KULLANMA TALIMATI

EFAMAT 1g/2ml i.M. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul

Kas i¢ine enjekte edilir.

Etkin madde: Her bir ampul 1000 mg etofenamat igerir.

Yardimct madde(ler): Orta zincirli trigliserid

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

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EFAMAT I.M. nedir ve ne icin kullanilir?

2. EFAMAT I.M. %i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EFAMAT I.M. nasu kullanilir?
4

Olas: yan etkiler nelerdir?
5. EFAMAT I.M. ’nin saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. EFAMAT i.M. nedir ve ne i¢in kullanihr?

EFAMAT I.M,, kas i¢ine uygulama icin 1 veya 3 adet renksiz ampul igeren bir ilagtir.
EFAMAT i.M., etkin madde olarak etofenamat icerir.

Etofenamat, steroid olmayan analjezik/anti-romatik ajanlar grubuna ait bir etkin maddedir ve
iltihap/inflamasyon giderici (anti-inflamatuvar) ve agri kesici (analjezik) 6zelliklere sahiptir.
Asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

o Dejeneratif eklem hastaligi, eklem kireglenmesi (osteoartrit)
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e Eklem iltihab1 ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)

o Ozellikle omurga eklemlerinde birlesme ve hareket kaybi ile goriilen romatizmal bir

hastalik (ankilozan spondilit)

e Zaman zaman ani sekilde ortaya ¢ikan, siklikla ayak bagparmagindaki iltihapla kendini

gosteren, eklemler iizerinde ileri derecede agriya, duyarliliga, kizarikliga ve siskinlige

neden olan eklem iltihab1 (akut gut artriti)

e Akut kas iskelet sistemi agrilari

e Ameliyat sonras1 goriilebilen inflamasyon, siskinlik ve yumusak doku hasar1 (postoperatif

agri)
o Adet agris1 (dismenore)

Not: Enjeksiyonluk ¢ozelti, sadece etofenamatin lokal uygulamasinin yararli olmadig: veya

uygun olmadigi durumlarda kullanilir. Kural olarak, tedavi tek bir enjeksiyonla

simirlandirilmalidir.

EFAMAT I.M. etkin maddesinin uygulanan yerden yavas salinmas: nedeniyle, hizli etki

baslangic1 gereken hastaliklarda tedavinin baslatilmasi igin uygun degildir.

Yagli formiilasyondan etkin maddenin yavas salimi nedeniyle, EFAMAT IM.

uygulamasindan sonra etki siiresi 24 saate kadar uzayabilir.

2. EFAMAT i.M. ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

EFAMAT i.M. ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp- damar sistemi Riski:

NSAI veya agr kesici ilaglar 6liimciil olabilen inme, Kalp krizi ve kalp-damar sistemiyle
ilgili trombotik olay riskinin artmasina neden olabilirler. Bu risk kullanim siiresiyle
artabilir. Kalp-damar hastalig1 veya kalp-damar hastalig1 riski olan kisilerde daha fazla
risk olabilir.

EFAMAT I.M. koroner arter by-pass greft cerrahisinin hazirhiginda agr1 tedavisi icin
kullanilmamalidir.

Mide Barsak Sistemi Riski:

NSAI veya agn kesici ilaglar, mide veya barsak sisteminde delinme, iilserasyon ve
kanama gibi 6liimciil olabilen ciddi mide barsak yan etki riskinin artmasina neden olur.

Bu yan etkiler tedavi sirasinda herhangi bir zamanda ve uyarict semptomlar olmadan

olusabilir. Yasl hastalarda ciddi mide barsak olay riski daha yiiksektir.
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Eger,

Etofenamata veya EFAMAT 1.M. 'nin icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarliliginiz varsa.

Daha onceden aspirin veya baska bir steroid olmayan anti-inflamatuvar ilag kullanimi
sonrasinda astim, hiriltili solunum, burun akintisi, trtiker veya alerjik tipte reaksiyonlar
yasadiysaniz.

Mide veya bagirsaklarinizda iilser veya kanamaniz varsa veya daha onceden
gegirdiyseniz.

Kalbi besleyen damarlariniz (koroner damar) ile ilgili ameliyat olacaksaniz.

