KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

STERON 100mg I.M./i.V Enjeksiyon/L.V. Infiizyon Igin Liyofilize Toz Igeren Flakon +

Coziici Ampul
Steril, apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir flakon, 100 mg hidrokortizona esdeger tamponlanmis hidrokortizon sodyum siiksinat
igerir.

Coziicii ampul; 2 ml enjeksiyonluk su igerir.

Yardimc1 maddeler:

Y ardimct madde bulunmamaktadir.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyon i¢in liyofilize toz

Beyaz liyofilize toz

4, KLINIK OZELLIKLERI

4.1. Terapotik endikasyonlar

STERON hizli ve yogun kortikosteroid etkisinin gerekli oldugu asagidaki durumlarda
kullanilir:

Endokrin hastaliklari: Primer veya sekonder adrenokortikal yetmezlik,

Kollajen doku hastaliklari: Sistemik lupus eritematozus,

Deri hastaliklari: Siddetli eritema multiforme (Stevens-Johnson sendromu),

Alerjik reaksiyonlar: Bronsiyal astim, anaflaktik reaksiyonlar,

Sindirim sistemi hastaliklar1: Ulseratif kolit, Crohn hastalig,

Solunum Sistemi Hastahklari: Mide iceriginin aspirasyonu,

Tibbi acil durumlar: Adrenokortikal yetmezlige sekonder sok tedavisinde veya
adrenokortikal yetmezlik mevcut oldugunda konvansiyonel tedaviye yanit vermeyen sok’un

tedavisinde kullanilir.



4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /Uygulama sikhig1 ve siiresi:

STERON, intravendz enjeksiyon, intravendz infiizyon veya intramiiskiiler enjeksiyonla
uygulanabilir. Intravendz enjeksiyon acil durumlarda ilk tercih edilen yoldur.

Ilk acil periyodu takiben, uzun bir etki yaratmak amaciyla enjeksiyonluk veya oral preparat
verilmesine dikkat edilmelidir.

Genellikle durumun siddetine bagli olarak 1-10 dakikalik bir siire i¢inde intravendz
enjeksiyonla uygulanan doz, 100mg - 500 mg arasinda degismektedir. Bu doz hastanin yaniti
ve klinik durumuna gore 2, 4 veya 6 saat araliklarla tekrar edilebilir.

Genel olarak yiliksek dozlu kortikosteroid tedavisine sadece hastanin durumu stabilize
oluncaya kadar devam edilmelidir ve bu siire genellikle 48-72 saati gegmemelidir.

STERON ile 48-72 saatten fazla tedaviye devam edilirse hipernatremi olusabilir, bu nedenle
STERON yerine ¢ok az veya hi¢ sodyum retansiyonu olusturmayan metil prednizolon
sodyum stiiksinat gibi bir kortikosteroid tercih edilmelidir.

STERON’un yiiksek dozuyla iliskili yan etkiler bulunmasina ragmen, kisa siireli
kortikosteroid tedavisinde de nadiren peptik iilser olusabilir. Profilaktik antiasit tedavisi etkili
olabilir.

Kortikosteroid tedavisinden sonra agir1 strese maruz kalan hastalar adrenokortikal yetmezlik

semptomlar1 ve belirtileri i¢in yakindan takip edilmelidir.

Uygulama sekli:

STERON, intravendz enjeksiyon, intravendz infiizyon veya intramiiskiiler enjeksiyonla
uygulanabilir.

Uriiniin seyreltilmesine iliskin talimatlar:

e Intravenéz veya intramiiskiiler aseptik enjeksiyonluk ¢dzeltiyi hazirlamak igin bir
flakon icerigine en fazla 2 ml steril enjeksiyonluk su (¢oziicii ampul igerigi) ilave
edilir, calkalanir ve kullanmak i¢in siringaya ¢ekilir.

e Intravendz infiizyon igin; 6nce flakona en fazla 2ml steril enjeksiyonluk su ilave edilir,
calkalanarak liyofilize toz ¢oziiliir, bu ¢ozelti 100-1000ml ( en az 100ml), su i¢inde
%5 dekstroz (Eger hastada sodyum kisitlamasi yoksa izotonik sodyum kloriir
sollisyonu veya izotonik sodyum kloriir soliisyonu i¢inde %5 dekstroz) icine ilave
edilir.

