KULLANMA TAL IMATI

KENACORT-A iM/intraartikiiler retard 40 mg ampul
Kas icine veya eklem icine uygulanir.

e Etkin madde:Her 1 ml sispansiyonda 40 mg triamsinolon asetonid
e Yardimci maddeler:Benzil alkol, polisorbat 80, sodyum karboksi reéliloz, sodyum
klortr, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL iMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza dasiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza bu ilag¢
kullandginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ hakkirsize 6nerilen dozun ginda yuksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KENACORT-A nedir ve ne igin kullantlir?

2. KENACORT-A 'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gekenler
3. KENACORT-A nasil kullanilr?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
KENACORT-A 'nin saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. KENACORT-A nedir ve ne icin kullanilir?

KENACORT-A beyaz ila beyazimsi, kokusuz veya hdbiénzil alkol kokulu, algkan
suspansiyondur ve kortikosteroidler olarak adlafahrbir ila¢ grubuna dahildir.
KENACORT-A, 1 mL'lik 1 ampul, 2 ampul, 5 ampul ieer ambalaj formlari ile kullanima
sunulmaktadir.

KENACORT-A, endokrin hastaliklar, romatizmal hasgtkdr, kollojen doku hastaliklari, mide-
barsak sistemi ve alggrler ile ilgili sorunlar, cilt hastaliklari, gozaktaliklari, kan hastaliklari,
neoplastik hastaliklar ve 6édem gibi coksitle ciddi enflamatuvar ve/veya alerjik hastalikiar
tedavisinde kullanilir.

2. KENACORT-A'y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KENACORT-A'yI a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

e Triamsinolon asetonide veya KENACORT-Anin gmlerine kag alerjiniz varsa

e Enfeksiyon geciriyorsaniz

e Sizde sebebi bilinmeyen (idiopatik) trombositopepikpura varsa (kanamaniz varsa)
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KENACORT-A intravendz (damar icine), intratekal éypial (sirttan omurilik bolgesine) veya
g0z icine uygulanmamalidir.

KENACORT-A 'yi asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Eger,

* Yakin zamanda herhangi bir enfeksiyon gegcirdiyseniz

» Kan pihtilgma probleminiz varsa

» Kemiklerde kirilganiga yol acan bir hast@iniz (osteoporoz) varsa

» Tiroid fonksiyon bozuklgu veya siroz gibi bir hastginiz varsa

» Zihinsel bozuklgunuz varsa

» Bobrek yetmezfii, peptik Ulserseker hastafy, tiberkiloz, barsak hast&ll kanser, sara
(epilepsi), myastenia gravis (kaslardariayorgunluk hissi ile kendini gosteren bir hastal
veya glokom (g6z ici basincinin yikselmesi) gegsdniz

* Tansiyonunuz yiksekse veya kalp yetmgalz varsa

* Sucicei veya kizamik gegiriyorsaniz

* Hamileyseniz ya da bepmizi emziriyorsaniz

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icinegkygse ltutfen doktorunuza
dansiniz.

KENACORT-A hastakinizin belirtilerini hafifletse bile eklemlerinizzorlamaktan kacininiz.
Belirtilere neden olan iltihap tam olarak iyileems olabilir.

KENACORT-A, tansiyonunuzda yukselmeye, su ve tuzltoasina, potasyum ve kalsiyum
atiliminda arya neden olabile@nden diyetinizde tuz kisittamasi ve potasyum itave
gerekebilir.

Yuksek doz kortikosteroid tedavisi allyorsanig,@mayiniz.

KENACORT-A'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
KENACORT-A'nin yiyecek ve icecek ile etkgieni yoktur: ancak diyette tuz kisitlamasi ve
potasyum ilavesi gerekebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamile iseniz; ancak doktorunuz kesin gerekliliid@una karar verirse KENACORT-A
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger emziriyorsaniz: ancak doktorunuz kesin gerékblduguna karar verirse KENACORT-A
kullanabilirsiniz
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Arac¢ ve makine kullanimi

KENACORT-A'nin ara¢ ve makine kullanma vyet@m@ etkileyip etkilemedsi
bilinmemektedir; ancak KENACORT-A g0z sorunlarinae vbg donmesine neden
olabilecgginden ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

KENACORT-A'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Iceriginde bulunan benzil alkol nedeniyle erken gdo bebeklere ve yeni ganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve Sitya kadar olan ¢cocuklarda toksik reaksiyonlara ve
alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Her 1 ml stspansiyon 23 mg'dan daha az (6,6 mgusodgtoriir) sodyum ihtiva eder; yani
esasinda "sodyum icermez".

