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KULLANMA TALIMATI

DIPROSPAN Enjektabl Siispansiyon iceren Ampul
Steril siispansiyon
Kas icine, eklem icine, eklem cevresine, lezyon icine ve doku icine uygulanir.

Etkin madde: Betametazon dipropiyonat: 6,43 mg (5,0 mg betametazona esdeger)
Betametazon sodyum fosfat: 2.63 mg (2,0 mg betametazona esdeger)

Yardimci maddeler: Sodyum fosfat, dibazik, susuz; sodyum kloriir, disodyum edetat,
polisorbat 80,  benzil alkol, metilparaben,  propilparaben, sodyum
Karboksimetilseliiloz, polietilen glikol, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DIPROSPAN nedir ve ne icin kullanilir?

DIPROSPAN’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DIPROSPAN nasl kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DIPROSPANin saklanmast

A e

Bashklar1 yer almaktadir.
1. DIPROSPAN nedir ve ne icin kullanihr?

DIPROSPAN, yabanci maddeler icermeyen, kolayca siispansiyon haline gecebilen,
beyaz tanecikler igeren, berrak, renksiz, hafifce kivamli bir sividir.
DIPROSPAN 1 ml’lik ampullerde bulunmaktadir.

DIPROSPAN’1n igeriginde etkin madde olarak betametazon dipropiyonat ve
betametazon sodyum fosfat bulunmaktadir. Bu maddeler kortikosteroid denilen ilag
sinifina aittir.

DIPROSPAN doku (kas, eklem, vb) icine enjeksiyon ile uygulanan bir ilagtir; ancak
damar icine veya cilt altina enjekte edilmemelidir.

DIPROSPAN steril (mikropsuz) siispansiyon, kortikosteroid ilaglara yanit veren
asagidaki aniden siddetli belirtilerle baslayip kisa seyir gosteren (akut) ve uzun siiredir
devam eden (kronik) hastaliklarda kullanilir.
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e Romatoid artrit ve osteoartrit gibi eklem hastaliklar1 ve romatizmal hastaliklarinin
cogunda

e [ltihap ile seyreden diger baz1 kas ve iskelet sistemi hastaliklar1 (bursit, tendinit

vb.)

Astim, alerjik burun iltihabi, anjiyoddem gibi bazi alerjik durumlar

Ekzema, sedef, tirtiker gibi alerjik cilt hastaliklarinda

Bazi hormonal rahatsizliklarda

Baz1 bagisiklik sistemini ilgilendiren hastaliklarda (kolajen doku hastaliklar1 vb.)

2. DIPROSPAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DIPROSPAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Tiim viicuda yaygin (sistemik) mantar hastaliginiz varsa

e FEtkin maddeler olan betametazon dipropiyonat, betametazon sodyum fosfat ve
diger kortikosteroid sinifi ilaglar ya da DIPROSPAN’m icindeki diger maddelere
asir1 hassasiyetiniz varsa.

DIPROSPAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda DIPROSPAN’1n dikkatli kullanilmasi gerektiginden, benzer bir
durumunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz:

e (iddi enfeksiyon, ameliyat ya da yaralanma gibi stres esiginin diistiigi
durumlarda.

e Sizde hipotiroidizm ya da siroz varsa.
e (Gozde uguk varsa.
¢ Duygusal bozukluk ya da psikotik egilimleriniz varsa.

e Bir ¢esit kan pihtilagsmasi bozuklugu olan hipoprotrombinemili hastalarda asetil
salisilik asit (aspirin) igeren bir ilag ile birlikte kortikosteroid kullanilacak ise
dikkatli olunmalidir.

e Delinme riski olan iilserli bagirsak iltihabi (iilseratif kolit) ve divertikiilit olarak
anilan mide-barsak hastaliklari, apse ya da baska bir cerahatli enfeksiyon, yeni
gecirilmis barsak ameliyati (intestinal anastomoz), aktif ya da aktif olmayan
peptik iilser, bobrek yetmezligi, yliksek tansiyon, kemik erimesi (osteoporoz) ya
da bir kas hastaligi olan miyastenia gravisi bulunan hastalarda kortikosteroid
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

e Kortikosteroidler, bir enfeksiyonun belirtilerini maskeleyebilir. Uzun siireli
kortikosteroid tedavileri, bir ¢esit katarakt (posteriyor subkapsiiler katarakt)
olusumu ya da goz i¢i basinci artigina (glokom; bu duruma bagh olarak gdz siniri
zedelenebilir) neden olabilir; mantar ve viriislere bagli goz enfeksiyonlarini
kolaylastirabilir.
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e Sentetik kortikosteroid tiirevleri ¢ok yliksek dozlarda yiiksek tansiyona, viicutta
tuz ve siv1 tutulmasina ya da potasyum kaybina neden olabilir.