Belirtilen sekilde sulandirildiginda ¢ozeltinin pH’s1 7.0 - 8.0°dir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger rahatsizligt bulunan hastalarda doz azaltilmalidir. Sistemik olarak
kullanildiginda dozun hastadaki karaciger bozuklugunun derecesine gore ayarlanmasi gerekir.

Bu durum i¢in kantitatif doz onerileri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi:
STERON bébrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

STERON oncelikle akut olarak, kiiclik dozlarda ve mimkiin olan en kisa siire ile
kullanilmalidir.

Yashilarda dozda bir degisiklik yapilmasini gerektirecek bir bilgi yoktur. Ancak, yashlarda
kortikosteroidlerin yaygin yan etkilerinin daha ciddi sonuglar dogurabilecegi géz Oniinde
bulundurularak yagh hastalarin tedavisi planlanmali ve yakin klinik gozetim yapilmalidir.

(Bkz. Béliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri)

Pediyatrik popiilasyon:
Bebekler ve cocuklar i¢cin doz azaltilabilir, doz daha ¢ok durumun ciddiyetine, hastanin
verdigi cevaba, yasina veya viicut agirligina baghdir, ancak giinlik doz 25mg’dan az

olmamalidir (Bkz. Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

4.3. Kontrendikasyonlar
STERON asagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Hidrokortizona veya formiilasyonunda bulunan herhangi bir bilesene kars1 bilinen
asirt duyarliligi olanlarda ve spesifik anti- infektif tedavisi olmayan sistemik mantar
enfeksiyonlarinda,

- Immunosupresif dozda kortikosteroid alan hastalarda canli veya zayiflatilmis canlt

agilarin uygulanmasi kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Kullanma talimatini hastanin okumasi saglanmalidir.



En kisa stirede en diisiik etkili doz kullanimi ile istenmeyen etkiler minimuma indirilebilir.
Hastaligin aktivitesine karsi uygun dozu titre etmek i¢in hastanin sik sik incelenmesi

gereklidir (Bkz. Boliim 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli).

Uzun siireli tedavi sirasinda adrenal kortikal atrofi gelisir ve tedavi kesildikten sonra aylarca
stirebilir.3 haftadan daha fazla siirede sistemik kortikosteroidin fizyolojik dozundan (yaklasik
30 mg hidrokortizon) daha fazlasin1 almis hastalarda ilacin geri ¢ekilmesi ani olmamalidir.
Doz azaltilmasinin nasil uygulanacagi, biiylik Ol¢lide sistemik kortikosteroid dozunun

diisiiriilmesi sonucunda hastaligin tekrar niiksedip niiksetmemesine dayanir.

Hastalik aktivitesinin klinik degerlendirmesi, ilacin geri ¢ekilmesi esnasinda gerekli olabilir.
Eger kortikosterodin geri cekilmesinde hastaligin niiksetme ihtimali yoksa, fakat HPA
baskilanmasi hakkinda belirsizlik varsa, sistemik kortikosteroidin dozu hizla fizyolojik doza
azaltilabilir. Hidrokortizonun 30mg olan bir giinlik dozuna ulasildiginda, doz azalimi HPA-

ekseninin telafisine izin vermek i¢in yavas olmalidir.

3 haftaya kadar devam eden sistemik kortikosteroid tedavisinin birdenbire kesilmesi, eger
hastaligin niiks olasilig1 yoksa uygundur. 3 hafta siireyle 160 mg’a kadar hidrokortizon
dozlarinin birdenbire Kkesilmesinin, hastalarin biiyiik ¢ogunlugunda klinik olarak anlamli

HPA-ekseni supresyonuna yol agmasi olas1 degildir.

Asagidaki hasta gruplarinda, 3 hafta veya daha az siireli kiirlerden sonra dahi sistemik
kortikosteroid tedavisinin kademeli olarak geri ¢ekilmesi gerektigi dikkate alinmalidir:

» Sistemik kortikosteroidlerin tekrarlanan kiirlerini 6zellikle 3 haftadan fazla almis hastalar,

* Uzun siireli tedavinin (aylar veya yillarca) kesilmesinden sonra bir yil i¢inde kisa bir kiir
recete edildiginde,

* Eksojen kortikosteroid tedavisinden baska, adrenokortikal yetmezligi olabilen hastalar,

* 160 mg hidrokortizondan daha fazla sistemik kortikosteroid dozunu alan hastalar,

» Aksamlari tekrarlayan dozlar1 alan hastalar.

