kimyavi profilaktika olunmalidir.

Parenteral miialico zamani nadir hallarda anafilaktoid reaksiyalar haqda moalumat var, Anamnezinda
dormanlara qars: allergiyasi olan pasiyentlarda xiisusila ehtiyatli olmagq lazimdir.

Steroidlarin elektrolit disbalansina (kalium) sabab olmas: ehtimalindan diqoksin kimi kardioaktiv dorman
vasitalori qabul edon pasiyentlarda ehtiyatla istifade etmak lazimdir,

Bas travmasi va insultun miialicasinda kortikosteroidloari istifada etmak olmaz, ¢iinki bu zadalonmaya
sabab ola bilar.

Sistem kortikosteroidlari agagidaki hallarda ehtiyatla istifads etmak lazimdir va pasiyentlor tez-tez
miayina olunmalidir:

-osteoporoz (xiisusile postmenopauza dévriinda olan qadinlar risk altindadir)

-hipertenziya va ya durgunlugq tirok ¢atismazlig

-daha 6ncoki va ya méveud agur affektiv pozgunluglar (xtisusilo kegmisde anamnezda psixoz)

-sokarli diabet (vo ya ailo anamnezinda diabet) (diabetli pasiyentlorda metabolik statusa nezarst olunmal;
va ehtiyac olarsa diabet aleyhins miialica tayin olunmalidir)

-anamnezds voram va ya ddg qofasi rentgenoqrafiyasinda tipik slamat olmas;

-g6z biillurunun bulaniqlasmasi va ya glaukoma (va ya ailo anamnezinds qlaukoma)

-kortikoid sababli miopatiya

-qaraciyar ¢atismazlig1 va ya sirrozu

-béyrak ¢atismazlig

-epilepsiya

-peptik xora (prednizolonla miialicaya baslamazdan &nca pasiyentlor moada-bagirsaq trakti xorasinin
miiayyan edilmasine dair miiayins olunmalidir va doza fardi segilmalidir)

-yeni bagirsaq anastomozu

-tromboflebits qars: hassasliq

-peritonit

-abses va digar irinli infeksiyalar

-xoral1 kolit

-g0zlin sada herpesi va buynuz gisanin perforasiyasi ehtimal;

-hipotireoz

-yenica miokard infarkt kegirma (miokardin yirtilmas: haqda malumat vardir)

Xiisusilo yiiksak dozalarda uzunmiiddatl; mialicaden sonra natrium va mayenin orqanizmda langimasi,
hipokaliemiyaya meyllilik nazars alinmalidir. Belo hallarda kaliumun adekvat gabulu, natriumun
qabulunun mahdudlasdiriimas va qan plazmasinda kalium saviyyasinin yoxlanmasi vacibdir.
Kortikosteroidlorlo  miialica  alan pasiyentlords  Kaposi  sarkomasi miisahido  olunmusdur,
Kortikosteroidlarla miialicani dayandirdiqdan sonra remissiya meydana ¢ixa bilar.

Pasiyentlar vo/va ya onlarmn qohumlart kortikosteroidlarla sistem miialica zamani meydana ¢1xa bilacak
ciddi psixi slava tosirlar haqda moslumatlandirilmahdir, Simptomlar muialicays basladigdan sonra bir nega
glinden bir nego haftoyadok mtiddatda baslaya bilor. Daha yiiksak sistem tosirden sonra bu risk daha
yiksokdir. Baxmayaraq ki, oksor dlava tosirlor dozanin azalmasina va ya preparatin istifadasinin
dayandirilmasina reaksiya verir, yena de xiisusi miialica talab oluna bilor. Pasiyentlar va/ va ya onlarin
qohumlarina molumat verilmolidir ki, xiisusilo depressiya va ya suisidal fikirlor kimi simptomlarin
meydana ¢ixmas1 zamani hakima miiraciot etmok lazimidur. Hamginin malumat verilmalidir ki, nadir



xtisusi diqqat yetirmok lazimdir. By pozgunluglara depressiv va ya maniakal-depressiv xataliklar va
kegirilmis steroid psixoz daxildir.

