KULLANMA TALIMATI
TRIAVER Ampul 40 mg/ml, 1 ml
Kas icine veya eklem icine uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml siispansiyonda 40 mg triamsinolon asetonid
Yardimci maddeler: Benzil alkol, polisorbat 80, sodyum karboksi metil seliiloz, sodyum kloriir,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz-

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRIAVER nedir ye ne icin kullanilir?

2. TRIAVER'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRIAVER nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TRIAVER’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. TRIAVER nedir ve ne icin kullanilir?

TRIAVER beyaz ile beyazimsi, kokusuz veya hafif benzil alkol kokulu, akiskan siispansiyondur
ve kortikosteroidler olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. TRIAVER, 1 ml'lik 1 ampul
iceren ambalaj formu ile kullanima sunulmaktadir.

TRIAVER, endokrin hastaliklar, romatizmal hastaliklar, kollojen doku hastaliklar1, mide- barsak
sistemi ve akcigerler ile ilgili sorunlar cilt hastaliklar1, géz hastaliklari, kan hastaliklari, neoplastik
hastaliklar ve 6dem gibi cok cesitli ciddi enflamatuvar ve/veya alerjik hastaliklarin tedavisinde
kullanilir.

1. TRIAVER’i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler TRIAVER’i asagidaki

durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger,

«  Triamsinolon asetonid veya TRIAVER'in bilesenlerine kars1 alerjiniz varsa

» Enfeksiyon geciriyorsaniz

» Sizde sebebi bilinmeyen (idiopatik) trombositopenik purpura varsa (kanamaniz varsa)
TRIAVER intravendz (damar igine), intratekal epidural (sirttan omurilik bdlgesine) veya goz
icine uygulanmamalidir.
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TRIAVER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

* Yakin zamanda herhangi bir enfeksiyon gecirdiyseniz

» Kan pihtilagsma probleminiz varsa

» Kemiklerde kirilganliga yol acan bir hastaliginiz (osteoporoz) varsa

 Tiroid fonksiyon bozuklugu veya siroz gibi bir hastaliginiz varsa

»  Zihinsel bozuklugunuz varsa

+ Bobrek yetmezligi, peptik iilser, seker hastaligi, tiiberkiiloz, barsak hastaligi, kanser, sara
(epilepsi), myastenia gravis (kaslarda asin yorgunluk hissi ile kendini gosteren bir hastalik)
veya glokom (g6z i¢i basincinin ylikselmesi) gegirdiyseniz

» Tansiyonunuz yiiksekse veya kalp yetmezliginiz varsa

» Sugcicegi veya kizamik geciriyorsaniz

» Hamileyseniz ya da bebeginizi emziriyorsaniz

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

TRIAVER hastaligmzin  belirtilerini hafifletse bile eklemlerinizi zorlamaktan kagiminiz.
Belirtilere neden olan iltihap tam olarak iyilesmemis olabilir.

TRIAVER, tansiyonunuzda yiikselmeye, su ve tuz tutulmasina, potasyum ve kalsiyum atiliminda
artisa neden olabileceginden diyetinizde tuz kisitlamasi ve potasyum ilavesi gerekebilir.

Yiiksek doz kortikosteroid tedavisi aliyorsaniz, ag1 olmayiniz.
TRIAVER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRIAVER’in yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur: ancak diyette tuz kisitlamasi ve potasyum

ilavesi gerekebilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz; ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse TRIAVER
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz: ancak doktorunuz kesin gereklilik olduguna k arar verirse TRIAVER
kullanabilirsiniz
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Arac¢ ve makine kullaninm

TRIAVER’in ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir; ancak
TRIAVER g6z sorunlarina ve bas dénmesine neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunuz.

TRIAVER’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Iceriginde bulunan benzil alkol nedeniyle erken dogan bebeklere ve yeni doganlara
uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve
alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

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

Diger ilacglar ile birlikte kullanimi:

TRIAVER kullanirken asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, mutlaka doktorunuzu

bilgilendiriniz:

« Aspirin, ibuprofen veya diger non-steroidal anti-inflamatuar (NSAI) ilaclar
(kortikosteroidler bu ilaglarla baglantili bulunan mide-barsak kanamasi riskini artirabilir),

» Kas gevsetici ilaglar,

» Makrolid grubu olarak adlandirilan antibiyotikler (6rn. klaritoramisin, eritromisin,
azitromisin),

+ Antifungal ilaclar (ketokonazol, amfetorisin),

 Varfarin gibi kan sulandirici ilaglar,

* Oral dogum kontrol haplar1 veya hormon replasman (yerine koyma) tedavisinde kullanilan
ilaclar,