Kanin pihtilasmasini engelleyen veya kan sulandirici (antikoagiilan veya antitrombotik)
ilag tedavisi aliyorsaniz.

Ciddi kalp yetmezliginiz varsa.

Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa

Hamileligin geg evresinde (altinc1 aydan sonra) iseniz.

Emziriyorsaniz

18 yasindan kiigiikseniz.

EFAMAT i.M. *yi asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
EFAMAT IM. sadece risk-yarar orami dikkatli bir sekilde degerlendirildikten sonra

kullanilmas1 gereken durumlar:

Eger,

Tetiklenebilir porfiri hastasi iseniz (dogustan veya sonradan gelisen kana rengini veren

maddenin yapim bozuklugu; bu hastaligin akut ataklari1 baz1 maddelerle tetiklenebilir)

EFAMAT I.M. sadece dikkatli tibbi gézlemle kullanilmas: gereken durumlar:

Eger,

Daha 6nceden NSAI veya agr kesici ilaglarla iliskilendirilmis mide-bagirsak kanamasi
veya delinmesi sikayetiniz olduysa.

Aktif veya gegmiste mide veya oniki parmak bagirsaginizda iilser veya kanamaniz (bir
veya iki kanitlanmig kanama veya tilser atagi) olduysa.

[ltihabi bagirsak hastaliginiz (iilseratif kolit veya Crohn hastali1) varsa veya daha dnce
gecirmisseniz.

Kalp-damar sisteminizle ilgili rahatsizliginiz var ise

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) sikayetiniz varsa
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e Kalp hastaliginiz veya 6dem sorununuz varsa
e Daha 6nce inme gegirmisseniz
e Yeni ameliyat gegirdiyseniz

e 65 yasin iizerindeyseniz veya viicudunuzu zay1f diisiiren bir rahatsizliginiz varsa

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EFAMAT 1I.M. ’nin yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EFAMAT ©M. hamileligin altinci ayindan sonra kullamlmaz. Bu dénemden &nce de
doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtmedik¢e EFAMAT 1.M. 'yi kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

EFAMAT LM. 'yi emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

EFAMAT I.M. 6zellikle tedavinizin baslangig déneminde veya tedavi dozunuz artirildiginda
dikkat durumunuzu etkileyebilir.

EFAMAT I.M. aliyorsaniz arag¢ ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
EFAMAT L.M. 'yi asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

e Aspirin ve diger NSAI ilaglar

EFAMAT 1.M. asagidaki ilaglarla dikkatle kullanmilmalidur.
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e Anjiotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (yiiksek kan basinci tedavisinde
kullanilirlar)

e Furosemid ve ditiretik (idrar soktiirticii) ilaglar

e Antihipertansifler (yiiksek kan basinc diistiren ilaglar)

e Lityum (mani ve depresyon tedavisinde kullanilir)

e Metotreksat (romatoid artrit ve bazi1 kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

e Kanin pihtilasmasini engelleyen veya kani sulandiran varfarin ve benzeri ilaglar

o Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

¢ Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

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

e Potasyum tutucu idrar soktiiriiciiler

e Segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) (depresyon tedavisinde kullanilirlar)

e Probenesid veya siilfinpirazon (kandaki artmis trik asit diizeylerini diisiirmek igin
kullanilirlar)

e Alkol

e Siklosporin (doku reddini 6nlemek igin kullanilir)

e Antidiyabetik ilaglar (kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilirlar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. EFAMAT i.M. nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak EFAMAT IM. dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Genel kullanim dozu, derin enjeksiyonla kas igerisine 1 ampul EFAMAT I.M. 'dir.
Etofenamat tedavisinin siirdiiriilmesi diisiiniiliiyorsa EFAMAT .M. uygulanmasindan sonra
tedaviye lokal olarak uygulayabileceginiz EFAMAT JEL ile devam etmenizi séyleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
EFAMAT I.M. ampul, kas igine uygulama igindir. Ampuliin kirilmasindan sonra igerisindeki

enjeksiyonluk ¢ozelti bir siringaya cekilir ve yeterince uzun enjeksiyon ignesi ile kas igerisine
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derin bir sekilde enjekte edilir. Cozeltiyi enjekte etmeden once, herhangi bir kan damarinin
zarar gormediginden emin olmak igin siringanin pistonu ¢ok az geri gekilir.
Anafilaktik reaksiyonlarin (ani gelisen agir alerji durumu) gelisme olasiligi nedeniyle

