KULLANMA TALIMATI

ARTROPAN 20 mg/ml Enjektabl Siispansiyon iceren Ampul
Eklem ici enjeksiyon olarak kullanilir.
Etkin madde: 1 ml’lik ampul’de 20 mg Triamsinolon heksasetonit

o  Yardimci maddeler: Polisorbat 80, non-kristalize sorbitol % 70, benzil alkol,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTROPAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARTROPAN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ARTROPAN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ARTROPAN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ARTROPAN nedir ve ne icin kullanilir?

ARTROPAN, etkin maddesi bir kortikosetroid olan triamsinolon heksasetonid iceren bir
ampuldiir. Her 1 ml’sinde 5 mg triamsinolon heksasetonid iceren 1 ml’lik ampullerde
piyasaya verilmisti.r ARTROPAN, romatizmal hastaliklarda (romatoid artrit, gut artriti ve
diger inflamatuvar artritlerde, osteoartrit alevlenmelerinde ve tendinit-bursit ve epikondilit
gibi ) eklem i¢ine veya yumusak dokulara uygulanarak kullanilir.

2. ARTROPAN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARTROPAN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- ARTROPAN’1n icindeki bilesenlerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
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- Idiyopatik trombositopenik purpuraniz varsa
- Mantar hastaliginiz varsa

ARTROPAN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Kalp yetmezliginiz varsa

- Yiiksek tansiyonuz varsa

- Seker hastaliginiz varsa

- Kronik bobrek yetmezliginiz varsa

- Damar tikanikligimiz varsa

- Bobrek iltihabiniz varsa

- Mide iilseriniz varsa,

- Bagirsak problemleriniz varsa

- Osteoporoz (kemik erimesi) hastaliginiz varsa
- Epilepsi (sara) hastaliginiz varsa

- Karaciger yetmezliginiz varsa

- Tiroit hastaliginiz varsa

- Yash iseniz

ARTROPAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinlerle bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
¢ Hamilelikte Artropan kullanimindan kac¢inilmalidir.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag, alet ve makine kullanma iizerine etkisi bilinmemektedir.

ARTROPAN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ARTROPAN benzil alkol icermesinden dolayr yeni doganlarda, prematiire bebeklerde, diisiik
dogum agirlig1 olan bebeklerde ve 6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
ARTROPAN, her 1 ml’de 9 mg benzil alkol icerir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

ARTROPAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder. icerdigi sodyum
miktar1 herhangi bir yan etkiye neden olmaz.
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ARTROPAN, sorbitol igerir. Bu nedenle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilac1 su anda aliyor veya son zamanlarda aldinizsa-hatta recetesiz olanlar da
dahil olmak iizere liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Aminoglutemid, kortkikosteoidlerin indiikledigi adrenal supresyonun kaybina neden olabilir.

Kortikosteoidler, potasyum kaybina neden olan ilaglar (6rn. amfoterisin B, diiiretikler) ile
ayn1 zamanda kullamildiginda hastalar, hipokalemi gelisimi i¢in yakindan gozlenmelidir.
Amfoterisin B ve hidrokortizonun ayni anda kullanimu ile kalp biiyiimesi ve konjestif kalp
yetmezliginin olustugunu bildiren vakalar bulunmaktadir.

Makrolid antibiyotiklerin, kortikosteroid klerensinde ©nemli bir azalmaya neden oldugu
bildirilmistir.
Antikolinesteraz ajanlarla birlikte kullanim1 myastenia gravis’li hastalarda siddetli kuvvetsiz

lik olusturur. Eger miimkiinse, kortikosteroid tedavisine baglanmadan en az 24 saat once
antikolinesteraz ajanlar kesilmelidir.

Kortikosteroidler ve varfarinin ayn1 zamanda kullanilmasi bazi ¢eliskili raporlar olmasina
ragmen, varfarin yanitinin inhibisyonu ile sonuglanir. Bu nedenle, koagiilasyon belirtileri,
belirlenen antikoagiilant etkiyi devam ettirmek icin sik sik izlenmelidir.

Antidiyabetik ilaglarla birlikte kullaniminda kortikosteroidlerin kan glukoz konsantrasyonu
nu arttirabileceginden antidiyabetik ajanin doz ayarlamas istenebilir.

Izoniyazidin serum konsantrasyonu azalabilir.
Kolestiramin, kortikosteroidlerin klerensini artirabilir.

Siklosporin ve kortikosterodler es zamanli kullanildigindan her ikisinde de aktivite artisi
olusabilir. Bu es zamanli kullanim ile konviilsiyonlar bildirilmistir.

Dijitalis glikozitleri kullanan hastalarda hipokalemiye bagl aritmi riskinde artis olabilir.

Estrojenler, bazi kortikosteroidlerin hepatik metabolizmasin1 azaltabilir, bu nedenle
kortikosterodlerin etkisi artar.

Barbitiiratlar, fenitoin, karbamazepin, rifampisin kortikosteroidlerin metabolizmasini
arttirdigindan etkisini azaltabilir. Bu sebeple kortikosteroid dozunun artirilmasi gerekir.

Ketokonazol, baz1 kortikosteroidlerin metabolizmasini % 60’a kadar (kortikosteroid yan etki
riskinde artisa neden olan) azalttig1 bildirilmistir,

Aspirin (veya diger non steroid anti-inflamatuvar ilaclar) ile birlikte kullanim1 gastrointestinal
yan etki riskini arttirir. Aspirin, hipoprotrombinemide kortikosteroidlerle beraber dikkatli
kullanilmalidir. Kortikosteroidlerle birlikte kullanimu ile salisilatlarin klerensi artabilir.