Hastalar, riskin en aza indirilmesi i¢in gereken Onlemlerin alinmasit konusunda, hekimin,
ilacin dozunun ayrintili bilgisini ve tedavinin siiresi hakkinda bilgi veren "Steroid Tedavisi’

kartlar1 tasimalidir.



Kortikosteroidler enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir ve bunlarin kullanimi sirasinda yeni
enfeksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Enflamatuvar yanitin baskilanmasini ve bagisiklik fonksiyonunu, mantar, viral ve bakteriyel
enfeksiyonlara yatkinligi ve onlarin siddetini artirir. Klinik goriiniim genellikle atipik olabilir

ve tamimlanmasindan 6nce ileri bir sathaya ulagsmis olabilir.

Tedavi sirasinda su ¢icegi asis1 ve diger bagisiklik yontemleri uygulanmamalidir.

Normalde hafif bir hastalik olmasina karsin, bagisiklik sistemi baskilanmis hastalarda 6liimciil
olabileceginden sugicegi ciddi bir sorun teskil etmektedir. Sugicegi ile ilgili kesin bir dykiisi
olmayan hastalara (ya da ¢ocuklarin ebeveynlerine), sucigegi veya zona gegirenlerle yakin
kisisel temasi onlemek ve maruz kalma halinde ise acil tibbi miidahale i¢in basvuruda
bulunmalarinin gerektigi konusunda uyarida bulunulmalidir. Varicella/zoster immunoglobin
(VZIG) ile pasif bagisiklik, sistemik kortikosteroid alan veya onceki 3 ay iginde kullanmis
olan bagisikligi olmayan hastalarda gereklidir; sugigegine maruz kalinan 10 giin igerisinde
uygulanmalidir. Eger sucgicegi tanist dogrulanirsa, hastaligin 6zel bakimi ve acil tedavisi

garanti edilmelidir. Kortikosteroidler kesilmemelidir ve doz arttirilmasi gerekebilir.

Kizamiga maruz kalmadan kagimilmalidir. Maruziyet olusmasi durumunda, derhal tibbi
yardim alinmalidir. Normal intramiiskiiler immiinoglobulin ile profilaksi (6nlem) gerekli

olabilir.

Canli agilar immiin yaniti bozulmus hastalara verilmemelidir. Diger asilara bagisiklik yanitt

azalabilir.

STERON’un aktif tiiberkiiloz da kullanimi sinirli olmalidir. Kortrikosteroid, fulminan veya
dissemine tiiberkiiloz gibi durumlarda hastaligin yonetimi i¢in uygun anti tiiberkiiloz tedavisi
ile birlikte kullanilmustir.

Eger kortikosteroidler Latent tiiberkiilozlu veya tiiberkiilin reaktivitesi olan hastalarda endike
ise hastaligin reaktivasyonu olabileceginden yakin go6zlem gereklidir. Uzun siireli

kortikosteroid tedavisi esnasinda, bu hastalara kemoprofilaksi yapilmalidir.



Parenteral hidrokortizon tedavisi sonrasi1 nadiren anafilaktoid reaksiyonlar bildirilmistir. Ilac
kullanan doktorlar béyle bir olasilik icin hazirlikli olmalidirlar. Ozellikle hastani ilag alerjisi

varsa, uygulamadan dnce uygun Onleyici tedbirler alinmalidir.

Digoksin gibi kardiyoaktif ilaglar alan hastalar da steroidin indiikledigi elektrolit
bozukluklari/ potasyum kaybi olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Ozel 6nlemler:
Sistemik kortikosteroid kullanimi g6z oniinde bulunduruldugunda asagidaki kosullardaki

hastalarda 6zellikle dikkat etmek gerekir ve hasta siklikla izlenmelidir:

1. Osteoporoz (postmenopozal kadinlar 6zellikle risk altindadir).

2. Hipertansiyon ve konjestif kalp yetmezligi.

3. Su an veya ge¢cmiste mevcut olan ciddi affektif bozukluk 6ykiisii (6zellikle 6nceki steroid
psikozu).

4. Diyabet (veya ailede diyabet Oykiisii)

5. Tiiberkiiloz gegmisi,

6. Glokom (veya ailede glokom Gykiisii).

7. Onceki kortikosteroid kaynakli miyopati.

8. Karaciger yetmezligi veya siroz

9. Bobrek yetmezligi.

10. Epilepsi.

11. Peptik iilserasyon

12. Yeni intestinal anastomozlar.

13. Tromboflebite yatkinlik.

14. Abse veya diger piyojenik enfeksiyonlar

15. Ulseratif kolit.

16. Divertikiil.

17. Myastenia gravis.

18. Okiiler herpes simpleksi, kornea perforasyonu korkusu.

19. Hipotiroidizm,

20. Yakin zamanda geg¢irilmis miyokard infarktiisti (miyokard riiptiirii bildirilmistir).
21. Kaposi sarkomu, kortikosteroid tedavisi alan hastalarda meydana geldigi bildirilmistir.