« Insan biiyiime hormonu (&rn. somatrem),

« Bagisiklik sistemini baskilayan siklosporin,

» Yiiksek tansiyon (kan basinci) veya diizensiz kalp atisinda kullanilan ilaglar (6rn.
digoksin),

* Myastenia gravis (kaslarda asir1 yorgunluk hissi ile kendini gdsteren bir hastalik)
tedavisinde kullanilan ilaglar,

 Sara (epilepsi) veya diger nobet rahatsizliklarinda kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin),

« Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. Izoniazid, rifampisin),

+ Seker hastaliginda kullanilan ilaglar,

* Yiiksek kolestrol tedavisinde kullanilan kolestiramin,

 Tiroid problemlerinde kullanilan ilaglar.

Herhangi bir cerrahi girisim veya anestezi gerektiren bir miidahaleden once, TRIAVER tedavisi
gordiigliniizii mutlaka doktor veya dis¢inize sdyleyiniz.

TRIAVER’in da dahil oldugu kortikosteroid grubu ilaglar, cilt testlerine verilen yanit1 azaltirlar.
Yakin zamanda asi olduysaniz veya TRIAVER tedavisi sirasinda asi olacaksaniz mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TRIAVER nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

DOZ GEREKSINIMLERI DEGISEBILIiR, TEDAVi EDILMEKTE OLAN HASTALIGA
VE HASTANIN YANITINA BAGLI OLARAK DOZ BIiREYE GORE
AYARLANMALIDIR.

TRIAVER’y1 her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

Sistemik kullanimi (Eklem hastaliklar: haricindeki tedavi alanlart)

Onerilen doz 40-80 mg arasinda degisir. Doktorunuz hastaliginiza ve tedaviye verdiginiz yanita
gore dozunuzu belirleyecektir.

Saman nezlesi veya polen astim1 olan hastalarda 40-100 mg dozda tek bir enjeksiyon ile biitlin bir
polen mevsimi siiresince rahatlama saglanabilir.

Lokal kullanimi (Eklem hastaliklarinda)

Eklem veya tendon kiliflar1 i¢cine uygulanacak olan doz eklemin biiyiikliigiine ve tedavi edilen
rahatsizliga bagli olarak degisir. Sizin i¢in uygun olan dozu doktorunuz belirleyecektir. Kiiciik
eklemlerde 2.5-10 mg. biiyiik eklemlerde ise 40 mg'a kadar dozlar verilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Genis kaslara derin enjeksiyon yolu ile veya eklem i¢ine uygulanmalidir.

Damar icine, deri icine (intradermal), g6z icine (intraokiiler), epidural, intratekal yollarla
kesinlikle uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim:
TRIAVER, 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanim:
TRIAVER 65 yas ve iizeri hastalara uygulandiginda hastalar yan etkilerin siddetlenmesi
bakimindan yakindan gézlenmelidir.

Ozel kullamim durumlan
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda TRIAVER uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Eger TRIAVER in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRIAVER kullandiysaniz:

TRIAVER'den kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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TRIAVER’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TRIAVER ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRIAVER igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TRIAVER’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kasinti, ciltte kizariklik, bogazda 6dem gibi belirtilerle seyreden asirt duyarlilik reaksiyonlar
(alerjik reaksiyonlar)

- Asir1 duyarhilik reaksiyonlari

- Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtist olusumu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRIAVERE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Kalp atiglarinizda diizensizlik, kalp yetmezligi, kalp-damar sorunlari

- Tansiyonunuzda yiikselme

- Tuz ve s1v1 tutulmasi

- Kemiklerde kirilganlik, kiriklarda geg iyilesme

- Ulser, pankreas iltihab

- Hazimsizlik

- Sindirim sisteminde mantar enfeksiyonu

- Menstriiel diizensizlikler

- Cocuklarda biiylimenin baskilanmasi

- Seker hastaliginda ilaglara gereksinimin artmasi

- @Goz ile ilgili sorunlar

- Enfeksiyonun siddetlenmesi veya maskelenmesi

- Kalp atiglarinda diizensizlige ve EKG (kalbin elektriksel etkinligine ait kayit)
degisikliklerine yol acabilen potasyum kaybi

- Hipokalemik alkaloz

- Kaslarda kiitlesel kayip

- Epilepsi (sara)

- Konviilsiyon

- Genellikle tedaviden sonra goriilen papilla 6demiyle birlikte kafa i¢i basincinda artma
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

