KULLANMA TALIMATI

ARTROPAN 20 mg/ml enjeksiyonluk siispansiyon
Eklem ici enjeksiyon olarak kullanilir.

Steril

e Etkin madde: 1 ml’lik siispansiyon iceren 1 ampul 20 mg triamsinolon heksasetonid igerir.
e Yardimci maddeler: Polisorbat 80, non-kristalize sorbitol %70, benzil alkol, hidroklorik
asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTROPAN nedir ve ne i¢cin kKullanilir?

2. ARTROPAN i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARTROPAN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARTROPAN’in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. ARTROPAN nedir ve ne i¢in kullanilir?
ARTROPAN, etkin maddesi bir kortikosetroid olan triamsinolon heksasetonid igeren bir
ampuldiir. Her 1 ml’sinde 20 mg triamsinolon heksasetonid igceren 1 ml’lik ampullerde

piyasaya verilmistir.




Triamsinolon heksasetonid, kortikosteroid (steroid) adi verilen bir ilag grubuna aittir. Bu
kortikosteroidler viicutta dogal olarak bulunur ve sagligin ve iyiligin korunmasina yardimci
olur. Viicudunuzu ekstra kortikosteroid (triamsinolon heksasetonid gibi) ile gii¢clendirmek,
viicutta iltihaplanma igeren ¢esitli hastaliklar1 tedavi etmenin etkili bir yoludur. Triamsinolon

heksasetonid, bu durumunuzu daha da koétiilestirebilecek olan bu iltihabi azaltir.

Triamsinolon heksasetonid, eklemlerin igine enjekte edilir. Yetiskin ve ergenlere romatoid
artrit (iltihapli eklem romatizmasi), Juvenil idiyopatik Artrit (JIA, gocukluk romatizmasi),
osteoartrit (asinma ve yipranmanin neden oldugu eklem hastalig1) ve travma sonrasi artrit
(alinan bir darbe sonucu eklemlerde ortaya g¢ikan agri, sisme ve fonksiyon kaybi), sinovit
(eklem g¢evresindeki dokularin hafif sismesi), tendinit (bir tendonun iltihab1) ve bursit (omuz,
dirsek, bilek, diz, kal¢a ve ayak bileginde olusan iltihapanmalar), epikondilit (tenisgi dirsegi
olarak bilinen lateral dirsek agris1) dahil subakut ve kronik enflamatuar eklem hastaliklarinda

sislik, tutukluk ve eklem agris1 tedavisinde verilir.

Triamsinolon heksasetonid, ayrica Juvenil Idiopatik Artrit (cocukluk romatizmas1)’li 3-12 yas

arasindaki ¢ocuklarda intraartikiiler (eklem igine enjeksiyon) olarak kullanilabilir.

2. ARTROPAN? i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ARTROPAN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- ARTROPAN’mm i¢indeki triamsinolon hekzasetonid ya da diger bilesenlerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

- Yenidogan ve prematiire bebeklere ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklara verilmemelidir.

- Eger aktif tiiberkiiloz (verem), gozde herpes simpleks enfeksiyonu (uguk), akut psikoz (hizli
baslayan ve kisinin gergeklikle olan iligkisinin bozulmasi durumu) veya yaygin mantar ve

parazit enfeksiyonlari varsa.

ARTROPAN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Triamsinolon heksasetonid giiglii bir steroid igerir ve asagidaki hastaliklardan herhangi birine

sahipseniz dikkatli kullanilmalidir.

Bu nedenle, asagidaki durumlardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuza

Triamsinolon heksasetonid uygulamasinda once soylemelisiniz:



- kalp yetmezligi, akut koroner arter hastaligi

- hipertansiyon (yiiksek kan basinci)

- tromboflebit (kan pihtilar), tromboembolizm (kan pihtilar1 kopar ve bagka bir damarin
tikanmasi i¢in kan akimi ile tasinir)

- myastenia gravis (kas zayiflig1)

- osteoporoz ( kemik erimesi)