Kortikosteroidlerin kesilmesi klinik remisyona neden olabilir.



22. Hidrokortizon sodyum siiksinat kan basincnin yiikselmesine, tuz ve su tutulmasina ve
potasyum atiliminin artmasina neden olabilir. Tuz kisitlanmas1 diyeti ve potasyum takviyesi
gerekli olabilir. Biitiin kortikosteroidler kalsiyum atilimint artirir.

23. Hastalar ve/veya bakicilari, sistemik steroidler ile potansiyel olarak ciddi psikiyatrik
advers reaksiyonlarin olabilecegi konusunda uyarilmalidir (Bkz. Boliim 4.8. Istenmeyen
etkiler). Belirtiler genellikle tedaviye basladiktan sonra birka¢ giin veya hafta iginde ortaya
cikar. Riskler, yiiksek dozlarda/sistemik maruziyete kalma ile daha yiiksek olabilir (Bkz.
Boliim 4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri yan etki riski
artabilir) buna ragmen baslangi¢ doz seviyeleri, reaksiyon tipi, siddeti veya siiresi 6nceden

tahmin edilemez.

Spesifik tedavi gerekli olabilir, ancak ¢ogu reaksiyon, dozun azaltilmasi ya da geri ¢ekilmesi
ile ortadan kalkar. Kayg1 verici psikolojik belirtiler ortaya ¢ikarsa, 6zellikle de depresif ruh
hali ya da intihar disiincesinden siiphelenilirse hastalarin/hasta bakicilarinin  doktora
bagvurmalar1 gerektigi konusunda uyarilmalari gereklidir.

Bu tiir reaksiyonlar nadiren bildirilmis olmasina ragmen, sistemik steroidlerin azaltilarak
ve/veya geri cekilmesi esnasinda veya hemen sonra olasi psikiyatrik rahatsizliklar icin
hastalar ve / veya bakicilar1 dikkatli olmalidir. Kendilerinde veya birinci derece akrabalarinda
halen mevcut veya daha onceden ciddi duygusal (affective) bozukluklar gegmisi olan
hastalarda sistemik Kkortikosteroidlerin kullaniminda 6zellikle dikkat etmek gereklidir. Ciddi
duygusal (affective) bozukluklar depresif veya manik-depresif hastalik ve bir 6nceki steroid

psikozu igerebilir.

Cocuklarda kullanimi:
Kortikosteroidler, bebekler, ¢ocukluk ve ergenlik doneminde geriye doniisii olmayan biiyiime
geriligine neden olabilir. Tedavi miimkiin olan en kisa siirede minimum doz ile smirh

olmalidir. Steroid kullanimi ¢ok ciddi endikasyonlar i¢in sinirli tutulmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Sistemik kortikosteroidlerin sik goriilen yan etkileri olan osteoporoz, hipertansiyon,
hipokalemi, diyabet, enfeksiyona yatkinlik ve cildin incelmesi, yaslilarda daha ciddi bi¢imde
sonuclanabilir. Yasami tehdit eden reaksiyonlar1 Onlemek icin yakin klinik gozetim,

gereklidir.



Kortikosteroidler kafa travmasi veya inme yonetimi i¢in kullanilmamalidir, yararh
olmayacaklari gibi zararlari da olabilir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroidlerin siklosporin ile birlikte kullaniminda konviilsiyonlar bildirilmistir.

Bu ajanlarin  eszamanli uygulanmasi, metabolizmanin  karsilikli  inhibisyonuyla
sonuglanmasindan dolayi, her bir ilacin bireysel kullanimu ile iligkili konviilsiyonlar ve diger

yan etkilerin daha fazla olugmasina yol agmasi miimkiindiir.

Rifampisin, rifabutin, karbamazepin, fenobarbiton, fenitoin, primidon, ve aminoglutethimide
gibi hepatik enzimleri indiikleyen ilaglar, kortikosteroidlerin metabolizmasini artirir ve tedavi

edici etkilerini azaltabilir.