Usaqlarda istifadosi

Hoar hansi uzunmiiddatli prednizolon miialicasi zamani by pasiyentlar, xiisusily da usaqlar ciddi nazarat
altinda olmalidir, Kortikosteroidlar kérpalikda, usaqligda va yeniyetmolikds inkisafin longimasina sabab
ola bilor va bu geri dénmayan ola bilar. Hipotalamus-hipoﬁz-bdyrakﬁstﬁ vazi sisteminin zoiflamoasini va

moahdudlasdirilmalidr,

Yash pasiyentlards istifadasi

Yasin artmasi ilo slava tasirlar daha ciddi ola bilar, xiisusila osteoporoz, hipertoniya, hipokaliemiya,
diabet, infeksiyalara hassasliq va darinin naziklasmasi. Hayati tohliikalj reaksiyalardan gag¢inmagq iiciin
ciddi klinik nazarat lazimdir.

Metizolonun har dozasinin tarkibinda 1 mmol-dan az (23 mq) natrium vardir, buna géra da natriumdan
astli tasirlar gézlonilmir.

Digar dsrman vasitalari ils v digar garsiiqh tasirlori

Urak qlikozidlari: potensial hipokaliemiya sababindan qlikozidlarin tasiri giiclana bilar.

Antihipertenziv preparatlar va diuretiklor: kortikosteroidlor antihipertenziv preparatlarin va diuretiklorin
arzuolunan tasirlarina qarsi tasir gostara bilar.

Asetazolamid ilgak diuretiklorinin, tiazid diuretiklori va karbenoksolonun hipokaliemik tasiri gliclona
bilar,

Diabet aleyhina preparatlar: qanda gokarin saviyyasini azaldics tasir zasiflays bilar,

Kumarin téramalari: antikoaqulyant tasir zaiflaya bilar.

Rifampisin, rifabutin, karbamazepin, aminogliitemid, fenitoin va barbituratlar kimi qaraciyar
fermentlarina tasir edon preparatlar: kortikosteroid tasir zaiflaya bilar.

Simetidin, eritromisin, ketokonazol, itrakonazol, diltiazem va mibefradil kimi CYP3A4 fermentini inhiba
edan preparatlar: kortikosteroidlarin metabolizm siirati azala bilar, qan plazmasinda konsentrasiyasi isa
arta bilar.

Antixolinesterazalar: steroidlar antixolinesterazalarin miasteniya qravisa tasirini zsiflada bilar.
Qeyri-depolyarizasiyaedici miorelaksantlar: relaksant tasir uzunmiiddatli ola bilar,

Estrogenlor (kontraseptiv mahsullar kimi): kortikosteroidlara talabat azala bilar. Estrogenlorla eyni

bagirsaq qanaxmasi riski yiiksalir.

Kortikosteroidlarla yanast gabul zaman salisilatlarin klirensi artir va belsliklo salisilat toksikliyi meydana
¢1xa biler. Hipotrombinemiya zamani va QSIOP ils kortikosteroidlar birgs istifado olunduqda ehtiyatli
olmaq lazimdur,

Siklosporin: metabolizmin inhiba olunmasi; serebral qicolmalar riski artir.

Doari testlori: dori testloring reaksiyalar zaiflays bilar.

Vaksinlor: uzunmiiddatlj kortikosteroid miialicasi qabul edan pasiyentlards antitellarin cavabinin inhibe
olunmasi sobabindan, anatoksin va canli va ya inaktivlogmis vaksinlars cavab zaifloya bilar.
Kortikosteroidlar zeiflomis peyvendlords olan bay orqanizmlarin replikasiyasini da artira bilar,

Miimkiinss peyvond va ya anatoksin tatbiqi kortikosteroid mialicasi dayandirilana qadar taxira
salinmalidir.

Alkohol/gida/bitki qarsihglr tasiri:

Alkohol: pasiyentlor preparati alkoholla yanasi gabul etmokdan qaginmalidir (bu madanin selik]j qisasinin
qiciqlanmasini yiiksaldo bilar).

Qida: metilprednizolon kalsiumun sorulmasini blokada edir. Kofein qabulu mahdudlasdirilmalidir.

Bitki mohsullar:: Hipericum perforatum metilprednizolon saviyyalarini azalda bilor, Preparati Uncaria
tomentosa va Echinacea ila yanas istifada etmakdan qacinmagq lazimdir,

Uyusmazhigy

Izotonik mohlullarda (fizioloji mohlul va ya gliikoza) perfuziya hayata kegirils bilar.