- gastrik {lser (mide iilseri), divertikiilit (kalin bagirsagin i¢ astarinin kiigiik torbalarinin
iltihaplanmasi), iilseratif kolit (kalin bagirsakta kronik iltihap), son bagirsak anastomozu
(bagirsaklarin bir kisminin ¢ikarilmasinin ardindan ameliyat)

- egzama gibi cilt hastaliklari

- psikozlar (haliisinasyonlar veya sanrilar ile ruh sagligi sorunlari)

- “aydede yliz” ve gdvdenin obezitesi (Cushing sendromu),

- seker hastaligi,

- tiroid bezi aktivitesinin azalmasi (hipotiroidizm)

- azalmis bobrek fonksiyonu, akut glomeriilonefrit (bobrek igindeki kiigiik filtrelerde zarar),
kronik nefrit (bobregin uzun siireli iltihabi)

- karaciger sirozu

- antibiyotiklerle tedavi edilemeyen enfeksiyonlar

- metastatik karsinom (bir organdan veya bir kistmdan bitisik olmayan bir organ veya kisma

yayilan kanser)

Once doktorunuza damsin:
e Siddetli depresyon veya manik depresyon (bipolar bozukluk) gecirdiyseniz. Bu, daha
once ya da Triamsinolon heksasetonid gibi steroid ilaglar1 alirken depresyon gegirmeyi igerir.

e Yakin ailenizden herhangi biri bu hastaliklara sahipse.

Bunlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse, Triamsinolon heksasetonid verilmeden once
doktorunuzla konusunuz.
Bulamik gorme veya baska gorsel rahatsizhklarla karsilasirsamiz  doktorunuza

basvurunuz.

Triamsinolon heksasetonid alirken ruhsal saghk sorunlari
Triamsinolon heksasetonid gibi steroidler alirken ruhsal saglik sorunlari olabilir (ayrica bkz.

Boliim 4. Olas1 Yan Etkiler).



e Bu hastaliklar ciddi olabilir.

e Genellikle ilaca baslanan birkag giin veya hafta i¢inde baslar.

e Yiiksek dozlarda ortaya ¢ikma olasiliklar1 daha ytiksektir.

e Doz azaltilirsa veya ilag kesilirse bu problemlerin ¢ogu ortadan kalkar. Ancak, problemler

ortaya ¢ikarsa, tedaviye ihtiyag olabilir.

Eger siz (veya bu ilact kullanan bir Kisi) herhangi bir ruhsal problem belirtisi gosterirseniz
hemen bir doktora bagvurunuz. Bu, depresyondaysaniz veya intihar etmeyi diisiiniirseniz
ozellikle 6nemlidir. Birkag vakada, ruhsal problemler dozlar azaltildiginda veya kesildiginde
olmustur.

Uriin intravendz (damar icine), intradermal (deri igine), subkutan (deri altina), intramiiskiiler
(kas icine), intraokuler (goz icine), epidural (spinalkanal i¢ine) veya intratekal (beyin veya

omurilik igine) olarak verilmemelidir.

Triamsinolon heksasetonid enjeksiyonu aldiktan sonra, daha iyi hissedilen bir eklemi
kullanmamaya dikkat etmelisiniz. Eklem, semptomlariniza neden olan iltihaptan

kurtulmalidir. Tekrarlanan enjeksiyonlar eklemlere zarar verebilir.

2 haftalik tedaviden daha uzun siire orta veya yliksek doz kortikosteroidler ile tedavi
altindayken canli agilarla asilama yapilmamali veya bagisiklik kazandirilmamalidir. Ciinki
antikor yanitinin olasi bir eksikligi tibbi ve 6zellikle nérolojik komplikasyonlara yatkinlik

saglayabilir.

Menstriiel diizensizlikler (adet kanamasi disinda kanamalar), amenore (adet gérememe)

olusabilir ve menopoz sonrasi kadinlarda vajinal kanama g6zlenebilir.

Ciddi reaksiyonlar veya akut enfeksiyonlar gelistirirseniz, tedavi durdurulmali ve uygun

tedavi verilmelidir.

Steroid ilaglar viicudunuzun dogal bagisiklik yanitin1 bastirir. Bu nedenle, sugi¢egi, zona veya
kizamik gibi bulasic bir hastaligi olan herhangi bir kisiyle temas ederseniz, miimkiin olan en

kisa siirede doktorunuza daniginiz.