e Kortikosteroid tedavisi altindaki hastalara ¢igek asis1 yapilmasi sakincalidir. Diger
bagisiklik kazandirici uygulamalar da, ozellikle yliksek doz kortikosteroid
kullanan hastalar i¢in uygun degildir. Size as1 yapilmasi gerektiginde doktorunuza
DIPROSPAN kullandiginiz syleyiniz.

e Gizli tiiberkiilozu (verem hastalig1) olan hastalarda.
e Bebek ve ¢ocuklarda.
e Kortikosteroidler, erkek hastalarda sperm sayisini1 ve hareketliligini degistirebilir.

e Ender de olsa, enjeksiyon ile yapilan kortikosteroid uygulamalarinda ciddi alerjik
reaksiyona benzer reaksiyonlar goriilebildiginden, ozellikle ge¢misinizde ilag
alerjisi varsa doktorunuza danigsmalisiniz.

Uzun siireli kortikosteroid tedavilerinde, enjeksiyon ile uygulamadan agizdan
uygulamaya gecilmek isteniyorsa, doktorunuz risk/yarar degerlendirilmesi yapacaktir.
Bu nedenle agizdan aliman kortikosteroidlere, doktorunuza danigsmadan, kendi
kararinizla gegmemeniz gerekir.

"Bu uyarilar ge¢misteki her hangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

DIPROSPAN"n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIPROSPAN hamilelerde tibbi zorunluluk disinda kullanilmamasi gereken bir ilagtir.
Emziren annelerde ve ¢ocuk dogurma cagindaki kadinlarda doktorun, risk/tarar
degerlendirmesi yaparak verdigi karara gore kullanilmalidir.

Gebeligi sirasinda yliksek dozlarda kortikosteroid kullanmig annelerin bebekleri,
hipoadrenalizm  (bdbrek  {isti  bezinin  yetersiz ~ calismasi)  acisindan
degerlendirilmelidir.

Anne tarafindan alinan kortikosteroidlerin rahim ig¢indeki bebege gecisi s6z konusu
oldugu i¢in, gebelikte kortikosteroid verilen annelerin yeni dogan bebekleri veya
kiiciik ¢ocuklari, ¢cok nadir goriilen dogumsal katarakt olasilig1 agisindan dikkatle
muayene edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Kortikosteroidler anne siitiinde saptanabilir. Bu nedenle, eger emziriyorsaniz
doktorunuz, ilacin sizin i¢in Onemini degerlendirerek, tedaviye ara verecek veya
emzirmeye ara vermenizi isteyecektir.

A!’ag: ve makine kullanimi
DIPROSPAN arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.

DIPROSPAN’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu ilag benzil alkol igerir. Erken dogan (prematiire) bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan cocuklarda toksik
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm

Fenobarbital, rifampin, fenitoin ya da efedrin adli ilaglar, birlikte kullanildiginda
kortikosteroidlerin etkilerini azaltabilirler. Kortikosteroid ile birlikte Ostrojen
hormonu alan hastalarda ise asir1 bir kortikosteroid etkisi ortaya ¢ikabilir.

Kortikosteroidler, potasyum kaybina neden olan idrar soktiiriicii ilaglar ile birlikte
kullanildiginda viicutta potasyum azlig1 ortaya ¢ikabilir.

Dijital olarak da anilan ve kalp yetersizligi tedavisinde kullanilan kalp glikozidleri ile
birlikte kullanildiklarinda, potasyum azligina bagli olarak ritim bozuklugu ya da
dijital zehirlenmesi goriilme riski artar.

Kortikosteroidler, amfoterisin B adl1 ilacin neden oldugu potasyum kaybini arttirir.

Kortikosteroidler, kani sulandirict yani pihtilasmay1 azaltan kumarin grubu ilaglarla
birlikte kullanildiklarinda, bu etkiyi, yeni bir doz ayarlamasi gerektirecek kadar
degistirebilirler (artis veya azalma yoniinde).

Kortikosteroidler, agr kesici-iltihap giderici ilaglar (non-steroid antienflamatuvar) ile
birlikte kullanildiginda, sindirim sistemi ilserlerinin ortaya ¢ikma ya da agirlagma
riski yiikselir.

Kortikosteroidler, kanda salisilatlar olarak anilan aspirin ve benzeri ilaglarin miktarini
diisiirebilir, boylece etkisini degistirebilirler.

Seker hastaliginiz varsa, seker ilacinizin dozunun yeniden ayarlanmasi gerekebilir.
Kortikosteroidler ile birlikte alindiginda, somatotropin adli ilacin etkisinde azalma
goriilebilir.