Simetidin, eritromisin, ketokonazol, itrakonazol, diltiazem ve mibefradil gibi CYP3A4
enzimini inhibe eden ilaglar, kortikosteroidlerin metabolizmasinin hizin1 azaltabilir ve

dolayistyla serum konsantrasyonu artirir.

Steroidler, myastenia gravis de antikolinesterazlarin etkilerini azaltabilir.
Hipoglisemik (insiilin dahil olmak iizere) ajanlarin, antihipertansif ve diiiretiklerin istenen
etkileri, kortikosteroidler tarfindan antagonize edilir ve asetazolamid, loop ditiretikler, tiyazid

diiiretikler ve karboneksolonun hipokalemik etkileri arttirilmis olur.

Kumarin antikoagiilanlarin etkinligi eszamanli kortikosteroid tedavisi ile artabilir, spontan

kanamay1 6nlemek i¢in INR’nin veya protrombin zamaninin yakin takibi gereklidir.

Salisilatlarin renal Klerensi kortikosteroidler ile artar ve steroid geri g¢ekilmesi salisilat
intoksikasyonuna neden olabilir. Salisilatlar ve non-steroid anti-inflamatuar ajanlar

hipotrombinemide kortikosteroidler ile birlikte dikkatle kullanilmalidir.

Noromuskiiler blogun kismi iptali ile pankuronyum gibi néromuskiiler bloke edici ajanlar

ile steroidler arasinda etkilesim bildirilmistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimi1 yoniinden bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Kortikosteroidlerin plasentaya gegme Ozelligi, bireysel ilaglar arasinda degiskendir, ancak,
hidrokortizon kolayca plasentaya geger.

Kortikosteroidlerin gebe hayvanlara uygulanmasi damak yarigi, rahim igi gelisme geriligi ve
beynin biiylime ve gelisiminin etkilenmesi gibi fetal gelisim anomalilerine sebebiyet verebilir.
Insanlarda damak yarig:1 gibi konjenital anomalilerin olusumunun kortikosteroid kullanimi
sonucunda arttigma dair bir kanit yoktur, bununla birlikte kortikosteroidlerin gebelik
doneminde uzun bir siire veya tekrarlayan dozlarla uygulanmasi, rahim i¢i gelisme geriligi

riskini artirabilir.

Dogum oOncesi donemde kortikosteroidlere maruz kalmasi sonucunda yeni doganda
bobrekiistii bezi yetmezligi, teoride, meydana gelebilir, fakat genellikle dogum sonrasinda
kendiliginden diizelir ve bu durum klinik agidan nadiren ciddidir. Biitiin ilaglarda oldugu gibi,
kortikosteroidlerde anne ve ¢cocuga saglayacagi yararin olusabilecek riskten daha fazla oldugu

durumlarda verilmelidir.

Laktasyon donemi

Hidrokortizon ile ilgili bir veri olmamasma ragmen kortikosteroidler anne siitiine gecer.
Hidrokortizon’un giinliik 160 mg’a kadar olan dozlarinin bebekte sistemik etkilere sebep
olmas1 pek miimkiin degildir. Bu dozdan fazla alan annelerin bebekleri adrenal supresyon
seviyesine sahip olabilir, fakat emzirmenin bebege saglayacagi yararin olusacak herhangi bir

teorik riskten daha 6nemli oldugu muhtemeldir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite konusunda yeterli veriye rastlanmamustir.



4.7.  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Kortikosteroidlerin ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi degerlendirilmemistir.
Kortikosteroidler ile tedaviden sonra bayginlik, vertigo ve konviilsiyon gibi yan etkiler

olusabilir. Eger hastada bu etkiler gozlenirse, ara¢ veya makine kullanmamasi gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler
STERON normalde kisa vadeli kullanildiginda yan etkilerin goriilme olasilig1 ¢cok disiiktiir,
ancak kortikosteroid tedavisinde bilinen yan etkilerin olusmasi miimkiindiir (Bkz. B6liim 4.4.

Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri).

Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilere gore listelenmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10000 1ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Hidrokortizon i¢in istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tanimlanmamistir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Sodyum ve su retansiyonu, potasyum kaybi, hipokalemik alkaloz

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyon 6rn. bronkospazm.