Cocuklar ve ergenler

Uzun siireli kortikosteroid tedavisinde ¢cocuklarin biiylime ve gelisimleri izlenmelidir.

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

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelikte ARTROPAN kullanimindan kagiilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
ARTROPAN anne siitiine gegmektedir ve uzun siireli kullanimda biiyiimeyi engellemektedir.

1laCi kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
Vertigo ve bulanik gérme gibi yan etkilerin ortaya c¢ikabilecegi icin ARTROPAN kullanimi

sirasinda ara¢ ve makine kullaniimamalidir.

ARTROPAN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli 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 {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

ARTROPAN, sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger herhangi bir ilaci1 su anda aliyor veya son zamanlarda aldinizsa-hatta regetesiz olanlar da

dahil olmak iizere liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



Bazi ilaglar Triamsinolon heksasetonid’in etkilerini artirabilir ve doktorunuz bu ilaglar1 (HIV
icin kullanilan bazi ilaglar dahil: ritonavir, kobisistat) aliyorsaniz dikkatli bir sekilde sizi
izlemek isteyebilir.

Ayrica asagidakileri de aliyorsaniz, doktorunuza séylemeniz 6zellikle dnemlidir:

Amfoterisin B enjeksiyonu (ciddi mantar enfeksiyonlar: i¢cin kullamilan mantar onleyici
ilaclar) ve potasyum tiiketen maddeler (idrar soktiiriicii ilaglar, kabizhk ilaci) : bunlarin
Triamsinolon heksasetonid ile kombinasyonu, kandaki potasyum seviyelerinin ¢ok diisiik

olmasina neden olabilir.

Antikolinesterazlar (AChEI) (sinir hiicreleri arasinda iletimi saglayan asetilkolini
parcalayan enzimin (kolinesteraz enzimi) etkisini yok eden maddeler): ¢iinkii daha az

etkili olabilirler.

Antikolinerjikler (or. atropin) (istem dis1 calisan bazi sinir sinyallerini engelleyici veya

azaltic1 etkisi olan maddeler) : gézdeki basing artabileceginden.

Kan sulandirici tabletler (Antikoagiilanlar, oral): Steroidler kan sulandirici (antikoagiilan)

etkisini artirabilir veya azaltabilir.

Kan sekerini diisiiriicii ilaclar (antidiyabetikler, orn. siilfoniliire tiirevleri ve insiilin):

Steroidler kandaki glikoz (seker) seviyelerini artirabilir.

Kan basmnicim diisiiren ilaglar (diiiretikler dahil antihipertansifler): daha az etkili

olabilir.

Tiiberkiilozu (verem) tedavi etmek igin ilaglar, 6rn. izoniyazid: Kandaki izoniyazid

konsantrasyonu azaltilabilir.

Bagisikhig1 baskilayic1 ilaglar (siklosporin): Birlikte kullanildiginda, siklosporin hem
siklosporin hem de steroid aktivitesinde bir artisa neden olabilir.
Kalp yetmezligi ilaglar1 (dijitalis glikozitleri): Triamsinolon heksasetonid ile birlikte

uygulandiginda, digitalis zehirlenme olasiligini artirabilir.



Ozel Kkaraciger enzim miktarim arttiran ilaglar (6rn. barbitiiratlar (sakinlestirici ve
uyku ilaglar1), fenitoin (epilepsi tedavisinde kullamilan bir madde) , karbamazepin (
bipolar bozukluk, hiperaktivite ve nébet tedavisinde kullanilan bir madde) , rifampisin (
tiiberkiiloz tedavisinde kullamilan bir antibiyotik), primidon (nébet tedavisinde
kullanillan bir madde) , aminoglutetimid (Cushing Sendromu’nun (viicutta asiri
miktarda kortizol hormonu iiretimi sonucunda ortaya ¢ikan durum) tedavisinde

kullanilan bir madde)): Triamsinolon heksasetonid’in etkisini azaltabilir.