Hamilolik vo laktasiya

Hamilalik kateqoriyasi: C,

Reproduktivlik potensiali olan qadinlar/Kontrasepsiya

Bozi hallarda usaqligdaxili spiral istifado edan qadinlarda  kortikosteroid miialicas; zamani
kontrasepsiyanin azalmasi miisahido olunmusdur,

Hamilaolik dovrii:

Metilprednizolon plasentar baryeri kecir. Hamila heyvanlara kortikosteroidlarin toyini  doliin
anomaliyalarina sabab ola bilor (qurdagizlig, bstndaxili inkisafin longimasi va beynin inkisafina va
bbytimasina tasir da daxil olmagla). Kortikosteroidlarin anadangalmo anomaliyalarin tezliyinin artmasina

Laktasiya dovrii:

Kortikosteroidlor ana siidiina az miqdarda niifuz edir. Giindalik 40 mq-dok dozada metilprednizolon
kérpadsa sistem tasirlora sabab olmur. Klinik sabablors géra yiiksak dozalar talsb olunursa, siidvermadoan
qaginmaq lazimdir ki, kérps ana siidii ila metilprednizolon gabul etmasin,

Reproduktiviik:

Steroidler bazi pasiyentlards seprmatozoidlorin sayini va harakiliyini azalda va ya artira bilar,

Naqgliyyat vasitasini va ya digar potensial tahliikali mexanizmlori idaraetmo qabiliyyatino tasiri
Bozi slava tasirlar (g6rmanin itirilmasi, basgicollonma va biillurun bulaniqlasmasi va ya gzdaxili tazyiqin
yliksalmasi sababindan bagagris1 kimi) pasiyentlorin konsentrasiya va reaksiya qabiliyyatinin

pislogmasina sabab ola bilor. Bu naqliyyat vasitosini va ya potensial tohliikeli mexanizmlori idarsetma
tictin tahliikali ola bilar,

Istifado qaydasi va dozasi

-Revmatik xastaliklor; 1,2.3 va ya 4 giin arzinds giinda Iq venadaxili va ya 6 ay orzinds ayda lq
venadaxili,

-Sistem qirmizi qurdesonayi: 3 giin arzinds giinda 1q venadaxili.

-Daginiq skleroz: 3 giin arzinda giinds 1q venadaxili va ya 5 giin arzinds giinda 1q venadaxili.
-Qlomeruloneftit, qirmiz qurdesanayi nefriti kimi ddeml; vaziyyatlar: 4 giin arzinds har glin vena daxilina
30 mg/kq va ya 3,5 yaxud 7 giin arzinds giinds 1q vena daxiling yeridilir.

Dozani1 30 daqiqo arzinds yeritmok lazimdir va tokrarlamaq olar, agor miialicadan sonra 1 hafta arzinda

tokrarlamagq olar.

Xargangin terminal morhalasi-Hoyat keyfiyyoti
Prospektiv nazarst olunan tadgiqatlar géstormisdir ki, 8 haftays qador miiddatda venadaxili 125 mq
metilprednizolon natrium suksinat yeridildikds terminal marhalods onkoloji xastalarin hayat keyfiyyati
shamiyyatli doracado yliksalir.

Xoargangin kimyavi miialicasi ila slaqgali tirakbulanma va qusmanin profilaktikasi.

Maslohat gériilon doza: yungiil-orta kimyavi miialica: kimyavi miialicadon 1 saat &nca

etmak olar. Agir emetogen kimyavi miialica: kimyavi miialicodon 1 saat Snca va ayrica kimyovi
miualicanin baglangicinda va sonunda an azi 5 daqiqa arzinds 250 mq metilprednizolon natrium suksinat
miivafiq dozada metoklopramid va ya butirofenon ila yeridilir.

