KULLANMA TALIMATI

RESTAFEN 1 g/2 ml I.M. enjeksiyonluk ¢bzelti igeren ampul

Kas icine enjekte edilir.

e Etkin madde: Her bir ampul 1000 mg etofenamat igerir.

e Yardimct maddeler: Orta zincirli trigliseridler

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dlkklatllce

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya zhtzyag'

duyabilirsiniz. ‘
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza dan
o Builag kigisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
¢ Builacin kullamimu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde dokt
bu ilact kullandifinizi séyleyiniz., 1
e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dol
diginda yiiksek veya diigitk doz kullanmayimz. ‘

tsiniz.

OFHRUZA

ZUR

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RESTAFEN [.M. nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. RESTAFEN L.M. i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RESTAFEN I.M. nasil kullanhr?

4. Olas:t yan etkiler nelerdir?

5. RESTAFEN I.M.’nin saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. RESTAFEN I.M. nedir ve ne i¢in kullanihr?

RESTAFEN I.M., kas igine uygulama igin 1 veya 3 adet geffaf ampul 1g:1mde acik sam

renkli ve berrak yagl ¢izelti igeren bir ilagtir.

RESTAFEN I.M., etkin madde olarak etofenamat igerir.

Etofenamat, steroid olmayan analjezik/ anti-romatik ajanlar grubuna ait bir etk
ve iltthap/inflamasyon giderict (anti-inflamatuvar) ve agri kesici (analjezik

sahiptir.

cin maddedir

} dzelliklere




Asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
* Dejeneratif eklem hastalhigy, eklem kireglenmesi (osteoartrit)

» Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)

« Ozellikle omurga eklemlerinde birlesme ve harcket kayb ile goriilen roinatizmal bir

hastalik (ankilozan spondilit)

» Zaman zaman ani $ekilde ortaya ¢ikan, siklikla ayak bag parmagindaki iltiﬁ

apla kendini

gdsteren, cklemler tizerinde ileri derecede agriya, duyarlibiga, kizariklia ve siskinlige

neden olan eklem iltihabi (akut gut artriti)

» Akut kas iskelet sistemi agrilan

* Ameliyat sonras1 goriilebilen inflamasyon, siskinlik ve yumusak doku hasan %(postoperatif

agr1)

+ Adet agnis1 (dismenore)

Not: Enjeksiyonluk ¢dzelti, sadece etofenamatin lokal uygulamasinin yararli o
uygun olmadigi durumlarda kullanilir. Kural olarak, tedavi tek bir

smmirlandiriimalidir.

RESTAFEN [.M. etkin maddesinin uygulanan yerden yavag salinmasi nedeniy3

baslangici gereken hastaliklarda tedavinin baglatilmas igin uygun degildir.

Yagli formiilasyondan etkin maddenin yavas salimi nedeniyle, REST]

uygulamasindan sonra etki siiresi 24 saate kadar uzayabilir.

. RESTAFEN I.M.’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz. |

RESTAFEN 1.M.’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Imadig veya

%enj eksiyonla

vle, izl etki

AFEN .M.

Kalp-damar sistemi riski:
NSAI veya agn kesici ilaglar 6liimciil olabilen inme, kalp krizi ve kalp-damay
ilgili trombotik olay riskinin artmasina neden olabilirler. Bu risk kullamy
artabilir. Kalp-damar hastalif1 veya kalp-damar hastalig: riski olan kisilerde

risk olusturabilir.

- sistemiyle
n siiresiyle

daha fazla




kullamimamalidir.
Mide barsak sistemi riski :

NSAI veya agn kesici ilaglar, mide veya barsak sisteminde delinme, ils

Bolim 4.4.).

RESTAFEN I[.M. koroner arter by-pass greft cerrahisinin hazirhginda agr tedavisi i¢in

kanama gibi &liimciil olabilen ciddi mide barsak sistemi yan etki riskinin artmasina
neden olur. Bu yan etkiler tedavi sirasinda herhangi bir zamanda ve uyaricy $emptomiar

olmadan olugabilir. Yasli hastalarda ciddi mide barsak olay riski daha ytiksektir (Bkz.

crasyon ve

Eger,

« Etofenamata veya RESTAFEN 1.M. nin igerdigi maddelerden herhangi birine kars1 agin

duyarhligimz varsa.