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
KENACORT-A kullanirken gagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz,uthaka
doktorunuzu bilgilendiriniz:

« Aspirin, ibuprofen veya der non-steroidal anti-inflamatuar (N$A ilaclar
(kortikosteroidler bu ilaclarla tanti  bulunan mide-barsak kanamasi riskini
artirabilir),

» Kas gewetici ilaclar,

» Makrolid grubu olarak adlandirilan antibiyotikletrq. klaritoramisin, eritromisin,
azitromisin),

* Antifungal ilaclar (ketokonazol, amfetorisin),

» Varfarin gibi kan sulandirici ilaglar,

 Oral dgum kontrol haplari veya hormon replasman (yering/nka) tedavisinde
kullanilan ilaclar,

« Insan biiyiime hormonu (6rn. somatrem),

» Bagisikhik sistemini baskilayan siklosporin,

* Yuksek tansiyon (kan basinci) veya dizensiz kalpingla kullanilan ilaglar (6rn.
digoksin),

* Myastenia gravis (kaslardasia yorgunluk hissi ile kendini gdsteren bir hastpl
tedavisinde kullanilan ilaclar,

» Sara (epilepsi) veya ger nbbet rahatsizliklarinda kullanilan ilaglar (denitoin),

* Tuberkiloz (verem) tedavisinde kullanilan ilaglém( izoniazid, rifampisin),

» Seker hastagiinda kullanilan ilaglar,

* Yuksek kolestrol tedavisinde kullanilan kolestirami

» Tiroid problemlerinde kullanilan ilaglar.

Herhangi bir cerrahi gigim veya anestezi gerektiren bir midahaleden onENACORT-A
tedavisi gérdgunizu mutlaka doktor veyasginize soyleyiniz.

KENACORT-A'nin da dahil oldgu kortikosteroid grubu ilaclar, cilt testlerine ilen yaniti
azaltirlar.

Yakin zamandasa olduysaniz veya KENACORT-A tedavisi sirasingda@acaksaniz mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilgai anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdabinakkinda bilgi veriniz.

3. KENACORT-A nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

DOZ GEREKSINIMLER I DEGISEBILIR, TEDAVI EDILMEKTE OLAN HASTALI GA
VE HASTANIN YANITINA BA GLI OLARAK DOz B iREYE GORE
AYARLANMALIDIR.

KENACORT-A'yI her zaman doktorunuzun soyl@dekilde kullaniniz. [ger emin dgilseniz
doktorunuza veya eczaciniza damalisiniz.

Sistemik kullanimi (Eklem hastaliklari haricindeddavi alanlarr)

Onerilen doz 40-80 mg arasindazid@. Doktorunuz hastatiniza ve tedaviye verginiz yanita
gore dozunuzu belirleyecektir.

Saman nezlesi veya polen astimi olan hastalardeD@0ng dozda tek bir enjeksiyon ile btin
bir polen mevsimi suresince rahatlamglaaabilir.

Lokal kullanimi (Eklem hastaliklarinda)

Eklem veya tendon kiliflari icine uygulanacak otz eklemin buyuklgine ve tedavi edilen
rahatsizlga bali olarak deisir. Sizin icin uygun olan dozu doktorunuz belirlegé&tir. Klguk
eklemlerde 2.5-10 mg, buylik eklemlerde ise 40 rkgdar dozlar verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Geng kaslara derin enjeksiyon yolu ile veya eklem icinggulanmalidir. Damar igine, deri
icine (intradermal), g0z icine (intraokller), epidl intratekal vyollarla kesinlikle
uygulanmamaldir.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

KENACORT-A, 6 ygindan kucuk ¢cocuklara uygulanmamalidir.

Yaslilarda kullanim:

KENACORT-A 65 yag ve Uzeri hastalara uygulagchda hastalar yan etkilergiddetlenmesi
bakimindan yakindan gozlenmelidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Bobrek veya karager yetmezlgi olan hastalarda KENACORT-A uygulanirken dikkatli
olunmalidir.

Eger KENACORT-AnIn etkisinin ¢cok gucli veya zayduglina dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KENACORT-A kullardiysaniz:

KENACORT-A'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimakuiissaniz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.
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KENACORT-A'y1 kullanmayi unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulagi@aeaekarar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

KENACORT-A ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiriigginda olgabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaglar gibi, KENACORT-A'nin iceginde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa KENACORT-A'y1 kullanmay! du rdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

- Kaginti, ciltte kizariklik, bgazda 6dem gibi belirtilerle seyrederira duyarlilik

reaksiyonlari (alerjik reaksiyonlar)

- Asiri duyarhlik reaksiyonlari

- Toplardamarlarin iltihabina Bh kan pihtisi olgumu
Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KENACORT-A'ya kag! ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miudahgke veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen d&torunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