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipotalamus-hipofiz-adrenal aksisin baskilanmasi; bebeklik, cocukluk ve
ergenlik doneminde biiylimenin baskilanmasi; amenore ve menstriiel diizensizlik, Cushing
ylizii, asir1 killanma, kilo artis1, antidiyabetik tedavi i¢in artmig gereksinim ile karbonhidrat

toleransinin bozuklugu.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Negatif azot ve kalsiyum dengesi, azot artisi.

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Afektif bozukluklar da dahil olmak iizere genis bir yelpazedeki psikiyatrik

reaksiyonlar (sinirlilik, oforik, depresif ve psikolojiye bagimliligi ruh hali ve intihar
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diisiinceleri gibi), Psikotik reaksiyonlar (mani, deliizyonlar, haliisinasyonlar ve sizofreni
siddetlenmesi dahil olmak iizere), davramis bozukluklari, sinirlilik, anksiyete, uyku
bozukluklari, nobetler ve konfiizyon da dahil olmak iizere bilissel islev bozuklugu ve amnezi
tiim kortikosteroidler i¢in bildirilmistir.

Reaksiyonlar yaygindir ve hem yetiskinler hem de c¢ocuklarda meydana gelebilir.
Yetiskinlerde ise siddetli reaksiyonlarin sikligi % 5-6 olarak tahmin edilmektedir. Psikolojik
etkiler Kortikosteroidlerin geri ¢ekilmesinde Dbildirilmistir; sikligt  bilinmemektedir.
Cocuklarda papilla 6demi ile artmis intrakraniyal basing (psddotiimor serebri) genellikle

hidrokortizon tedavisinin geri ¢ekilmesinden sonra rapor edilmistir.

Goz hastahklar
Bilinmiyor: G6z i¢i basincinda artig, optik sinire zarar verme olasiligi ile papilla 6demi,
katarakt, korneal veya skleral incelme, oftalmik viral ya da mantar hastaliginin alevlenmesi,

egzoftalmi.

Kardiyovaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Miyokard enfarktiisii sonrasi miyokard riiptiirii, hipertansiyon, duyarli hastalarda

konjestif kalp yetmezligi.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Dispepsi, perforasyon ve kanama ile peptik iilserasyon, , karin sisligi, 6zefageal

iilserasyon, 6zofageal kandidiyazis, akut pankreatit, barsak perforasyonu, mide kanamasi.

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Kortikosteroid tedavisi sonrasi, alanin transaminaz (ALT, SGPT) aspartat
transaminaz (AST, SGOT) ve alkalen fosfataz artis1 gozlenmistir. Bu degisiklikler, genellikle
kiigtiktiir, herhangi bir klinik sendrom ile iliskili degildir ve ilacin kesilmesiyle geri

dontisimliidiir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: lyilesmenin azalmasi, petesi ve ekimoz, deri atrofisi, morarma, gcatlaklar,
telenjiektazi, akne, terleme artisi, hipopigmentasyon veya hiperpigmentasyon, subkiitandz ve

kutaboz atrofi, steril apse, larinks 6demi ve tirtiker.
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Kortikosteroid tedavisi alan hastalarda Kaposi sarkomu'nun meydana geldigi bildirilmistir.

Kortikosteroidlerin kesilmesi klinik iyilesmeyle sonuglanabilir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Proksimal miyopati, osteoporoz, vertebra ve uzun kemik kiriklari, kemigin

avaskiiler nekrozu, tendon yirtilmasi, aseptik nekroz, kas zayiflig1.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Lokositoz, anafilaksi gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari, tromboembolizm, bulanti,

halsizlik, yiiksek doz kortikosteroid ile kalict higkirik.

Anti-inflamatuvar ve immiinosiipresif etkiler
Klinik semptomlarin ve belirtilerin baskilanmasi ile artan enfeksiyon duyarlilig1 ve ciddiyeti,
oportiinist enfeksiyonlar deri testlerinde baskilanabilir, pasif tiiberkiiloz tekrarlayabilir (Bkz.

Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemler).

Ilacin kesilmesi ile ilgili semptomlar

Uzun stireli tedavi sonrasinda kortikosteroid dozunun ¢ok hizli bir sekilde azaltilmasi akut
adrenal yetmezlige, hipotansiyone ve Oliime yol agabilir. Bununla birlikte, bu durum bir
endikasyon ile siirekli tedavinin uygulandigi kortikosteroidler i¢in daha uygulanabilir (Bkz.
Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemler).