* Daha ¢énceden aspirin veya bagka bir steroid olmayan anti-inflamatuvar ilag kullanmimu

sonrasinda astim, hiriltili solunum, burun akintisi, iirtiker veya alerjik tipte.

yasadtysaniz.

reaksiyonlar

* Mide veya bagirsaklannizda ilser veya kanamamz varsa veya dgha Onceden

gecirdiyseniz.

» Kalbi besleyen damarlarimz (koroner damar) ile ilgili ameliyat olacaksamiz. -

* Kanin pihtilagmasim engelleyen veya kan sulandirici (antikoagiilan veya aptitrombotik)

ilag tedavisi ahyorsamz,

* Ciddi kalp yetmezliginiz varsa.

» Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa.

* Hamileligin geg evresinde (altinci aydan sonra) 1seniz.
* Emziriyorsamz.,

* 18 vasindan kii¢iikseniz

RESTAFEN i.M.’yi asafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RESTAFEN 1M. sadece risk-yarar oram dikkatli bir sekilde degerlendirildikten sonra

kullanilmas: gereken durumlar:
Eger,
« Tetiklenebilir porfiri hastas: iseniz (dogustan veya sonradan gelisen kana 1

maddenin yapim bozuklugu; bu hastaligin akut ataklari baz1 maddelerle tetikle

engini veren

nebilir)




RESTAFEN [.M. sadece dikkatli tibbi gézlemle kullanilmasi gereken durumlar:

Eger,

« Daha 6nceden NSAT veya agn kesici ilaglarla iliskilendirilmis mide-bagirsak kanamasi

veya delinmesi sikayetiniz olduysa.

» Aktif veya gegmiste mide veya oniki parmak bagirsaginizda tlser veya kahamaniz (bir

veya iki kanitlanmis kanama veya {lser atagi) olduysa.

» {ltihabi bagirsak hastaligimz (iilseratif kolit veya Crohn hastalip1) varsa veya daha dnce

gegirmigseniz.

+ Kalp-damar sisteminizle ilgili rahatsizliginiz var ise.
* Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) gikayetiniz varsa.
+ Kalp hastalifimiz veya dem sorununuz varsa.

* Daha 6nce inme gegirmigseniz.

* Yeni ameliyat gegirdiyseniz,

* 65 yasin iizerindeyseniz veya viicudunuzu zayif diigiiren bir rahatsizliginiz varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gege

doktorunuza damginiz.

RESTAFEN I.M.’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur,
Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

rliyse liitfen

RESTAFEN [.M. hamileligin altinci ayindan sonra kullamlmaz. Bu dénemden énce de

doktorunuz kullanmamz gerektigini belirtmedikge RESTAFEN 1.M.’yi kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
RESTAFEN I.M."yi emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

RESTAFEN IM. o&zellikle tedavinizin baslangig doéneminde veya tedéwi dozunuz

artirlldifinda dikkat durumunuzu etkileyebilir.
RESTAFEN [.M. aliyorsaniz arag¢ ve makine kullanmayimz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim
RESTAFEN 1.M.’yi asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayimz.
+ Aspirin ve diger NSAI ilaglar

RESTAFEN [.M. asagidaki ilaglarla dikkatle kullamimalidir. |
* Anjiotensin doniistiirileli enzim (ADE) inhibitorleri (yiiksek kan basmd
kullamlirlar)

* Furasemid ve ditiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar

» Antihipertansifler (yiiksek kan basincimi disiiren ilaglar)

¢ Lityum (mani ve depresyon tedavisinde kullanilir)

* Metotreksat (romatoid artrit ve baz1 kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

» Kanin pithtilasmasim engelleyen veya kanin sulandiran varfarin ve benzeri ila
* Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullamlir)

* Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

» Kortikosteroidler (inflamasyon, alerji veya organ transplantasyonu gibi o
yelpazede kullanilan bir ilag grubu)

* Potasyum tutucu idrar soktiirliciiler

* Segici serotonin geri alim inhibitérleri (SSRI) (depresyon tedavisinde kullamj,
+ Probenesid veya siilfinpirazon (kandaki artmig iirik asit diizeylerini dil
kullanilirlar) ‘
+ Alkol

+ Siklosporin (doku reddini énlemek i¢in kullanilir)

 Antidiyabetik ilaglar (kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilirlar)

tedavisinde

clar

dukca genis

lirlar)

sirmek i¢in

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kuilamyorsaduz veya son

zamanlarda kullandiysamiz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunilar haq

veriniz.

3. RESTAFEN i.M. nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastalifimiza bagh olarak RESTAFEN .M. dozunu belirleye
uygulayacaktir. ‘

Genel kullanim dozu, derin enjeksiyonla kas igerisine 1 ampul RESTAF]

ikinda  bilgi

cek ve size

EN .M. dir.




Ftofenamat tedavisinin siirdiiriilmesi diisiiniiliiyorsa RESTAFEN .M. uygulanmasindan

sonra tedaviye lokal olarak uygulayabileceginiz RESTAFEN jel veya RESTAE

devam etmeniz séylenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

RESTAFEN .M. ampul, kas igine uygulama igindir. Ampuliin kirlmas

EN sprey ile

mdan sonra

icerisindeki enjeksiyonluk ¢ozelti bir giringaya ¢ekilir ve yeterince uzun enjeksiyon ignesi

ile kas igerisine derin bir sekilde enjekte edilir. Cozeltiyi enjekte etmeden 6n
bir kan damarinin zarar gérmediginden emin olmak igin sinnganin pistonu
cekilir.,

Anafilaktik reaksiyonlarin (ani gelisen agir alerji durumu) gelisme olasﬂf

RESTAFEN I.M. enjeksiyonundan sonra en az | saat izlenmeniz gerekebilir. |

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

ce, herhangi

cok az gen

71 nedeniyle

Cocuklar ve ergenlik dénemi yas grubunda RESTAFEN 1.M. ile deneyim olmadlglndan, 18

yasin altindaki hastalarda RESTAFEN .M. kullamilmamalidur.

Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:
Olas! istenmeyen etkilerden dolayt RESTAFEN LM. yash hastalarda dikka

kullanilmahdir.

Ozel kullamm durumlan

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa RESTAFEN i.M. kullanmaynnz;.

Eger RESTAFEN [ M. ’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir 1

ise, doktorunuz ve eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla RESTAFEN L.M. kullandiysaniz:
RESTAFEN M. den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir:
eczact ile konusunuz. |
Eger gerekenden daha fazla RESTAFEN .M. kullamldiysa, ilacin istenmey§
siddeti artabilir. RESTAFEN .M. agin dozda uygulanmigsa bas agrisi, h

itli gozlemle

zleminiz var

doktor veya

n etkileri ve

ag dOnmesi,




sersemlik ve biling bulamkligi gibi merkezi sinir sistemi bozukluklar1 yan
kusma, karin agrisi gibi belirtilere neden olabilir. Ek olarak mide-barsak]
kanama, karaciger ve bdbrek islevlerinde bozulmalar ortaya ¢ikabilir. Eger b

karsilagirsaniz doktorunuz veya eczacimz size yardimer olacaktir.

RESTAFEN I.M.’yi kullanmay unutursaniz:

Unutulan dozlary dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RESTAFEN L.M. ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etki olugmas: beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir? ‘
Tiim ilaglar gibi, RESTAFEN .M. nin igeriginde bulunan maddelere duyarli ¢
yan etkileri olabilir. |
Cok yaygin (=1/10): 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin (>1/100 ila < 1/10): 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin b
goriilebilir.

Yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); 100 hastamn birinden az, fakat 1.{

birinden fazla gériilebilir.

inda bulanti,
kanalinizda

u belirtilerle

Mlan kisilerde

irinden fazla

D00 hastanin

Seyrek (>1/10.000 ila <1/1000): 1.000 hastanmn birinden az, fakat 10,000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.
Cok seyrek (<1/10.000): 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, RESTAFEN IM.'yvi kullanmay: durcﬁ
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acii
basvurunuz:
¢ Ciddi deri reaksiyonu formlar (Stevens-Johnson sendromu, Lyell sendrom
¢ Ciddi asin duyarhlik reaksiyonlart miimkiiniir ve asagidakiler goriilebilir:
Yiiz, dil ve bogazda sisme, ciltte dokiintd, hiniltilt solunum, nefes almaé

solunum yolunu daraltan girtlak (larenks) 6demi, astim krizine kadar gidebile

jurunuz ve

| béiliimiine

)

la zorlanma,

n nefes alma

zorlugu, kalp atim hizinda artis, potansiyel oldiiriicii soka ulasabilen kan basinci diismesi,




ates veya gok ile ortaya gikan ciddi alerjik reaksiyon benzeri semptomlardan biri

gorildiigiinde.
Bu reaksiyonlar ilag ilk kez kullanildiginda gériilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangibir yan etki ile ka
doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.
Asagidaki istenmeyen etkilerin doza bagh oldugu ve bireyler arasinda kl
degisebilecegi akilda bulundurulmalidir. |

Genel olarak en sik gézlenen yan etkiler sindirim sistemi ile ilgilidir. Ozellik

rstlasirsaniz

siden kisiye

le yashlarda

bazen oliimciil olabilen mide barsak iilseri (peptik iilser), perforasyon veyii mide veya

barsak kanamas! ortaya ¢ikabilir (Bkz. Béliim 4.4.). Mide bulantis1, kusma, di
gaz toplanmasi, kabizlik, sindirim problemi, karin agrisi, digkmin renginin |
kan kusma, agiz ilserleri, kolit ve Crohn hastaliginin alevlenmesi uygulaﬁ
bildirilmistir (Bkz. Bélim 2.). Daha az siklikla, midede inflamasyon ;
Genellikle gastrointestinal kanamanin gergeklesme riski, NSAI ilaglara teda\f;
ve kullanilan doz araligina baghdir. ‘
NSAI ilag tedavisi ile iligkili 6dem, yiiksek kan basinci ve kalp yetmezligi bild]
RESTAFEN [.M. gibi ilaglar kalp krizi (miyokard infarktiisii veya inme) riskin
artigla iligkili olabilirler. 3

RESTAFEN .M. icin bildirilen istenmeyen etkiler:
Yaygin yan etkiler:
Mide bulantisi, kusma, ishal gibi gikayetleri ve istisnai vakalarda kansizhga ng

hafif mide-barsak sisteminde goriilebilecek kan kayb.

Yaygin olmayan yan etkiler:

Bas agrisi, eksitasyon, asabiyet, yorgunluk, sersemlik ve bag dénmesi.
Hazim bozukluklar, midede gaz toplanmasi, karinda kramp, igtah kaybi, m
parmak barsag iilserleri (bazen kanama ve perforasyonla birlikte olan). |
Ciltte dokiintii ve kasint1 gibi agir1 duyarlilik reaksiyonlar.

Kanda karaciger enzimlerinde (serum transaminazlar) yiikselme.

yare, midede
koyulagmasi,
nayir takiben
pizlenmigtir.

inin siiresine

ririlmistir.

de kiigiik bir

den olabilen

ide ve oniki




Seyrek yan etkiler: |
Kan yapimi bozukluklar1 (anemi, l6kopeni, agreniilositoz, trombositopeni
semptomlar: ates, bogaz agrisi, agizda yiizeysel lezyonlar, grip benzeri bel
yorgunluk, burun kanamasi ve ciltte kanamalarn igerir. Uzun sireli tedavi ali
kan tablosu diizenli araliklarla izlenmelidir.

Kusmuk, digki veya ishalde kan goriilmesi.

Urtiker ve/veya sa¢ dokiilmesi.

