KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ARTROPAN 5 mg/ml enjeksiyonluk siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’de

Etkin madde:

Triamsinolon hekzasetonid 5mg

Yardimc1 madde(ler):

Benzil alkol 9 mg
Sorbitol % 70 500 mg
Sodyum hidroksit km pH4.0-8.0

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjektabl Siispansiyon

Beyaz renkli homojen siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ARTROPAN 5 mg/ml, alopesi areata, 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’da lezyon
icine uygulanarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

ARTROPAN 5 mg/ml’1n giinliik dozu, enfekte derinin cm?’si basina 0,2 mg’lik ortalama doz
olacak sekilde hesaplanir. Baslangi¢ dozu olusan spesifik hastaliga gore giinliikk 2 mg ila 48
mg arasinda degiskenlik gosterir. Bununla beraber, tamamiyla kaplanmis, akut, hayati tehdit
edici durumlarda uygulanan doz olagan dozu asabilecek sekilde ayarlanabilir. Dozlama
ihtiyacinin degiskenlik gosterebilecegi vurgulanmali ve hastanin verecegi cevaba ve tedavi
altindaki hastaligin esasina dayanarak bireysellestirilmelidir. Uygun cevap elde edildikten
sonra, baslangic dozu uygun zaman araliklarinda kii¢iik azaltmalarla en diisiik doza kadar
distiriiliir ve erisilen uygun klinik cevapta uygun idame dozu belirlenmelidir.

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



Uygulama sikhig1 ve siiresi
Veri yoktur.

Uygulama sekli

Kesin aseptik sartlarda uygulanmasi esastir. intralezyonel ya da sublezyonel olarak uygulanir.
Stispansiyon oldugundan intravendz uygulanmamalidir.

Enjeksiyondan 6nce uygulama yapilacak cilde yiizeysel etil kloriir spreyi uygulanir.

Ampul kullanilmadan o6nce, partikiilleri homojen siispansiyon elde etmek i¢in yavasca
calkalanmalidir. Uygulama kolaylig1 i¢in delik ¢ap1 kiigiik igne kullanilmasi (23 numarali
igne) faydali olabilir.

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 bolgesi ile lezyonun tabiatina gore belirlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Kortikosteroid kullanan hastalarda 6dem ve potasyum kaybi ile sonug¢lanan sodyum
tutulmasima neden olabilir. Bu nedenle bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kortikosteroidlerin etkisinde artig olur. Bu nedenle
dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baslangic dozu olusan spesifik hastaliga gore
degiskenlik gosterir. Baslangic doz araligi, 3 veya 4’e boliinmiis dozlar halinde 0.11 ila 1.6
mg/kg/giin’diir (viicut yiizey alanma gére de 3.2 ila 48 mg/m?/giin)

Geriyatrik popiilasyon:

Yukarida belirtilen dozlar kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ARTROPAN 5 mg/ml, i¢indeki herhangi bir bilesene karsi asir1 duyarlilifi olanlarda ve
idiyopatik trombositopenik purpura’da kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Kortikosteroid tedavisi goren hastalarda seyrek olarak anaflaktik reaksiyonlar goriiliir.

Tiroit hastaligi, karaciger yetmezligi, kalp yetmezligi, diabet ve kronik bobrek yetmezligi,
osteoporoz riski olan hastalarda, bas donmesi riski olan hastalarda, epilepside, akut
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glomertilonefrit, tromboflebiti olanlarda ve yaslilarda kortikosteroid kullanimi gerektiginde
cok dikkatli olunmalidir.

Kortikosteroidler bazi infeksiyon belirtilerini maskeleyebilir ve kullanimlar1 sirasinda yeni
infeksiyonlar goriilebilir. Kortikosteroid kullanimi sirasinda infeksiyona kars1 direng
disiikliigii ve infeksiyonun lokalize edilmemesi goriiliir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi, posterior subkapsiiler katarakt, glokom, optik sinir
harabiyeti, mantar ve viriislerin etken oldugu sekonder okiiler infeksiyonlara yol acabilir.

Steroidler, aktif veya latent peptik iilser, divertikiilit, barsak anastamozu ve spesifik olmayan
tilseratif kolit durumunda dikkatli kullanilmalidir. Bu durumlar, perforasyon riskini artirabilir.