Geri ¢ekme sendromu, ates, kas agrisi, eklem agrisi, rinit, konjuktivit, agrili kasintili deri
nodiilleri ve kilo kaybi1 seklinde de olusabilir.

Cocuklarda papilla 6demi ile artmig intrakraniyal basing (psddotiimdr serebri), hidrokortizon

tedavisinin geri ¢ekilmesinden sonra genellikle rapor edilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).
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4.9. Doz asimu ve tedavisi
STERON ile akut doz asiminda herhangi bir klinik sendrom yoktur. Hidrokortizon diyaliz
edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik Grup: Glukokortikoidler
ATC kodu: HO2AB09

Hidrokortizon sodyum siiksinat, hidrokortizon ile ayn1 metabolik ve anti-inflamatuvar etkilere
sahip bir glukokortikosteroid’dir. Polimorfoniikleer 16kosit gogiiniin bastirilmasi ve artan
kapiller gecirgenligi ters cevrilmesi ile anti-inflamatuar etkisini gosterir. Bu nedenle,

adrenokortikal yetmezligin replasman tedavisi olarak kullanilabilir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
12 normal bireye 100, 200 veya 400 mg hidrokortizon sodyum siiksinat intravendz olarak

verilmis ve radyo-immunoassay sonuglari asagidaki gibi tespit edilmistir:

DOZ (mg) Cmax. (mcg/100 ml) Tmax. (saat) 12-HR AUC (mg/100
ml x saat)

100 132.3 0.35 418.0

200 231.8 0.25 680.0

400 629.8 0.37 1024.0

Bagka bir ¢caligsmada ise, hidrokortizon sodyum siiksinat’in 1 mg / kg i.m. dozu, 30-60 dakika
icinde 80 mg/100 ml plazma Cp,ax ile doruga ulagsmistir.

Hidrokortizon metabolizma analizinde, 25 mg IV doz, kadinlarda erkeklere gore daha yiiksek

plazma konsantrasyonlari ile sonuglanmuigtir.
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Hidrokortizon gastrointestinal kanaldan absorbe olur ve yaklasik bir saat igerisinde kanda
maksimum konsantrasyona ulasir. Plazma yarilanma omrii yaklagik 100 dakikadir. Plazma
proteinlerine baglanma oran1 %90’dan fazladir. Intramiiskiiler enjeksiyonu takiben, alkolsiiz
hidrokortizon ve yagda ¢6ziinen esterlerinin absorbsiyonu yavasken suda ¢oziinebilir sodyum

stiksinat esterlerinin absorbsiyonu hizlidir.

Dagilim:

Hidrokortizon gastrointestinal kanaldan emildikten sonra dokulara dagilir.

Biyotransformasyon:

Hidrokortizon karacigerde ve bir¢cok dokuda tetrahidrokortizon ve tetrahidrokortizol gibi

hidrojenize ve indirgenmis formlarina metabolize olur.

Eliminasyon:
Hidrokortizon viicuttan genellikle glukronidler gibi konjuge halde idrarla atilir, ¢ok az kismi

degismeden kalir.

5.3.  Klinik 6ncesi giivenlilik veriler
Kortikosteroidlerin karsinojenik, mutajenik 6zellikleri oldugunu ya da fertiliteyi etkiledigini

gosteren hicbir bulgu yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Y ardimci madde bulunmamaktadir.

6.2.  Gegcimsizlikler

Bilinen ge¢imsizligi bulunmamaktadir

6.3. Raf omrii
24 ay.
Flakon igerigi ¢oziiciisii (enjeksiyonluk su) ile sulandirildiktan sonra, hemen kullanilmalidir,

kullanilmayan kisim atilmalidir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda ambalajinda saklayiniz.

“Boliim 4.2 Kullanim Sekli ve Dozu” kisminda belirtilenlerden baska seyrelticiler tavsiye
edilmez. Sulandirilan flakon igerigi kullanilmadan 6nce partikiiler madde ve renk degisikligi

acisindan goézle kontrol edilmelidir

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 adet renksiz tip II cam flakon (liyofilize tozu igerir), gri bromobiitil tipa, flipp-off kapak ve

1 adet ¢oziicii (steril enjeksiyonluk su) igeren tip | renksiz cam ampul/kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
STERON ampuller tek kullanimliktir. Kullanilmamis ¢6zelti atilmalidir. Sadece partikiil
icermeyen berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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