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KULLANMA TALIMATI

ARTROPAN 5 mg/ml Enjektabl Siispansiyon Iceren Ampul
Lezyon ici injeksiyon olarak kullanilir.
e FEtkin madde: 1 ml’lik ampul’de 5 mg Triamsinolon heksasetonit

o Yardimci maddeler: Polisorbat 80, non-kristalize sorbitol % 70, benzil alkol,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilagc hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTROPAN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ARTROPAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ARTROPAN nedir ve ne icin kullamlir?

ARTROPAN, etkin maddesi bir kortikosetroid olan triamsinolon heksasetonid iceren bir
ampuldiir. Her 1 ml’sinde 5 mg triamsinolon heksasetonid iceren 1 ml’lik ampullerde
piyasaya verilmistir. Sa¢ dokiilmesi ve cesitli cilt hastaliklarinda (diskoid lupus eritematozus,
keloitler, granuloma anularenin lokalize hipertrofik, infiltre, inflame lezyonlari, lichen planus,
lichen simplex kronikus ve lokalize inat¢i psoriatik plaklar ve nekrobiyozis lipoidika
diabetikorum) lezyon icine uygulanarak kullanilir.

2. ARTROPAN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ARTROPAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
- ARTROPAN’1n icindeki bilesenlerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz varsa,
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- Idiyopatik trombositopenik purpuraniz varsa.

ARTROPAN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Kalp yetmezliginiz varsa

- Seker hastaliginiz varsa

- Kronik bobrek yetmezliginiz varsa
- Damar tikanikligimiz varsa

- Bobrek iltihabiniz varsa

- Mide iilseriniz varsa,

- Bagirsak problemleriniz varsa

- Osteoporoz hastaliginiz varsa

- Epilepsi hastaliginiz varsa

- Karaciger yetmezliginiz varsa

- Tiroit hastaliginiz varsa

- Yash iseniz

ARTROPAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Besinlerle bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

¢ Hamilelikte Artropan kullanimindan ka¢imilmalidir.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

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

ARTROPAN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ARTROPAN benzil alkol icermesinden dolay1 yeni doganlarda, prematiire bebeklerde, diisiik
dogum agirlig1 olan bebeklerde ve 6 yasindan kiiciik ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
ARTROPAN, her 1 ml’de 9 mg benzil alkol icerir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan
cocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

ARTROPAN her dozunda 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder. I¢erdigi sodyum

miktar1 herhangi bir yan etkiye neden olmaz.

ARTROPAN, sorbitol igerir. Bu nedenle eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geciniz.
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Diger ilaclar ile birlikte kullaninm
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.

Barbitiiratlar, fenitoin, rifampisin kortikosteroidlerin metabolizmasin arttirdigindan etkisini
azaltabilir.

Kortikosteroidlerin antikoagiilan ilaglara cevabi azaltabilir, diiiretiklerle birlikte kullanildigin
da asir1 potasyum kaybina ve hipopotasemiye yol agabilir.

Antidiyabetik ilaglarla birlikte kullaniminda kortikosteroidlerin kan glukoz konsantrasyonunu
arttirabileceginden antidiyabetik ajanin doz ayarlamasi istenebilir.

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

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

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARTROPAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Artropan 5 mg/ml baslangi¢c dozu olusan spesifik hastaliga gore giinlik 2 mg ila 48 mg
arasinda degiskenlik gosterir. Bununla beraber, tamamiyla kaplanmis, akut, hayati-tehdit edici
durumlarda uygulanan doz olagan dozu asabilecek sekilde ayarlanabilir.

Baslangic dozu smurlar1 3 veya 4 béliinmiis dozda (3.2 ila 48 mg/m?” bsa/giin) 0.11 ila 1.6
mg/kg/giin’ diir.
Eger uzun siire tedaviden sonra ilag alim1 durdurulacak ise kademeli sekilde son verilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Lezyon i¢i uygulama ile kullanilir. Siispansiyon oldugundan damar igine
uygulanmaz.

Aseptik sartlar altinda uygulanmasi esastir. Enjeksiyondan Once uygulama yapilacak cilde
yiizeysel etil kloriir spreyi uygulanir. Ampul kullanilmadan once, partikiilleri homojen
siispansiyon elde etmek icin yavasca calkalanmalidir. Uygulama kolayligr icin delik ¢api
kiiciik 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.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baglangic dozu olusan spesifik  hastaliga gore
degiskenlik gosterir. Baslangi¢c dozu sinirlari, 3 veya 4 boliinmiis dozda (3.2 ila 48 mg/m2
bsa/giin) 0.11 ila 1.6 mg/kg/giin olarak saptanmustir.

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.

¢ Doktorunuz ARTROPAN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARTROPAN kullandiysaniz :
ARTROPAN den kullanmaniz gerekenden fazlasinm kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ARTROPAN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARTROPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gecerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ARTROPAN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ARTROPAN’i kullanmayr1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

e Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Mide agrist

Siyah renkte koyu diski

Bayginlik

Ayn1 zamanda sarilik da denen derinin ve gozlerin sarilagmasi
Diizenlik nabiz

Yiiksek kan basinci

Ciltte morarma, kizariklik, dokiintii, kasint1
Bas donmesi

Depresyon

Duygusal durumda degisme

Ates

Basagrisi

Kafa i¢i basingta artis

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Tat almada artis

Kilo artis1

Akne

Deride pul pul dokiilme
Yaralarin iyilesmesinde gecikme
Viicutta siv1 tutulmasi

Killanma

Diyare

Mide bulantist

Kalsinozis
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® (Glokom ve katarakt dahil gbz problemleri
e (iltte kizariklik ve incelme
e Kisilik degisiklikleri

Bunlar ARTROPAN’in zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ARTROPAN’in saklanmasi :

ARTROPAN’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki/kartondaki/ampuldeki ~ son  kullanma  tarihinden  sonra

kullanmayiniz / son kullanma tarihinden once kullaniniz.

ARTROPAN"

Ruhsat sahibi : KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66

Uskiidar / Istanbul

: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkoy / Tekirdag

Uretici

Bu kullanma talimat1 29.01.2010 tarihinde onaylanmustir.
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