Kortikosteroidlerin aktif tliberkiilozu olan hastalarda kullanimi fulminan veya dissemine
tiiberkiiloz vakalarinda sinirli tutulmali ve kortikosteroidler ancak uygun antitiiberkiiloz tedavi
ile birlikte kullanilmalidir. Latent tiiberkiilozu veya tiiberkiilin reaksiyonu olan hastalarda
kortikosteroid uygulanmasi gerekirse, hastalifin reaktivasyonu goériilebileceginden, tedavi
yakin gozlem altinda yapilmalidir. Bu hastalara uzun siireli kortikosteroid tedavisi sirasinda
kemoprofilaksi uygulanmalidir.

Immunosupresif dozlarda kortikosteoid alan hastalarda canli ya da virulansi azaltilmis asilarin
uygulanmas1 kontrendikedir. Olii ya da inaktive asilar uygulanabilir. Ancak bdyle asilarmn
yanit1 tahmin edilemez.

Sugicegi ve kizamik, kortikosteroid kullanan pediyatrik ve yetiskin hastalarda goriildiiglinde
cok ciddi hatta oliimciil bile olabilir. Sugigegi ve kizamik olan pediyatrik ve yetiskin
hastalarda oOzellikle dikkatli olunmasi gerekir. Hastaligin temelini olusturan ve/veya
oncesindeki kortikosteroid tedavisinin riske katkis1 bilinmemektedir. Sucicegine yakalanilirsa,
profilaksi ile varicella zoster immun globulin (VZIG) endike olabilir. Kizamiga yakalanilirsa
profilaksi ile immun globulin (IG). Sugigegi gelisirse, antiviral ajanlar ile tedavi dikkate
alinmasi gerekir.

ARTROPAN, her 1 ml’de 9 mg benzil alkol igerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara
ve anafilaktoid reaksiyonlara neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

ARTROPAN, sorbitol icerir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Barbitiiratlar, fenitoin, rifampisin kortikosteroidlerin metabolizmasini arttirdigindan etkisini
azaltabilir.

Kortikosteroidlerin  antikoagiilan ilaglara cevab1 azaltabilir, ditiretiklerle birlikte
kullanildiginda asir1 potasyum kaybina ve hipopotasemiye yol agabilir.
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Antidiyabetik ilaglarla birlikte kullaniminda kortikosteroidlerin kan glukoz konsantrasyonunu
arttirabileceginden antidiyabetik ajanin doz ayarlamasi istenebilir.

Antikolinesteraz ajanlarla birlikte kullanim1 myastenia gravis’li hastalarda siddetli
kuvvetsizlik olusturur.

Aspirin (veya diger non steroid anti-inflamatuvar ilaglar) ile birlikte kullanimi1 gastrointestinal
yan etki riskini arttirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda yapilmis etkilesim ¢alismalart
bulunmamaktadir. Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baslangic dozu olusan spesifik hastaliga gore
degiskenlik gosterir. Pediyatrik popiilasyona iligkin klinik etkilesim ¢aligmalari
yapilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:

Etkinlik ve giivenlilik bakimindan yaslh ve geng hastalar arasinda fark goriillmemistir ve diger
klinik deneyimler ile yasli ve gen¢ hastalar arasinda yanit bakimindan farklilik olmadigi
bildirilmistir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ARTROPAN’1n gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ARTROPAN, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Kortikosteroidlerin gebelikte kullanima ile ilgili yeterli klinik ¢alisma olmadigindan, gebelikte
ve gebe kalma ihtimali olanlarda kullanimi, ilagtan beklenen yararin, fotiis tizerindeki
muhtemel olusabilecek zarardan daha fazla olmasina baglhdir.

Hamilelik sirasinda fazla miktarda kortikosteroid alan annelerin bebeklerinde hipoadrenalizm
belirtilerinin olup olmadig: dikkatle izlenmelidir.

Laktasyon donemi

Sistemik uygulanan kortikosteroitler insan siitiinde bulunur ve biiylimeyi baskilayabilir,
endojen kortikosteroit iiretimi ile etkilesebilir ya da diger istenmeyen etkilere neden olabilir.
Emziren annelerde kullanilirken dikkatli olunmalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Steroitler, bazi1 hastalarda sperm sayisini ve hareketliligini azaltabilir ya da artirabilir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerine bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila <1/10); yaygin olmayan ( > 1/1000 ila < 1/100);
seyrek ( > 1/10.000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Triamsinolon hekzasetonit i¢in istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tanimlanmamastir.