Onurga beyninin kaskin zadalonmalari: miialicays zadoalanmanin ilk 8 saat1 arzinda baslamaq lazimdir.
Travmanin ilk 3 saati arzindo miialicays baslayan pasiyentlorda: 30 mq/kq dozada venadaxili bolyus
soklinda inyeksiya 15 doqigs arzinds yeridilmlidir, 45 daqiqis fasils verilmoli va 5,4 mq/kq/saat dozada
venadaxili infuziya soklinda 23 saat arzinds yeridilmolidir,



Travmanin 3-8 saati arzinds mtialicaya baslayan pasiyentlar: 30 mq/kq dozada venadaxili bolyus gaklinds
inyeksiya 15 dagiqge arzinde yeridilmalidir, 45 daqiqo fasils verilmali vo 5,4 mq/kq/saat dozada venadaxilj
infuziya soklindo 47 saat arzinda yeridilmalidir,

Infuziya nasoslar Uelin ayri-ayr1 intravenoz nahiya lazimdir. Mialica travmanin ilk 8 saati arzinds
baglamalidir,

QICS-li pasiyentlarda Penumocystis carnij pnevmoniyasi: miixtalif dozalarda istifada olunmusdur. Bir
yanasmaya ssasan, 40 mq metilprednizolon natrium suksinat maksimum 21 glin arzinda istifads olunur

Transplantasiyadan sonrak: transplantatdan imtina reaksiyalari: sutkaliq dozanin 1g-dok artirilmas: talab
oluna bilar. Baxmayaraq ki, transplantatdan imtina reaksiyalarinin miialicasi Uglin metilprednizolon

suksinat natriumun istifadesina dair klinjk tadgiqatlarda doza vo protokol muxtaliflik géstorir, darc

va pasiyentin vaziyyatindan asili olaraq he¢ zaman 48-72 saatdan uzun olmamalidir.
Beyin ¢demi: kortikosteroidlar bas beyin sislari ila alagali beyin ddeminin azalmas; V3 ya qarsisinin
alinmast {igiin istifads olunur.

Beyin sisi ilo alaqali 6dem Uglin maslohat goriilon istifada dozas: asagidaki kimidir:

Istifada A (1) Doza (mq) Istifado Interval [stifada
tisulu (saat) miiddati
Omoaliyyat 6nii 20 a/d 3-6
Omoliyyat zaman 20-40 v/d 1
Omoliyyatdan sonra 20 a/d 3 24 saat
16 a/d 3 24 saat
12 a/d 3 24 saat
8 a/d 3 24 saat
4 a/d 3 24 saat
4 a/d 6 24 saat
- a/d 12 24 saat
[stifada B (2) Doza (mq) [stifada Interval Istifada
tisulu (saat) miuiddati
Omoaliyyat 6nii 40 a/d 6 2-3
Omoliyyatdan sonra 40 a/d 6 3-5
20 oral 6 1
12 oral 6 1
8 oral 8 1



4 oral 12 1
4 oral 1

10 giin sonra miialics dayandiriimalidir.
Digar géstariglor iiciin baslangic doza 10-500 mq arasinda doyisir. Yiiksok dozalar agir, koskin
vaziyyatlerin miialicasinda qisa middatli mialica digiin istifado olunur. 250 mq baslangic dozalar 5

miialicadir.
Istifads disulu

Liofilizs olunmus toz olan flakon halledicisi ils hall olunduqdan sonra mohluyl azaloadaxili va ya venadaxili
yeridilir. Tacili hallarda venadaxili inyeksiya iistiinliik verilon istifado Gisulu dur. Talab olunan dozam
venadaxili yavas yeritmok lazimdir (bir nego doqiqs orzinds). Ozslodaxili inyeksiyalar dorin
yeridilmolidir.

Xiisusi ahali qruplarina dair slavs malumat

Bayrak catismaziigi/Qaraciyar catismazlig

Boyrak ve qaraciyar catismazligi olan pasiyentlords Metizolon nozarat altinda istifada olunmalidir,

Qirmuzi qurdesonayi nefriti: yiiksok dozalarda imumi miialica, venadaxili yeridilma: 1g/sutka dozada 3
giin arzinda.