- Kaslarda giicsiizliik, halsizlik

- Yaraiyilesmesinde gecikme

- Deride incelme, kolay zedelenme

- Bas donmesi, bas agrisi, uykusuzluk, ruhsal ¢okiintii (depresyon), duygu durum
degisiklikleri, kisilik degisiklikleri

- Uygulama bolgesinde sorunlar

- Bayilma

- Karin sigkinligi

- Ulseratif yemek borusu iltihab1

- Onceden var olan psikiyatrik durumun siddetlenmesi

- Nese, giiven, gii¢liiliik gibi duygularin asir1 sekilde bulunmasi

- Psikotik semptomlar

- Cushingoid durumun gelismesi

- Karbonhidrat toleransinda azalma

- Latent seker hastaliginin (diyabet) ortaya, ¢ikmasi

- Kan seker diizeylerinde artis, idrarda seker tespit edilmesi ve protein katabolizmasindan
dolay1 negatif nitrojen balansi

Bunlar TRIAVER’in hafif yan etkilerdir.

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

5. TRIAVER’in saklanmasi

TRIAVER’i ¢ocuklarin géremeyecegi erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15-30°C arasinda , 1s1ktan koruryunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRIAVER’i
kullanmayiniz.

"Son Kullanma Tarihi" belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRIAVER’i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi ve Uretici:

Adi: OSEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi:Akbaba koyii, Fener Cad. No:52
34820 Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0(216) 320 45 50 (Pbx)

Fax: 0(216) 320 41 45

E-mail: osel@osel.com.tr
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Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmugstir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULANACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Uygulama

UYGULAMADA KESIN ASEPTIK SARTLAR KULLANILMALIDIR.

Ampul kullanilmadan o6nce, partikiilleri esit diizende dagilmis bir siispansiyon elde etmek igin
calkalanmalidir. Enjektore cekmeden Once siispansiyonda kiimelesme veya graniiler goriiniim
(aglomerasyon) olup olmadigina bakilmalidir. Daha 6nce donma derecelerinde kalmis ilagta
aglomerasyon olabilir ve kullanilmamalidir. Enjektore gekildikten sonra enjektor i¢inde ¢okelmeyi
onlemek icin, enjeksiyon gecikmeden yapilmalidir. Enjeksiyon, bir kan damarina girme ve
enfeksiyon bulastirma ihtimallerinden kaginmak i¢in dikkatle yapilmalidir.

Sistemik

Sistemik tedavide enjeksiyon intramiiskiiler olarak yapildigindan emin olarak, gluteal kasa derin
olarak yapilmalidir. Intramiiskiiler enjeksiyon derin olarak yapilmazsa lokal atrofi goriilebilir.
Enjeksiyon, bir zorunluluk olmadikca gluteal bolgeye yapilmalidir. Deltoid bolgesine enjeksiyon
ile lokal atrofi daha fazla goriildiiglinden bu bolgeye enjeksiyon yapilmasindan kaginilmalidir.
Eriskinler i¢in en kisa igne uzunlugu 3,8 cm olmalidir. Sisman hastalarda daha uzun bir igne
gerekebilir. Birbirinin izleyen enjeksiyonlar i¢in farkl yerler secilmelidir.

Lokal

Eklemlerin tedavisi igin genel intraartikiiler enjeksiyon teknigi, konu ile ilgili temel kitaplarda
belirtildigi sekilde yapilmalidir. Eklemde asin miktarda sivi mevcutsa, agrinin hafifletilmesine
yardimci olmak ve kortikosteroidin asir1 seyreltilmesini 6nlemek icin sinoviyal stvinin bir kismi,
fakat tiimii degil, aspire edilmelidir.

Intraartikiiler, intrabursal uygulama ve tendon kiliflan igine enjeksiyon yapilirken lokal anestezik
kullanimi1 siklikla uygulanir. Bu tiir enjeksiyonlar (6zellikle deltoid bolgede) ve tendon kiliflar
icine yapilan enjeksiyonlar, doku atrofisine neden olabilecegi i¢in silispansiyonun ¢evre dokulara
enjekte edilmemesi konusunda dikkatli olunmalidir.

Akut nonspesifik tenosinovit tedavisinde enjeksiyonun tendona degil tendon kilifi igine
yapildigindan emin olmak icin gerekli dikkat gosterilmelidir. Epikondilit (tenis dirsegi), ilacin en

yiiksek hassasiyetin oldugu bolgeye infiltre edilmesi ile tedavi edilebilir.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller 'Tibbi Atiklarin Kontrol Yonetmeligi' ve
'Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelik'lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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