Endokrin hastaliklar:

Bilinmiyor: Adrenokortikal ve hipofizer cevapsizlik (6zellikle stres durumlarinda),
Cushingoid durumun gelismesi, diabetes mellitus, ¢ocuklarda biiylimenin baskilanmasi,
killanma, menstriiel diizensizlikler.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Karbonhidrat toleransinda azalma, sivi retansiyonu, hipokalemik alkalozis,
negatif nitrojen balansi, potasyum kaybi, sodyum retansiyonu

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Konviilsiyon, depresyon, duygusal durumda degisme, ates, basagrisi, kafa ici
basingta artig, ndropati, parestezi, kisilik degisiklikleri, bas donmesi

Goz hastahiklar
Bilinmiyor: Katarakt, intraokiiler basingta artma, glokom, eksoftalmi

Kardiyovaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Anjiyoodem, bradikardi, hipertansiyon, miyokardiyal riiptiir, tromboflebit,
vaskiilit

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Abdominal distansiyon, barsak perforasyonu, diyare, dispepsi, mide bulantisi,
pankreatit, peptik iilser, lilseratif 6zofajit, kilo artig1

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Akne, allerjik dermatit, kiitandz atropi, bere olusumu, kuru / pul pul doékiilen deri,
ekimoz, fasiyel eritem, petesi, fotosensitivite, kizariklik, ince ve kolay zedelenen deri,
yaralarin iyilesmesinde gecikme
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Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Kalsinozis (lezyon i¢i uygulamadan sonra), femur ve humeus baslarinda aseptik
nekroz, kaslarda kitlesel kayip, kaslarda zayiflik, osteoporoz,

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi1 siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Uzatilmis periyotta yiiksek dozda sistemik hiperkortikosizm ve adrenal baskilanma olusabilir.
Bu durumda, kortikosteroid alimma son verilir. Akut doz asiminda destekleyici ve
semptomatik tedavi uygulanir. Ciddi hastalik kosullar1 altinda kronik doz asimi igin steroid
tedavisinin devam ettirilmesi gerekir, kortikosteoid dozu gegici olarak azaltilabilir ya da ertesi
giin tedavi baglatilabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grubu: Glukokortikoidler
ATC kodu: HO2AB

Glukokortikoidler, sentetik ve tabi olarak olusan adrenokortikal steroidlerdir ki
gastroistestinal yoldan rahatlikla absorbe olurlar. Tabi olarak olusan glukokortikoidler
(hidrokortizon ve kortizon) tuz olusturma 6zelligine sahiptirler ve adrenokortikal yetersizlik
durumlarinda yerine koyma tedavisinde kullanilirlar. Sentetik analoglar1 anti-inflamatuvar
ozelliklerinden dolay1 bircok organ sistemi yetersizliklerinde anti-inflamatuvar etkilerinden
dolay1 birincil olarak kullanilirlar.

Etki mekanizmast:

Prostaglandinler, kininler, histamin, lipozomal enzimler ve tiim sistem dahil endojen
enflamasyon aracilarin formasyonunu, salinmasim1i ve aktivitesini baskilayarak anti-
inflamatuar etki gosterir. Ayrica, viicudun bagisiklik yanitint degistirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Intralezyonel olarak veya sublezyonel olarak kullanildiginda triamsinolon hekzasetonid‘in
enjeksiyon bolgesinden yavasca absorbe olmasi beklenebilir. Doruk stiresi 8-10 saat’tir.
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Dagilim:
IV verilere dayanarak, dagilim hacmi, 99.5 — 103.4 L; plazma proteinlerine baglanma orani,

yaklasik % 68°dir.

Biyotransformasyon:
Primer olarak karacigerde metabolize olur. Metabolitleri, ana ilagtan daha az aktiftir.

Eliminasyon:
IV verilere dayanarak, ortalama yar1 6mrii, 88 dakika ve kreatinin klerensi, 45.2 L/saat’tir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozelliler
Veri yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:
Karsinojenik ve mutajenik 6zelliklerini saptamak i¢in hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar
yeterli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Polisorbat 80,

Sorbitol %70 kristallenmeyen,
Benzil alkol,

Hidroklorik asit,

Sodyum hidroksit,

Enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler
Formiilasyondaki maddeler arasinda ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklaymiz. Dondurmayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 ml siispansiyon igeren renksiz Tip I 1 ve 10 adet cam ampullerde.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Gazi cad.No: 40, Baglarbasi

Uskiidar, Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
223/36

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 29.01.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI
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