EFAMAT I.M. enjeksiyonundan sonra en az 1 saat izlenmeniz gerekebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklar ve ergenlik dénemi yas grubunda EFAMAT I.M. ile deneyim olmadigindan, 18
yasin altindaki hastalarda EFAMAT I.M. kullanilmamalidar.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

Olas1 istenmeyen etkilerden dolayt EFAMAT I.M. vyash hastalarda dikkatli gdzlemle

kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezIligi:

Bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa EFAMAT I.M. kullanmayiniz.

Eger EFAMAT I.M. ‘nin etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EFAMAT I.M. kullandiysamz:

EFAMAT L. M. “den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla EFAMAT I.M. kullanildiysa, ilacin istenmeyen etkileri ve siddeti
artabilir. EFAMAT [.M. asir1 dozda uygulanmissa bas agris1, bag dsnmesi, sersemlik ve biling
bulaniklig1 gibi merkezi sinir sistemi bozukluklari yaninda bulanti, kusma, karin agris1 gibi
belirtilere neden olabilir. Ek olarak mide-barsak kanalinizda kanama, karaciger ve bobrek
islevlerinde bozulmalar ortaya ¢ikabilir. Eger bu belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuz veya

eczaciniz size yardimei olacaktir.

EFAMAT i.M. *yi kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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EFAMAT I.M. ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olusmas1 beklenmez.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EFAMAT .M. ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin (>1/10):10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygim (>1/100 ila < 1/10):10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Yaygin olmayan(>1/1.000 ila < 1/100):100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden
fazla gortilebilir.

Seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000):1,000 hastanin 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, EFAMAT I.M. ’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciddi deri reaksiyonu formlar1 (Stevens-Johnson sendromu, Lyell sendromu)

e Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlart miimkindiir ve asagidakiler gortilebilir:

Yiiz, dil ve bogazda sisme, ciltte dokiintii, hiriltili solunum, nefes almada zorlanma, solunum
yolunu daraltan girtlak (larenks) 6demi, astim krizine kadar gidebilen nefes alma zorlugu,
kalp atim hizinda artis, potansiyel oldiiriicii soka ulasabilen kan basinci diismesi, ates veya
sok ile ortaya ¢ikan ciddi alerjik reaksiyon benzeri semptomlardan biri goériildiigiinde

Bu reaksiyonlar ilag ilk kez kullanildiginda goriilebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Asagidaki istenmeyen etkilerin doza bagli oldugu ve bireyler arasinda kisiden Kisiye
degisebilecegi akilda bulundurulmalidir.
Genel olarak en sik gozlenen yan etkiler sindirim sistemi ile ilgilidir. Ozellikle yashlarda

bazen 6liimciil olabilen mide barsak tilseri (peptik iilser), perforasyon veya mide veya barsak
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kanamasi ortaya ¢ikabilir. Mide bulantisi, kusma, diyare, midede gaz toplanmasi, kabizlik,
sindirim problemi, karin agris1, digkinin renginin koyulasmasi, kan kusma, agiz tlserleri, kolit
ve Crohn hastaliginin alevlenmesi uygulamayi takiben bildirilmistir. Daha az siklikla, midede
inflamasyon goézlenmistir. Genellikle gastrointesinal kanamanin gergeklesme riski, NSAI
ilaglarla tedavinin siiresine ve kullanilan doz araligina baglidir.

NSAI ilag tedavisi ile iliskili 5dem, yiiksek kan basinc1 ve kalp yetmezligi bildirilmistir.
EFAMAT 1.M. gibi ilaglar kalp krizi (miyokard infarktiisii veya inme) riskinde kiigiik bir
artisla iligkili olabilirler.

EFAMAT I.M. icin bildirilen istenmeyen etkiler:

Yaygin yan etkiler:

Mide bulantis1, kusma, ishal gibi sikayetleri ve istisnai vakalarda kansizliga neden olabilen

hafif mide-barsak sisteminde goriilebilecek kan kaybu.

Yaygmm olmayan yan etkiler:

Bas agrisi, eksitasyon, asabiyet, yorgunluk, sersemlik ve bas donmesi.