Insan biiyiime hormonu (somatropin): Biiyiime destekleyici etki, Triamsinolon

heksasetonid ile uzun siireli tedavi sirasinda azaltilabilir.

Mantar enfeksiyonlarim tedavi etmek icin ilaglar (ketokonazol): Triamsinolon

heksasetonid’in steroid etkileri artirilabilir.

HIV enfeksiyonunu tedavi etmek icin proteaz inhibitorleri (ritonavir): Steroid etkileri
arttirilabilir veya uzatilabilir. Bunlar arasinda Cushing sendromu (kilo alimi, ince deri ve
yuvarlak "aydede" yliz gibi belirtilerle birlikte kortizol adi verilen bir hormonun yiiksek

seviyeleri) ve yetersiz adrenal bezler sayilabilir.

Depolarize etmeyen kas gevseticiler: Steroidler noéromiiskiiler blokaj (kas gevsemesi)

eylemini azaltabilir veya arttirabilir.

Non-steroidal anti-inflamatuar ajanlar (NSAID’lar): Steroidler, NSAil’larla iliskili
gastrointestinal kanama ve iilserasyonun insidansini ve/veya siddetini artirabilir. Steroidler
ayrica serum salisilat seviyelerini azaltabilir ve bu nedenle etkinliklerini azaltabilir. Yiiksek
doz salisilat tedavisi sirasinda steroidlerin kesilmesi, salisilat zehirlenmesine yol acabilir.
Aspirin kullantyorsaniz ve diisiik protrombin seviyelerine sahipseniz, doktorunuzu veya

hemsirenizi bilgilendiriniz.

“Hap” dahil olmak iizere hamileligi Onlemek icin kullamilan hormonlar (oral
kontraseptifler): Triamsinolon heksasetonidin steroid etkisi daha uzun siirebilir.
Tiroid ilaclari: Eger aktif olmayan tiroid (hipotiroid) veya asir1 aktif tiroid (hipertiroid)

varsa, dozu ayarlamaniz gerekebileceginden doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.



Asilar: Steroid alan hastalarin asilandigi 6zel durumlarda nérolojik komplikasyonlar ve

azalan antikor cevabi olusabilir (bakiniz boliim 2. Uyarilar ve 6nlemler).

QT arahgimi (EKG’de él¢iilen ve kalp hiz ile ters orantili olan siire) uzatan veya torsade
de pointes’i (EKG’de QT siiresinin uzamasi ile goriillen bir kalp ritim bozuklugu)
baslatan ilaclar: Triamsinolon heksasetonid (yetiskinlerde ve ergenlik ¢agindaki kisilerde
eklem hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan bir madde) ve disopiramid, Kinidin ve
prokainamid gibi smif Ia antiaritmik maddelerin (anormal kalp ritimlerini tedavi etmek i¢in
kullanilir) veya amiodaron, bepridil ve sotalol gibi diger simf II antiaritmik ilaglarin
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Triamsinolon heksasetonid; fenotiyazinler (sizofreni basta olmak iizere psikozlarin
tedavisinde kullanilan bir madde), trisiklik antidepresanlar (depresyon, kaygi bozukluklari,
obsesif kompiilsif bozukluk gibi ¢ok sayida psikiyatrik hastaligin tedavisinde kullanilir),
terfenadin (alerjik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir madde) ve astemizol (alerji,
rtiker ve diger alerjik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir madde), vinkamin, eritromisin
(penisilin alerjisinde kullanilir) i.v., halofantrin ( bir tiir disi sivrisinegin isirmasi sonucu
ortaya ¢ikan ndbetler halinde ates ve titremeyle seyreden sitma tedavisinde kullanilir),
pentamidin (bir tiir bdcegin isirmasindan kaynaklanan parazit enfeksiyonu tedavisinde
kullanilir) ve sultoprid (sizofreni tedavisinde kullanilan bir tiir madde) ile birlikte
kullanildiginda asir1 dikkatli olunmalidir.

Kandaki diisiik potasyum seviyeleri (potasyum tiiketen ditiretikler, amfoterisin B i.v. ve bazi
laksatifler), diisiik magnezyum seviyeleri ve ciddi sekilde azalmis kalsiyum seviyeleri gibi

elektrolit bozukluklarina neden olan ajanlar ile kombinasyon onerilmemektedir.