- Kalp atslarinizda duzensizlik, kalp yetmegili kalp-damar sorunlari

- Tansiyonunuzda yikselme

- Tuz ve sivi tutulmasi

- Kemiklerde kirilganlik, kiriklarda gec iygene

- Ulser, pankreas iltihabi

- Menstriel dizensizlikler

- Cocuklarda buyimenin baskilanmasi

- Seker hastaiinda ilaclara gereksinimin artmasi

- GOz ile ilgili sorunlar

- Enfeksiyonunsiddetlenmesi veya maskelenmesi

- Kalp atslarinda duzensizie ve EKG (kalbin elektriksel etkiine ait kayit)

desisikliklerine yol acabilen potasyum kaybi

- Hipokalemik alkaloz

- Kaslarda kitlesel kayip

- Konvilsiyon

- Genellikle tedaviden sonra gortlen papilla 6demijtékte kafa ici basincinda artma
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek
goralar.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

- Kaslarda gugsuzluk, halsizlik

- Yara iyilesmesinde gecikme

- Deride incelme, kolay zedelenme

- Bas donmesi, baagrisi, uykusuzluk, ruhsal ¢okintt (depresyon), duggrum
degisiklikleri, ki silik degisiklikleri

- Uygulama bélgesinde sorunlar

- Bayllma

- Karinsiskinligi

- Ulseratif yemek borusu iltihabi

- Onceden var olan psikiyatrik durumsiddetlenmesi

- Nese, guven, guclulik gibi duygularigia sekilde bulunmasi

- Psikotik semptomlar

- Cushingoid durumun gshnesi

- Karbonhidrat toleransinda azalma

- Latentseker hastafinin (diyabet) ortaya ¢ikmasi
- Kanseker duzeylerinde agtiidrardaseker tespit edilmesi ve protein katabolizmasindan
dolayi negatif nitrojen balansi
Bunlar KENACORT-Anin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhabigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattinayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KENACORT-A'nin saklanmasi
KENACORT-A'yl cocuklarin géremeygieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.siktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin Gizerinde belirtilen sonl&nima tarihinden sonra KENACORT-A'yI
kullanmayiniz.

"Son Kullanma Tarihi" belirtilen ayin son ginudur.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz KENACORT-A'y1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi
Deva Holding AS.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.

No:1 34303 KiicikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92
Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylagtmi
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ASAGIDAKI BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SALIK PERSONEL/C/NDIR.

Uygulama

UYGULAMADA KESIN ASEPTIK SARTLAR KULLANILMALIDIR. Ampul kullaniimadan
once, partikilleri gt dizende dalmis bir stspansiyon elde etmek icin calkalanmalidir.
Enjektore cekmeden 6nce slUspansiyonda kigmeleveya graniler gérinim (aglomerasyon)
olup olmadgina bakilmalidir. Daha 6nce donma derecelerindenkkailagta aglomerasyon
olabilir ve kullanilmamalidir. Enjektore cekildiktesonra enjektér icinde ¢okelmeyi 6nlemek
icin, enjeksiyon gecikmeden yapilmalidir. Enjeksiybir kan damarina girme ve enfeksiyon
bulastirma ihtimallerinden kaginmak icin dikkatle yapdhdir.

Sistemik

Sistemik tedavide enjeksiyon intramuskuler olarapiidigindan emin olarakgluteal kasa
derin olarak yapilmahdir. intramiskiler enjeksiyomlerin olarak yapilmazsa lokal atrofi
gorulebilir. Enjeksiyon, bir zorunluluk olmadikcalugeal bdlgeye yapilmalidir. Deltoid
bdlgesine enjeksiyon ile lokal atrofi daha fazlarigdiginden bu bdlgeye enjeksiyon
yapiimasindan kaginiimahdir. Ekinler icin en kisagne uzunlgu 3,8 cm olmalidirSisman
hastalarda daha uzun bine gerekebilir. Birbirini izleyen enjeksiyonlar mgifarkl yerler
secilmelidir.

Lokal

Eklemlerin tedavisi icin genel intraartikiler enggfon tekngi, konu ile ilgili temel kitaplarda
belirtildigi sekilde yapilmalidir. EKklemdesai miktarda sivi mevcutsaganin hafifletiimesine
yardimci olmak ve kortikosteroidingiai seyreltiimesini dnlemek icin  sinoviyal sivintir
kismi, fakat timi dal, aspire edilmelidir.

Intraartikiiler, intrabursal uygulama ve tendon lahf icine enjeksiyon yapilirken lokal
anestezik kullanimi siklikla uygulanir. Bu tir eggonlar (6zellikle deltoid bdlgede) ve
tendon kiliflart icine yapilan enjeksiyonlar, dokatrofisine neden olabilege icin
suispansiyonun cevre dokulara enjekte edilmemesidwrda dikkatli olunmaldir.

Akut nonspesifik tenosinovit tedavisinde enjeksiyontendona dgl tendon kilifi icine
yapildgindan emin olmak icin gerekli dikkat gosterilmetidepikondilit (tenis dirs@), ilacin

en yuksek hassasiyetin olglubdlgeye infiltre edilmesi ile tedavi edilebilir.

Kullanilmams olan drunler ya da atik materyaller ‘Tibbi AtiklarKontrol Yonetmelii’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolil Yénetmellkrine uygun olarak imha edilmelidir.
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