Hazim bozukluklari, midede gaz toplanmasi, karinda kramp, istah kaybi, mide ve oniki
parmak barsag tilserleri (bazen kanama ve perforasyonla birlikte olan)

Ciltte dokiintii ve kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Kanda karaciger enzimlerinde (serum transaminazlar) yiikselme

Seyrek yan etkiler:

Kan yapimi bozukluklari (anemi, lokopeni, agraniilositoz, trombositopeni). Baslangi¢
semptomlar1 ates, bogaz agrisi, agizda yiizeyel lezyonlar, grip benzeri belirtiler, ciddi
yorgunluk, burun kanamasi ve ciltte kanamalari icerir. Uzun siireli tedavi alan hastalarin kan
tablosu diizenli araliklarla izlenmelidir.

Kusmuk, disk1 veya ishalde kan goriilmesi

Urtiker ve/veya sa¢ dokiilmesi

Karaciger hasar1 (sarilikla beraber olan veya olmayan hepatit, ¢cok nadir vakalarda fulminan
gidisli, nadiren prodromal semptomlar da olmadan). Bu nedenle, hastanin karaciger degerleri
diizenli olarak takip edilmelidir.

Ozellikle kan basinci yiiksek olan (hipertansif) hastalar ya da bobrek fonksiyonlar1 bozulmus

hastalarda 6dem (periferal 6dem) gelisebilir.
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Cok seyrek yan etkiler:

Carpint1, gogiis agrist, yiiksek kan basinci ve dolasim kollapsi.

Kalp yetmezligi

Hemolitik anemi

Duyularda bozukluk, tat alma duyusu bozukluklari, kulaklarda ¢inlama ve duymada gegici
bozukluk, hafizada zayiflama, oryantasyon bozuklugu, havaleler, endise hali, gece kabuslar,
titreme, depresyon ve diger psikotik reaksiyonlar.

Agiz mukozasinda, dilde enflamasyonlar, yemek borusunda lezyonlar, alt karin bolgesinde
sikayetler (6rn. kanamali kolit veya Crohn hastaliginin / ilseratif kolitin siddetlenmesi) ve
kabizlik.

Gorme bozukluklari (bulanik gorme ve/veya ¢ift gorme)

Deride i¢i siv1 dolu kabarcikli dokiintii, egzema, kizariklhk, 1s1ga duyarlilik, kabariklik (ayrica
alerjik purpura)

Tek tiik vakada: Akut bobrek yetmezliginin eslik edebilecegi bobrek hasari (interstisyel nefrit,
papiller nekroz), idrarda protein (proteiniiri) ve/veya idrarda kan (hematiiri).

Izole vakalarda nefritik sendrom gelisebilir. Bu nedenle bobrek fonksiyonu diizenli olarak
kontrol edilmelidir.

izole vakalarda pankreas enflamasyonu bildirilmistir.

Izole vakalarda, kan damarlarinda ve akcigerlerde alerjiye bagl enflamasyon gozlenmistir.
Izole vakalarda, steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglarm uygulandigi anda enfeksiyona
bagli enflamasyon (nekrozitan fasiitis gelisimi) kotiilesebilir. Bu muhtemelen steroid olmayan
anti-enflamatuvar ilaglarin etki mekanizmasi ile baglantilidir. Bu nedenle yeni bir enfeksiyona
bagli semptomlar gelisirse veya var olan semptomlarniz EFAMAT .M. kullandigimizda
kotiilesirse derhal doktorunuza damsiniz. Herhangi bir antibiyotik ya da anti-infeksiy6z bir
tedavinin gerekliligi degerlendirilmelidir.

Kas i¢i uygulama sonrasi, yaygin olmayarak enjeksiyon yerinde lokal yan etkiler (yanma
hissi) veya doku hasar1 (steril apse olusumu, yagh doku veya deri nekrozu gibi) goriilebilir.
Yukarida bahsedilen yan etkiler igin listelenen onerileri dikkate aliniz.

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

5. EFAMAT i.M. ’nin saklanmasi

EFAMAT M. Yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EFAMAT .M. yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING A.S.
Halkali Merkez Mah.

Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding A.S.
Ulus Mah. Ankara Cad. No:2

Kartepe- KOCAELI

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmigtir.
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