Sporculara, bu tibbi iirliniin anti-doping testlerinde pozitif sonug¢ verebilecek bir madde

icerdigi bilgisi verilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢alismalar1 sadece yetiskinlerde yapilmstir.

Steroid Tedavi Karti

Doktorunuz veya eczaciniz regeteniz veya ilaciniz ile size Steroid Tedavi Karti verebilir.
Asagidaki kisilerden herhangi birine gdsterilmesi gerektiginden HER ZAMAN BU KARTI
YANINIZDA TASIMALISINIZ:



Doktor ve Hemsire — herhangi bir ameliyat veya acil tedaviden once veya yeni bir tedavi
recete edilirse.

Disci — herhangi bir dis ameliyati dncesinde

Eczac1 — herhangi bir ilag almadan 6nce

Gozliikgii - diizenli goz testleri yaptirmaniz tavsiye edildiginde

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARTROPAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eklem i¢in uygulama (yetigkinler ve ergenler igin dozaj):

Dozlar hastanin durumuna gore bireysel olarak belirlenir. Eklem biyiikliigiine ve eklem
icerisindeki s1vi miktarina gore 2 — 20 mg arasinda degisebilir.

Genel olarak, biiyiikk eklemler (diz, omuz, kalga gibi) i¢in 10 — 20 mg (0.5-1 ml), orta
biiyiikliikte eklemler igin (dirsek ve bilekler gibi) 5-10 mg (0.25-0.5 ml) ve kiigiik eklemler
(interfalangeal, metakarpofalangeal gibi) i¢in 2 — 6 mg (0.1-0.3 ml) uygulanabilir. Eklemde
¢ok fazla siv1 varsa, enjeksiyondan 6nce bu geri ¢ekilebilir. Bir sonraki doz ve enjeksiyon
siklig1, klinik yanita gére belirlenmelidir. Triamsinolon heksasetonid uzun etkili oldugu i¢in

hi¢bir ekleme, 3-4 haftadan daha sik uygulanmamalidir.

Tedavi sonrasi agri kontrolii: Eklem igine uygulanan intratartikiiler enjeksiyonun neden
oldugu eklemdeki agri, enjeksiyondan sonra 12 saat boyunca gereksiz hareketlerden

kacinilarak onlenebilir veya rahatlatilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag¢ intraartikiiler, periartikiiler ve intrasinovyal kullamim i¢in (eklemlerin icine ve
cevresine) yoneliktir. intravenéz (damar igine), intradermal (deri igine), subkutan (deri
altina), intramiiskiiler (kas i¢ine), intraokiiler (goz icine), epidural (spinal kanala) veya

intratekal olarak (beyin veya omurilik i¢ine) kullanilmamalidir.



Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Pediyatrik hastalarda triamsinolonun baslangic dozu biiyiik eklemler (dizler, kalgalar ve
omuzlar) icin 1 mg/kg ve kiiciik eklemler (ayak bilekleri, bilek ve dirsekler) 0,5 mg/kg’dir. El
ve ayaklar i¢in metakarpofalangeal/ metatarsofalanjiyal eklemlerde 1-2 mg/eklem ve

proksimal-interfalanksiyal eklemlerde 0,6-1 mg/eklem kullanilabilir.

Eriskin ve Adolesanlarda Kullanim:

Bursit/epikondilit : Biiyiikliigiine ve durumun ciddiyetine bagli olarak genellikle 10-20 mg

(0.5-1.0 ml)’dir. Cogu durumda, bir tedavi yeterlidir.

Sinovit / Tendinit: Genellikle 10-20 mg (0.5-1.0 ml)’dir. Tedaviye verilen cevaba gore daha

fazla enjeksiyon gerekebilir.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarin ozellikle uzun siireli tedavisinde osteoporoz (kemik erimesi), diyabet (seker
hastalig1), hipertansiyon (yiiksek tansiyon), enfeksiyon egilimi, deride incelme gibi
kortikosteroide bagli ciddi yan etkiler agisindan tedavi dikkatle planlanmalidir. Hayat1 tehdit
eden reaksiyonlardan kaginmak i¢in hastanin yakin takibi gereklidir.