Kortikosteroidler, cilt testlerinde reaksiyonlar: kapatabilir.

Uzun siire kortikosteroid tedavisi olan hastalar, toksoid ve canli ya da inaktive asilara karsi
antikor yamtinin inhibisyonu nedeniyle yeterli yanit gOsteremeyebilirler. Ayrica,
kortikosteroidler, bazi organizmalari iceren canli ateniie asilarin tekrarini artirabilir. Asilarin
ya da toksodlerin rutin uygulamasi, miimkiinse kortikosteroid tedavi kesilinceye kadar
ertelenmelidir.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARTROPAN nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Genel olarak: ARTROPAN baglangic dozu olusan spesifik hastaliga gore giinliik 2 mg ila 48
mg arasinda degiskenlik gosterir. Bununla beraber, tamamiyla kaplanmis, akut, hayati-tehdit
edici durumlarda uygulanan doz olagan dozu asabilecek sekilde ayarlanabilir.

Baslangi¢c dozu sinirlant 3 veya 4 boliinmiis dozda (3.2 ila 48 mg/m2 bsa/giin) 0.11 ila 1.6
mg/kg/giin’diir.
Eger uzun siire tedaviden sonra ila¢ alimi durdurulacak ise kademeli sekilde son verilir.

Eklem icin uygulama :
Ortalama doz, 2 — 20 mg (0.1 ml — 1 ml)’dur.

Doz, enjekte edilecek eklemin biiyiikliigli, inflamasyonun derecesi ve mevcut sivinin
miktarina baghdir. Genel olarak, biiyiik eklemler (diz, omuz, kal¢ca gibi) i¢in 10 — 20 mg
gerekir. Kiiciik eklemler (interfalangeal, metakarpofalangeal gibi) i¢in 2 — 6 mg uygulanabilir.
Sinoviyal sivi miktar1 arttig§i zaman ARTROPAN, uygulamasindan Once aspirasyon
yapilmalidir. Bir sonraki doz ve enjeksiyon sikligi, klinik yanita gore belirlenmelidir.

Tek bir eklem i¢in genel olarak enjeksiyon sikligi, her 3 ya da 4 haftada birdir ve genellikle
daha sik bir enjeksiyon aralign tavsiye edilmez. Intra-artikiiler kortikosteroidlerin tekrarlanan
kullanimlarindan sonra muhtemel eklem hasarindan kacinmak icin enjeksiyon, hastanin
durumu da dikkate alinarak miimkiin oldugu kadar seyrek yapilmalidir. Igne yolu boyunca
gecen ilacin ¢okmemesi i¢in dikkat edilmelidir; bu durum atrofiye neden olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Eklem i¢in enjeksiyon olarak uygulanir. Siispansiyon oldugundan damar igine
uygulanmaz.

Aseptik sartlar altinda uygulanmasi esastir. Enjeksiyondan once uygulama yapilacak cilde
yiizeysel etil kloriir spreyi uygulanir. Ampul kullanilmadan 6nce, partikiilleri homojen
siispansiyon elde etmek icin yavasca calkalanmalidir. Uygulama kolayligr icin delik capi
kiiciik igne kullanilmasi (23 numarali igne) faydali olabilir.

ARTROPAN siispansiyon, % 1 ya da % 2 Lidokain HCI ¢ozeltisi (paraben icermeyen) ile
karistirilabilir. Benzer lokal anestezikler kullanilabilir. Seyreltilen c¢o6zeltiler bir hafta
bozunmadan durabilir, ancak ampul iceriginin kirlenmemesi i¢in dikkatli saklanmali ve
seyreltilen ¢ozeltiler 7 giin sonra atilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baglangic dozu olusan spesifik  hastaliga gore
degiskenlik gosterir. Baslangi¢c dozu sinirlari, 3 veya 4 boliinmiis dozda (3.2 ila 48 mg/m2
bsa/giin) 0.11 ila 1.6 mg/kg/giin olarak saptanmistir.
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Yashlarda kullanim:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.
Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

¢ Doktorunuz ARTROPAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz.

Eger ARTROPAN'’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARTROPAN kullandiysaniz :
ARTROPAN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARTROPAN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARTROPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gecerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ARTROPAN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ARTROPAN’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,

e Siddetli dokiintii

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ARTROPAN’e
karst ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Mide agrist

Siyah renkte koyu digki

Bayginlik

Ayni zamanda sarilik da denen derinin ve gozlerin sarilagmasi
Diizensiz nabiz

Yiiksek kan basinci

Ciltte morarma, kizariklik, dokiintii, kaginti
Bas donmesi

Depresyon

Duygusal durumda degisme

Ates

Basagrisi

Kafa ici basingta artis

Gogiiste siddetli agr1, nefes darligi, gogiiste daralma hissi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Tat almada artis

Kilo artisi

Akne

Deride pul pul dokiilme
Yaralarin iyilesmesinde gecikme
Viicutta siv1 tutulmasi

Killanma

Diyare

Mide bulantisi

Kalsinozis

Glokom ve katarakt dahil gbz problemleri
Ciltte kizariklik ve incelme
Kisilik degisiklikleri

Kaslarda zayiflik
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Bunlar ARTROPAN’in zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ARTROPAN’in saklanmasi :

ARTROPAN’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklaymiz. Dondurmayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki/kartondaki/ampuldeki ~ son  kullanma  tarihinden  sonra
kullanmayniz / son kullanma tarihinden once kullaniniz.

ARTROPAN"1

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66

Uskiidar / Istanbul

: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Uretici

Bu kullanma talimat1 09.02.2010 tarthinde onaylanmugtir.
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