Regetesiz satilan ilaglar dahil olmak iizere herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldiysamiz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

la¢/Laboratuvar Testi Etkilesimleri
Kortikosteroidler, bakteri enfeksiyonlarinda kullanilan nitroblue tetrazoliyum adh
testte yanlis negatif sonuglara neden olabilir. Boyle bir test yapilacaksa, DIPROSPAN
kullandiginiz1 doktorunuza sdyleyiniz.
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3. DIPROSPAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar
DIPROSPAN hekim veya hekim kontrolunda bir saglik personeli tarafindan

uygulanmalidir.

DIPROSPAN,

e Yaygin (sistemik) etkili kortikosteroid uygulamasi gerektiren durumlarda kas
igine,

e Gerekli durumlarda, dogrudan hasta olan yumusak dokunun igine,

e Eklem iltihaplarinda eklem igine veya eklem g¢evresine,

e (ilt hastaliklarda, hasta olan bolge i¢ine,

e Ayaktaki ya da yumusak dokulardaki iltihapli ve kist seklindeki hastaliklarda

doku veya kist i¢inde bolgesel (lokal) enjeksiyon ile uygulanan bir ilagtir.
DIPROSPAN DAMAR ICINE YA DA CILT ALTINA ENJEKTE EDILMEZ.

Kortikosteriodler tendon denilen, kaslarin kemige yapistigi bolgelere dogrudan
enjekte edilmemelidir.

DIPROSPAN mutlaka mikropsuz (aseptik) kosullarda uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu
“Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.”

DIPROSPAN’1n dozu hastaligin tiiriine, agirligina ve alman yanita gore hastadan
hastaya degisiklik gosterir. Doktorunuz baslangi¢c dozunu olumlu bir yanit alinincaya
kadar koruyacak ya da ayarlamalar yapacaktir. Yanit alinmasi gereken siire i¢cinde etki
goriilmezse, DIPROSPAN tedavisini kesecek ve baska tedavi yontemleri
deneyecektir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DIPROSPAN kullandiysaniz

DIPROSPAN da dahil olmak iizere, kortikosteroidlerin asir1 dozda alinmasi hayat:
tehdit edici belirtiler olusturmaz. Sizde seker hastaligi (diyabet), goz i¢i basinci
yiiksekligi (glokom), aktif peptik iilser bulunmasi veya dijital adl1 ilag, kumarin tipi
pihtilagsma onleyici ya da potasyum kaybina yol agan idrar soktiiriicii ilag alim1 gibi
belli durumlar disinda, birka¢ giin siireyle ¢ok yliksek dozlarda kortikosteroid
kullanimi ¢ok ciddi sonuglar dogurmamaktadir.

DIPROSPAN dan  kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissamiz DERHAL bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

DIPROSPAN'1 kullanmay1 unutursaniz
DIPROSPAN kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz kullaniniz, daha sonra
tedavinize olagan sekilde devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DIPROSPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uzun siireli ya da yiiksek doz kortikosteroid tedavisinden sonra ila¢ kesildiginde,
doktorunuz sizi yaklasik bir yi1l yakindan izleyecektir. Kortikosteroid tedavisi birden
kesildiginde, ilaca bagli ikincil bobrek iistii 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. Bu nedenle ilacinizi birden kesmeyiniz ve doktorunuzun
talimatlarina uyunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, DIPROSPAN’1n iceriginde bulunan maddelere duyarh
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yumusak dokuya ya da hasta bolge i¢ine uygulanan kortikosteroidler, lokal etkilerinin
yaninda tiim vucudu ilgilendiren (sistemik) etkilere de neden olabilir.

Yan etkiler, doz ve tedavi siiresi ile yakindan ilgilidir.

Yan etkileri azaltmak icin, tedavinin kesilmesi yerine, DIPROSPAN’1n dozunun
diistiriilmesi tercih edilmelidir.

DIPROSPAN kullananlarda goriilen sistemik yan etkiler, diger kortikosteroidler
kullanildiginda goriilenlere benzer.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde sisme

e Korliik: Yiiz ve bas g¢evresinde hastalikli bolgeye yapilan uygulamalar sonucu,
ender olarak goriilebilir.

e Bas agris1 ve bag donmesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler
cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark doktorunuza soyleyiniz:

e Cilde rengini veren pigmentlerde artma (hiperpigmentasyon) ya da azalma
(hipopigmentasyon),

e Deri ve deri alt1 dokularda incelme (atrofi),

e Enjeksiyon sonrasi ates (eklem i¢i uygulamalarda),

o Eklemde agr1 ve pozisyon duyusunun kaybina bagl eklem hastaligi (Charcot tipi
eklem hastalig)

Bu yan etkiler enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkilerdir ve nadir goriiliir.