Ozel kullanim durumlan
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.
Eger ARTROPAN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

10


https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/metakarpofalangeal
https://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/metatarsofalanjiyal

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARTROPAN kullandiysaniz:

Asirt doz, ayn1 bolgeye uygulanan enjeksiyonlar arasindaki aralik ¢ok yakin oldugunda
oldugu gibi enjeksiyon bolgesinde ciltte degisikliklere neden olabilir. Bu durum olusursa,
ilacin uzun stireli etkili olmasina baglh olarak iyilesmesi uzun siire alabilir.

ARTROPAN kullanimi hakkinda sorunuz varsa bir doktor veya eczact ile konusunuz.

ARTROPAN’1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARTROPAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Uzun siireli tedavide, tedavinin dozu ve siiresine gore tedavi kademeli olarak

sonlandirilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ARTROPAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler, tedavinin dozuna ve siiresine baglidir. Sistemik yan etkiler seyrek olarak goriiliir,
ancak tekrarlanan periartikiiler (eklem c¢evresi) enjeksiyonun bir sonucu olarak ortaya
cikabilirler. Diger intraartikiiler (eklem igi) steroid tedavilerde oldugu gibi, enjeksiyondan
sonraki ilk hafta boyunca gegici adrenokortikal supresyon (kortizol hormonunun yeteri kadar
tiretilememesi) gozlenmistir. Kombinasyonda kortikotropin veya oral steroidler kullaniliyorsa

bu etki artar.

Asagidakilerden biri olursa, ARTROPAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Triamsinolon heksasetonid da dahil olmak ftizere steroidler ciddi ruhsal saglik sorunlarina
neden olabilirler.

Bunlar hem yetiskinlerde hem de ¢ocuklarda yaygindir. Triamsinolon heksasetonid gibi
ilaglart alan her 100 kisiden yaklasik 5°1 etkilenebilir.

e Intihar diisiincesi dahil depresyonda hissetme.

e Yiiksek (mani) veya yukar: ve asag1 giden ruh hallerini hissetmek.

e Endiseli hissetme, uyku problemleri, diisiinmede zorlanma, zihin karisikligi, hafiza kayb.
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e Olmayan seyleri gorme veya duyma. Farkli ve korku diisiinceleri, davranis degisiklikleri
veya yalniz kalma hissi.

Bu sorunlardan herhangi birini fark ederseniz hemen bir doktora basvurunuz.

Ciddi alerjik reaksiyonlar ve 6liim dahil olmak iizere anafilaktik sok bildirilmistir. Yiiz, dudak
veya bogazin sigsmesi

e Solunum zorluklari

¢ Ciltte kasint1, kizariklik veya dokiintii

Bu alerjik reaksiyon belirtileri olabilir.

Herhangi bir yapiskan siyah diski goriirseniz, siddetli karin agriniz varsa ya da kan Kusarsaniz
hemen doktorunuza bildiriniz.

Triamsinolon heksasetonid’in diger yan etkileri:

Yaygin goriilen yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebilir)

¢ Enjeksiyon bolgesinde apse, kizariklik, agri, sisme ve doku hasar1 gibi lokal reaksiyonlar

Seyrek yan etkiler (1.000 kisiden 1’ini etkileyebilir)

e Asirt doz veya aym bolgeye enjeksiyonlarin sik uygulanmasi, ciltte, dermiste veya
epidermiste en istteki iki tabakanin lokalize incelmesine yol agarak ciltteki bir depresyona
neden olabilir. Triamsinolon heksasetonid’in uzun siireli etkisi nedeniyle, cilt sadece birkag ay
sonra normale donecektir.

e Vertigo (bas donmesi veya “dénme” hissi)