Karaciger hasar1 (sarilikla beraber olan veya olmayan hepatit, ¢ok nad
fulminan gidisli, nadiren prodromal semptomlar da olmadan). Bu neden
karaciger degerleri diizenli olarak takip edilmelidir.
Ozellikle kan basinci yiiksek olan (hipertansif) hastalar ya da bobrek 1

bozulmus hastalarda 6dem (periferal 6dem) gelisebilir.

Cok seyrek yan etkiler:

Carpinti, gégis agnsi, yliksek kan basinci ve dolasim kollapsi.
Kalp yetmezligi.

Hemolitik anemi.

Duyularda bozukluk, tat alma duyusu bozukluklari, kulaklarda ¢inlama ve duy
bozukluk, hafizda zayiflama, oryantasyon bozuklugu, havaleler, endisc:
kabuslari, titreme, depresyon ve diger psikotik reaksiyonlar.

Ag1z mukozasinda, dilde enflamasyonlar, yemek borusunda lezyonlar, alt kary
sikayetler (6rn. Kanamal1 kolit veya Crohn hastaligimn / iilseratif kolitin sidde
kabizlik.

Gorme bozukluklar (bulanik gérme ve/veya ¢ift gérme) . ‘
Deride i¢i sivi dolu kabarcikli dokiintii, egzama, kizariklik, 1siga duyarhlllj
(ayrica alerjik purpura).

Tek tiik vakada: Akut biobrek yetmezliginin eslik edebilecegi bobrek hasari
nefrit, papiller nekroz), idrarda protein (proteiniiri) ve/veya idrarda kan (hemat
Izole vakalarda nefritik sendrom gelisebilir. Bu nedenle bobrek fonksiyonu di
kontrol edilmelidir. |

Izole vakalarda pankreas enflamasyonu bildirilmisgtir.

). Baslangig
irtiler, ciddi

an hastalann

ir vakalarda

le, hastanin

onksiyonlari

rmada gecici

hali, gece

n bolgesinde

tlenmesi) ve

k. kabariklik

(interstisyel
(iri).

izenli olarak

Izole vakalarda, kan damarlarinda ve akcigerlerde alerjiye bagh enflamasyon gézlenmistir.




Izole vakalarda, steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglarin uygulandifr anda

bagli enflamasyon (nekrozitan fasiitis geligimi) kétiilegebilir. Bu muhtem

enfeksiyona

lelen steroid

olmayan anti-enflamatuvar ilaglarin etki mekanizmasi ile baglantilidir. Bu nedenle yeni bir

enfeksiyona bagli semptomlar gelisirse veya var olan semptomlariniz RES)
kullandigimizda kétiilegirse derhal doktorunuza damisimz. Herhangi bir antih
anti-infeksiyoz bir tedavinin gerekliligi degerlendinlmelidir.

Kas i¢i uygulama sonrasi, yaygin olmayarak enjeksiyon yerinde lokal yan et]
hissi) veya doku hasan (steril apse olusumu, yagh doku veya deri nekrozu gibij
Yukarida bahsedilen yan etkiler i¢in listelenen 6nerileri dikkate aliniz. |
Eger bu kullanma bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargsilagirsamz.

veya eczacuuzi bilgilendiriniz.

5. RESTAFEN .M. nin saklanmasi ‘
RESTAFEN IM. yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve?
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklayimz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESTAFEN I M. yi kullanmayimiz,

Ruhsat sahibi:

VEM llag¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Adres: Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2 CANKAYA /ANKARA
Telefon  :(312) 427 43 57-58

Faks 1 (312) 4274359

Uretim yeri:

IDOL ilag Dolum San. ve Tic. A.S.

Merkez Efendi Mahallesi

Davutpaga Caddesi, Cebe Alibey Sokak No: 20
34010 Topkap: - ISTANBUL

Bu kullanma talimati 02/12/2013 tarihinde onaylanmigtir.

[AFEN [M.
iyotik ya da

kiler (yanma

) goriilebilir.

doktorunuzu

ambaiajinda
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