Sizde bu organ ve dokularla ilgili herhangi bir bozukluk ortaya ¢ikarsa doktorunuza
sOyleyiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DIPROSPAN’In saklanmasi

DIPROSPAN’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton kutu ve ampul iizerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
DIPROSPAN, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmali; donmaktan
korunmalidir.

“Eger ambalajin veya siispansiyonun gériiniisiinde hasar farkederseniz DIPROSPAN
kullanmayimniz.”

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Esentepe / ISTANBUL

Uretim yeri:
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati 11/08/2011 tarihinde onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BILGILER YALNIZCA DOKTORLAR VE SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

DIPROSPAN siispansiyonun bilesimindeki betametazon esterlerinden betametazon
sodyum fosfat, enjeksiyon yerinden hizla emilir ve etkisini hemen gosterir. Hekim,
preparatin yliksek ¢oziiniirliige 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 ¢ok kiigilk oldugundan, intradermal ve
intralezyonel uygulamalarda ince enjektor ignesi (26 no’ya kadar) kullanmak
miimkiindiir.

DIPROSPAN siispansiyon ile birlikte lokal anestezik kullanilmasi isteniyorsa,
formiilasyonunda paraben igermeyen %1 ya da %2’lik prokain hidrokloriir ya da
lidokain ile enjektor icinde karistirilarak uygulanabilir. Benzer lokal anesteziklerin
kullanilmasinda bir sakinca yoktur; ancak metilparaben, propilparaben, fenol ve
bunlara benzer maddeleri i¢eren anesteziklerden kaginilmalidir.

Once gereken miktarda DIPROSPAN siispansiyon, daha sonra lokal anestezik
enjektore cekilir ve karigmasi i¢in enjektor hafifce sallanir.

Cilt icine uygulanan tedavilerde DIPROSPAN 26 no’lu igne ve tiiberkiilin
enjektdriiyle, 0.2 ml/cm” olarak uygulanmalidir. Bir hafta icinde herhangi bir dokuya
yapilan DIPROSPAN’1n toplam dozu 1 ml’yi gegmemelidir.

Enjeksiyonlarin ¢ogu i¢in tiiberkiilin enjektdrii ve 25 no’lu igne uygundur.

Intramiiskiiler kortikosteroid enjeksiyonlar, lokal doku atrofisini dnlemek amaciyla
bliyiik kas kitlelerinin i¢ine derin olarak yapilmalidir. Yumusak doku ya da lezyon
icine yapilan kortikosteroid enjeksiyonlari, lokal etkilerin yaninda sistemik etkilere de
neden olabilir.

Eklem i¢ine uygulama:

Septik bir hastalik olasiligini dislamak amaciyla eklem dikkatle muayene edilmelidir.
Enfekte olmus bir ekleme lokal olarak kortikosteroid enjeksiyonu yapmaktan
kagmilmalidir. Septik artritin gostergesi olan agrinin ve bolgesel siskinligin artmasi,
eklem hareketliliginin daha da kisitlanmasi, ates ve kiriklik saptandiginda, uygun bir
antimikrobik tedaviye baglanmalidir.

Kortikosteroidler zayif eklemlere, enfekte bolgelere ya da intervertebral bosluklara
enjekte edilmemelidir. Osteoartritli eklemlere siirekli yapilan enjeksiyonlar,
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eklemlerin dejenerasyonunu arttirabilir. Kortikosteroidleri dogrudan tendon igine
enjekte etmekten kaciilmalidir. Eklem i¢i kortikosteroid uygulamasindan sonra,
hasta semptomlarin hafifledigi eklemini asir1 kullanmamasi i¢in uyarilmalidir.

Hamilelik ve emzirme donemlerinde kullanm:

Hamilelik kategorisi: C’dir.Gebelerde tibbi zorunluluk disinda kullanilmamalidir.
Emziren annelerde ve ¢ocuk dogurma c¢agindaki kadinlarda, yine risk/yarar
degerlendirmesi yapilarak kullanilmalidir. Gebeligi sirasinda yiiksek dozlarda
kortikosteroid ~ kullanmig  annelerin  bebekleri,  hipoadrenalizm  acisindan
degerlendirilmelidir. Dogum o©ncesi 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 karsi verilen pitiiiter-
adrenokortikal yaniti etkilemez.

Kortikosteroidlerin plasentaya gecisleri s6z konusu oldugu icin, gebeligin biiylik
boliimiinde veya bazi kisimlarinda kortikosteroid verilen annelerin yeni dogan
bebekleri veya kiiciik cocuklari, ¢ok nadir goriilen konjenital katarakt olasiligi
acisindan dikkatle muayene edilmelidir.

Doz Asimi Tedavisi:

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