Pediatrik pasiyentiar

Hematoloji, revmatik va ya boyrak xastaliklori kimi gostarislorda yiiksok dozalarla miialics zaman: 30
mq/kq/sutka dozadan maksimum sutkada | q-liq dozaya qodar istifads etmok moslahat goriiltir. Bu doza
glin arzinds va ya novbati giinlor 3 yera béliinarak istifads edila bilar, Transplantasiyadan sonra
transplantatdan imtina reaksiyalar1 zamani 10-20 mq/kq/sutka dozadan maksimum sutkada 1 q-dak 3 giin
arzinds istifado etmak moslahat goriiliir. Astmanin miialicosi zamani 1-4 mq/kq/sutka dozada 1-3 giin

Yasl: pasiyentlar

Xsusi tadbir yoxdur, lakin yash pasiyentlorde miialica planlanlagdirilarkan nazara almaq lazimdir ki,
kortikosteroidlarin slava tasitlori ¢ox ciddi biruza vers bilar va pasiyentlar klinik nazarot altinda olmalidir.

Olava tasirlori

Olavo tasirlar organ sistem sinfi va tezliys gérs asagida gOstarilmisdir;

Cox tez-tez (>1/10); tez-tez (=1/100 - <1/10); bazan (=1/1000 - <1/100); nadir hallarda (=1/10000 -
<1/1000); ¢cox nadir hallarda (<1/10000); tezliyi malum olmayan (alda olunan malumatlara ssasan tezliyi
muayyan oluna bilmoyan)

Infeksiyalar va invaziyalar

Tezliyi malum olmayan: infeksiyaya va infeksiyanin agirhigina qarst hassashigin yiiksolmasi, ciddi
infeksiyalarin gizlanmasi, opportunistik infeksiyalar, qeyri-aktiv varamin tokrarlanmas:.

Qan va limfa sistemi pozgunluglar

Tezliyi molum olmayan: leykositoz, tromboemboliya

Immun sistem xastaliklori

Tezliyi molum olmayan: anafilaksiya, bronxospazm da daxil olmagla ytiksok hessasliq reaksiyalari.
Endokrin pozgunluglar

Tezliyi molum olmayan: hipotalamus-hipoﬁz-bﬁyrakﬁstij vazi sisteminin supressiyas, korpalikda,
usaqliqda va yeniyetmolikda inkisafin zoiflomasi, menstrual siklin pozgunluglari, amenoreya, Kusinqoid
Uz (ay iz), hirsutizm.

Metabolizm va qgidalanma pozgunluglar:

Tezliyi malum olmayan: su va natriumun organizmda longimasi, hipotenziya va ya hipertenziya,
hipokaliemik alkaloz, hassas pasiyentlorda durgunlug tirok catismazligi, ¢akinin itirilmasi, diabet aleyhina
miialicaya talobatin artmasi ils karbohidratlara toleranthigin pozulmasi. neqativ azot va kalsium balansi.
istahanin artmasi.

Psixi pozgunluglar



Tezliyi molum olmayan: psixi reaksiyalarin genis spektri, biitiin kortikosteroidlara qars1 affektiv
pozgunluqlar da daxil olmaqla (qiciqlanma, eyforiya, depressiya va labil ohval-ruhiyys, psixoloji asililiq
va suisid diistincaleri kimi), psixotik reaksiyalar (maniya, sayiqlama, hallsinasiyalar vs sizofreniyanin
kaskinlogmasi), davramg pozgunluqlari, qiciglanma, narahatliq, yuxunun pozulmas, qicolmalar va
kognitiv disfunksiya (stiurun qarisigligl vo amneziya da daxil olmagla).

Kortikosteroidlarin istifadssinin dayandirilmasi zamani psixoloji tasirlor hagda malumatlar vardir, lakin
tezliyi malum deyil. Adatan, metilprednizolonla miialicani dayandirdigdan sonra usaqlarda gérms siniri
diskinin 6demi ils kelladaxili tazyigin yiiksalmasi (bas beynin psevdosisi) geyds alinmisdr.

Goz xastaliklari

Tezliyi molum olmayan: gézdaxili tozyiqin yiiksalmasi, qlaukoma, g6rma siniri diskinin 6demi (g6rmo
siniri zadalenmasi ila birga olma ehtimali ilo), katarakta, buynuz qisanin vo ya skleranin incolmasi,
oftalmoloji virus va ya gébelok xostaliklarinin kaskinlagsmasi, ekzoftalm.

Urak xastaliklori

Tezliyi malum olmayan: miokard infarktindan, {irayin dayanmasindan, iirak aritmiyasindan sonra
miokardin yirtilmasi.

