KULLANMA TALIMATI

ARTROPAN 5 mg/ml enjeksiyonluk siispansiyon
Yarah bolgeye enjekte edilerek kullanilir.
Steril

o FEtkin madde: 1 ml’lik slispansiyon i¢eren 1 ampul 5 mg triamsinolon heksasetonid igerir.
o Yardimci maddeler: Polisorbat 80, non-kristalize sorbitol % 70, benzil alkol, hidroklorik
asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTROPAN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: 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 igeren bir
ampuldiir. Her 1 ml’sinde 5 mg triamsinolon heksasetonid iceren 1 ml’lik ampullerde, 1 ve 10
adet ampul iceren ambalajlarda piyasaya verilmistir. Sa¢ dokiilmesi ve g¢esitli cilt
hastaliklarinda (diskoid lupus eritematozus, keloitler, granuloma anularenin lokalize
hipertrofik, infiltre, inflame lezyonlari, lichen planus, lichen simplex kronikus ve lokalize
inat¢1 psoriatik plaklar ve nekrobiyozis lipoidika diabetikorum) lezyon i¢ine uygulanarak
kullanilir.

2. ARTROPAN’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARTROPAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- ARTROPAN’1n i¢indeki bilesenlerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,
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- Idiyopatik trombositopenik purpuraniz (kolay ve asir1 ¢iiriime ve kanamaya yol acan bir kan
pihtilagma sorunu) varsa.

ARTROPAN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Kalp yetmezliginiz varsa

- Seker hastaliginiz varsa

- Kronik bobrek yetmezliginiz varsa
- Damar tikanikliginiz varsa

- Bobrek iltihabiniz varsa

- Mide tilseriniz varsa,

- Bagirsak problemleriniz varsa

- Osteoporoz hastaliginiz varsa

- Epilepsi hastaliginiz varsa

- Karaciger yetmezliginiz varsa

- Tiroit hastaliginiz varsa

- Yash iseniz

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

ARTROPAN’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Besinlerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelikte Artropan kullanimindan kaginilmalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag, alet ve makine kullanma {izerine etkisi bilinmemektedir.

ARTROPAN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ARTROPAN, her 1 mlI’de 9 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.
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ARTROPAN, sorbitol igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

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

Ozel karaciger enzimlerinin miktarini artiran ilaglar (6rn. barbitiiratlar, fenitoin, rifampisin):
Triamsinolon hekzasetonitin etkisini azaltabilir.

Kan sulandirici (antikoagiilan) ilaglar: Kortikosteroidler kan sulandirict (antikoagiilan)
ilaclarin etkilerini artirabilir ya da azaltabilir, idrar soktiiriicii ilaglarla birlikte kullanildiginda
asir1 potasyum kaybina ve hipopotasemiye (kandaki potasyum miktarmin azalmasi) yol
acabilir.

Kan sekerini diisiiren ilaglar (Antidiyabetik): Kortikosteroidler kandaki glukoz miktarini
artirabilir. Bu sebeple kan sekerini diigiiren ilaglarin dozunun ayarlanmasi istenebilir.

Antikolinesteraz: Etkinligi azaltabilir. Birlikte kullanimi myastenia gravis’li hastalarda
siddetli kuvvetsizlik olusturur.

Aspirin (veya diger non steroid anti-inflamatuvar ilaglar): Birlikte kullanimi mide bagirsak
sistemi ile ilgili yan etki riskini arttirir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARTROPAN nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Artropan 5 mg/ml baslangi¢c dozu olusan spesifik hastalifa gore gilinliik 2 mg ila 48 mg
arasinda degiskenlik gosterir. Bununla beraber, tamamiyla kaplanmais, akut, hayati-tehdit edici
durumlarda uygulanan doz olagan dozu asabilecek sekilde ayarlanabilir.

Baslangic dozu smurlar1 3 veya 4 boliinmiis dozda (3,2 ila 48 mg/m? bsa/giin) 0,11 ila 1,6
mg/kg/glin’diir.

Eger uzun siire tedaviden sonra ilag alim1 durdurulacak ise kademeli sekilde son verilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Yaral1 bolgeye dogrudan enjekte edilerek kullanilir. Siispansiyon oldugundan damar igine
uygulanmaz.

Aseptik sartlar altinda uygulanmas: esastir. Enjeksiyondan once uygulama yapilacak cilde
yiizeysel etil kloriir spreyi uygulanir. Ampul kullanilmadan o6nce, partikiilleri homojen
siispansiyon elde etmek icin yavasca c¢alkalanmalidir. Uygulama kolayligi icin delik ¢ap1
kii¢iik igne kullanilmas1 (23 numarali igne) faydali olabilir.
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Artropan 5 mg/ml, istenildigi takdirde dekstroz, enjeksiyonluk sodyum kloriir veya
enjeksiyonluk su ile seyreltilebilir. Optimum seyreltme 1:1, 1:2, 1:4 oraninda lezyonun
boyutuna, enjeksiyon derinligine ve lezyon bdlgesi ile lezyonun tabiatina gore belirlenmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baslangic dozu olusan spesifik hastaliga gore
degiskenlik gosterir. Baslangi¢c dozu sinirlari, 3 veya 4 béliinmiis dozda (3,2 ila 48 mg/m?
bsa/giin) 0,11 ila 1,6 mg/kg/giin olarak saptanmistir.

Yashlarda kullanim:
Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

e Doktorunuz ARTROPAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢linkil hastaliginiz gegmeyebilir.

Eger ARTROPAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

ARTROPAN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ARTROPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ARTROPAN’in igeriginde 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 bagvurunuz:
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e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmayi veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,

e Siddetli dokiintii

“Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.” Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ARTROPAN’e
kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Mide agrist

¢ Siyah renkte koyu disk1

e Bayginlik

e Ayni zamanda sarilik da denen derinin ve gozlerin sarilagmasi
e Yavas kalp atimi1

e Yiiksek kan basinci

e (Ciltte morarma, kizariklik, dokiintii, kasinti
e Bas donmesi

e Depresyon

e Duygusal durumda degisme

o Ates

e Basagrisi

e Kafa ici basingta artis

e Kilo artist

o Akne
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e Deride pul pul dokiilme

e Yaralarin iyilesmesinde gecikme
e Viicutta stv1 tutulmasi

¢ Killanma

e Diyare

e Mide bulantist

e Kalsinozis (viicudun yumusak dokularinda kalsiyum ve kalsiyum tuzlarinin toplanmasi ile
belirgin bir durum)

e G0z tansiyonu ve katarakt (gbz bebeginin arkasinda bulunan ve gérmeyi saglayan dogal
g0z merceginin saydamligin1 kaybederek matlagsmasi) dahil géz problemleri

e C(iltte kizariklik ve incelme

o Kisilik degisiklikleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. ARTROPAN’1n saklanmasi:
ARTROPAN1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiiz. Dondurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/ampuldeki ~ son  kullanma  tarihinden sonra ARTROPAN'1
kullanmaywniz / son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi

Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimati ../../.. tarihinde onaylanmstir.
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