Cok seyrek goriilen yan etkiler (10,000 Kisiden 1’ini etkileyebilir)

e solunum zorluguna veya bas donmesine, dudaklarin veya bogazin sismesine, deride
kasintiya, kizarikliga veya dokiintiilere neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar

e kan pihtilarinin olusumu

e islem gormiis eklemlerin iginde ve ¢evresinde kalsiyum depolarinin olusumu; tendonun
yirtilmast

cilde renk veren pigmentin artmasi veya azalmasi

Bilinmeyen yan etkiler (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

e sivi tutulmasi, kalp yetmezligi veya diizensiz kalp atimina neden olabilen kan
kimyasallarindaki degisiklikler

e yiiksek kan basinci
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e zayif kaslar; osteoporoz (kemik erimesi); kemiklerin wuglarinin tahrip edilmesi;
kendiliginden kiriklar; sismis eklemler ve 6dem ile birlikte Charcot gibi artropati

e mide iilserleri ve mide agrisi; pankreas iltihabi

e gecikmis yara iyilesmesi; ince ve kirilgan deri; deride kanama noktasi ve ¢iiriikler; yiiz
kizarikliklar1 ve/veya kasintilar; artan terleme; ciltte kirmizi1 veya mor renk degisikligi; deri
catlagi; sivilce gibi goriinen cilt durumu; kurdesen

e bas agrisi, kulak ¢inlamasi, bulanik veya soluk gérme, mide bulantisi, kusma, bag donmesi,
yanip sonen 151k gérme, boyun omuz veya sirt agrisi (psodotiimor serebri) ile ilgili tedaviden
sonra genellikle bilinen bir neden olmadan beyinde artmis kan basinci nedeniyle bas agrisi

e insomnia (uykusuzluk); depresyon (bazen siddetli); 6fori; duygu durum degisiklikleri;
haliisinasyonlar ve sanrilar

e diizensiz periyotlar; postmenopozal kadinlarda vajinal kanama goriilebilir; anormal sag
biiyimesi; bir cushingoid durumun gelisimi (biiylik yuvarlak yiiz, gévdenin obezitesi);
ozellikle stres déonemlerinde (6rnegin travma, cerrahi veya hastalik) adrenal bezin kisimlarinin
hareketsizligi veya biiziilmesi; sekere karsi toleransin azalmasi; yiiksek kan sekeri (asir
susama, sik idrara ¢ikma, istah artis1 ve zayiflama gibi belirtilerle karakterizedir)

e Kkatarakt, glokom (goz tansiyonu) ve bulanik gérme gibi gbz problemleri

e proteinlerin bozulmasi nedeniyle negatif azot dengesi

e artan enfeksiyon riski

Benzil alkoliin neden oldugu asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 nadiren ortaya ¢ikabilir.

Cocuklar:

Cocuklarin biiyiimelerinin yavaglamasi riski vardir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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” ikonuna 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 saglamis olacaksiniz.
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5. ARTROPAN’in saklanmasi:

ARTROPAN i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/ampuldeki son kullanma tarihinden sonra ARTROPAN"
kullanmayiniz / son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No:23
Bagcilar/ Istanbul

Uretim yeri : KOCAK FARMA Ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah. 11. Sok. No:5
Kapakli/ Tekirdag

Bu kullanma talimat: ../../.. tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR:

Aseptik sartlar altinda uygulanmasi esastir. Enjeksiyondan once uygulama yapilacak cilde
ylizeysel etil klorlir spreyi uygulanir. Ampul kullanilmadan once, partikiilleri homojen
slispansiyon elde etmek i¢in yavasca calkalanmalidir. Uygulama kolaylig1 i¢in delik cap1

kiiclik igne kullanilmas1 (23 numarali igne) faydali olabilir.

Gerekirse ARTROPAN siispansiyon, %1 ya da %2 Lidokain HCIl ¢ozeltisi (paraben
icermeyen) veya baska bir esdeger lokal anestezik ile karistirilabilir. Lokal anestezi 6ncesi
kirlenmeyi Onlemek i¢in triamsinolon heksasetonid siringaya ¢ekilmelidir. Siringa nazikge

ileri ve geri hareket ettirilir ve hizlica enjekte edilir.

Metilparaben, propilparaben, fenol vs igeren ¢oziiciilerin kullanimindan kaginilmalidir. Bunlar

steroidin ¢cokmesine neden olur.
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