Mada-bagirsaq pozgunluglar:

Tezliyi malum olmayan: Dispepsiya ilo peptik xora, perforasiya va hemorragiya, garinda kdp, gida borusu
xoras1, qida borusu kandidozu, kaskin pankreatitlor, bagirsaq perforasiyasi, mada qanaxmasi. Siiratli
yeridilma zamani tirokbulanma, qusma vo agizda xosagalmoaz dad miisahids oluna bilar.
Kortikosteroidlarls miialicadan sonra alanin transaminaza (ALT, SGPT), aspartat transaminaza (AST,
SGOT) va qalavi fosfatazanin artmasi qeyds alinmisdir. Bu doyisikliklar, adaten, kicik olur va sindromla
slagali deyil, hamg¢inin miialica dayandiqdan sonra geri déniir.

Dari va darialti toxuma xastaliklari

Tezliyi malum olmayan: sagalmanin pozulmas, petexiyalar, ekximozlar, nazik-inca dari, dari atrofiyasi,
qangirlar, telangiektaziyalar, akne va hipopigmentasiya va ya hiperpigmentasiya. Kaposi sarkomas
yaranmas! haqda molumatlar vardir. Kortikosteroidlarin gabulunun dayandirilmas: klinik remissiyaya
sabab ola bilar.

Skelet-azal, birlagdirici toxuma va siimiik xastaliklari

Tezliyi molum olmayan: proksimal miopatiya, osteoporoz, onurga vo uzun stimiik siniqlari, avaskulyar
osteonekroz, vatar yirtilmasi.

Boyrak va sidik sistemi xastaliklori

Tezliyi malum olmayan: sklerodermiya b&yrak krizi*

*Sklerodermiya zamam boyrak krizi mixtalif subpopulyasiyalarda dayigir. 9n yiiksak risk diffuz sistem
sklerozu olan pasiyentlordadir. On asag1 risk iso mohdud sklerodermiyali (2%) va usaqliq dovrii
sklerodermiyasi (1%) olan pasiyentlards olur,

Umumi pozgunluglar va istifuda nahiyasinds vaziyyat

Tezliyi malum olmayan: higqirma

Istifadenin dayandiriimasi simptomlari: uzunmiiddatli miialicadan sonra kortikosteroid dozasinin anj
azaldilmasi béyrok ¢atismazligina, hipotenziyaya va 6liima sabab ola bilar. Lakin bu hal daha ¢ox fasilasiz
miialica gostarisi olan kortikosteroidlara aiddir.

Hamginin qizdirma, mialgiya, artralgiya, rinitlor, konyunktivitlor, darida agrill gasinan diiyiinlor vo
¢okinin itirilmasi kimi simtomlar daxil olmagla da meydana ¢ixa bilor.

Doza haddinin asilmasi

Metilprednizolonla kaskin doza haddinin asilmast haqda klinik sindrom yoxdur. Miialica simptomatik va
destoklayici ola bilor. Metilprednizolon dializ oluna biler. Xroniki doza haddinin asilmas1 zamani
midyyan miiddat orzinds doza saviyyasini todrican endirmok yolu ilo byrakiistii vazin funksiyalarinin
zaiflomasi ehtimalinin gargisim almaq olar.

Buraxihis formas:
9zaladaxili/ venadaxili inyeksiya mahlulu hazirlamagq {i¢iin toz va halledici.

250 mq liofiliza olunmus toz flakonda. 4 m] halledici (inyeksiya tigiin su) ampulda. 1 flakon va 1 ampul
iclik varaga ils birlikds karton qutuya qablasdirilir,



Saxlanma soraiti
25°C-don asag1 otaq temperaturunda saxlanmalidir,

Yararhihq miiddati

21l

Hall edildikdan sonra darhal istifads olunmalidir,
Yararliliq miiddati bitdikdan sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdoan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.,

Istehsalei

VEM Ilag San. ve Tic. A.S

Cerkezkdy Organise Sanayi Bolgesi,
Karaagac Mahallesi Fatih Bulvar No:38
Kapakly/ Tekirdag/Tiirkiys.

Qeydiyyat vasiqoasinin sahibi
VEM ILAC San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Saryer/ISTANBUL/Ttirkiya.



