KULLANMA TALIMATI

ARTENAK 75 mg/3 ml IM Enjeksiyonluk Cozelti
Kas icine uygulanir.

Steril
e Etkin madde: Her bir ampul 75 mg diklofenak sodyum igerir.

o Yardimct maddeler: Mannitol, sodyum metabistlfit (E 223), benzil alkol, propilen glikol,
sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ARTENAK nedir ve ne icin kullanilir?

ARTENAK kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARTENAK nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ARTENAK’1n saklanmasi

A

Bashklar yer almaktadir.

1. ARTENAK nedir ve ne icin kullanmilir?

ARTENAK 75 mg/3 ml, etkin maddesi diklofenak sodyum olan bir enjeksiyonluk c¢ozelti
iceren ampul seklinde sunulmaktadir.

e ARTENAK, agn ve iltihap tedavisinde kullanilan “steroid olmayan iltihap giderici
ilaglar” (NSAII’ler) isimli bir ila¢ grubuna dahildir.

e Her kutuda 3 ml’lik 4 veya 10 adet ampul bulunmaktadir.
Kas i¢ine uygulanan ARTENAK asagidaki rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir:
- Romatizmanin iltihapli ve dejeneratif sekillerinin alevlenmesi: eklemlerde agr ve sekil
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bozuklugu (romatoid artrit), sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici
romatizma (ankilozan spondilit), osteoartrit, omurlar arasindaki eklemlerin iltihabi
(spondilartrit), omurganin (vertebral kolonun) agrili sendromlari, eklem dig1 romatizma;

- Akut gut ataklari;
- Bobrek ve safra yollarindan kaynaklanan siddetli agri,
- Travma ve ameliyat sonrasi1 agrili iltihap ve sislik.

ARTENAK, agr1 ve sislik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, ayrica atesi diisiiriir. Iltihap ya da
atesin nedenleri lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

ARTENAK 1 nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariniz varsa liitfen
doktorunuza danisiniz.

2. ARTENAK’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu
kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkl olabilir.

ARTENAK’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIl’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-
damar hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk
daha ytiksek olabilir.

- ARTENAK koroner arter “bypass” cerrahisi oncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.
Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- NSAIll’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil

olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir

zamanda, onceden uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yaslh
hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger,

e Diklofenak, sodyum metabisiilfit (ya da diger siilfit) ya da bu kullanma talimatinin basinda
verilen, ARTENAK 1n diger bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjiniz varsa.

e ltihap ya da agn tedavisinde kullamlan ilaglar1 (Srnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gelistiyse. Bu reaksiyonlar
arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir. Bu hastalarda “steroid
olmayan iltihap giderici ilaglar” (NSAII’ler)’a siddetli, nadiren dliimciil, reaksiyonlar olustugu
bildirilmistir. Alerjiniz oldugunu diisiinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

e Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat dncesi, sirast
ve sonrasi agrilarin tedavisinde,

e Kalp hastaliginiz, atardamarlarinizla ilgili bir hastaliginiz, beyin-damar hastaliginiz ve kalp
yetmezliginiz (NYHA siniflandirmasi II-1V) varsa,

e Mide ya da bagirsak iilseriniz varsa,
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e Mide-bagirsak kanalinda kanamaniz varsa, boyle durumlarda ortaya ¢ikan belirtiler arasinda
kanli digk1 ya da siyah disk1 da yer alabilir,

e Siddetli bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,
e  Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,
¢ Hamilelik doneminin son ii¢ ayindaysaniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse ARTENAK’1
kullanmadan 6nce bunu doktorunuza danisiniz. Doktorunuz bu ilacin sizin i¢in uygun olup
olmadigina karar verecektir.

ARTENAK’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e ARTENAK’1 bagka iltithap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit/aspirin, kortikosteroidler,
“kan sulandiricilar” ve segici serotonin geri alim inhibitdrleri dahil) es zamanli olarak aliyorsaniz
(bkz. “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1™).

e Astiminiz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle) varsa,

e Daha once mide iilseri, mide kanamasi ya da siyah digki gibi mide-bagirsak sorunlari
gecirdiyseniz ya da gegmiste iltihap giderici ilaclar aldiktan sonra mide rahatsizlig1 ya da mide
yanmasi olduysa,

e Kolon iltihab1 (iilseratif kolit) ya da bagirsak iltihabi (Crohn hastalig1) varsa,
e Kalple ilgili sorunlariniz ya da hipertansiyonunuz varsa ya da daha 6nce olduysa,
e Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa,

e Karacigerinizin zarar gordiigiinii gosteren bulanti, yorgunluk, uyuklama, kasinti, sarilik, sag
iist karinda hassasiyet ve soguk alginlig1 benzeri semptomlariniz ya da karaciger enzimlerinizde
yukselme varsa,

e  Susuz kalmis olma olasiliginiz varsa (6rnegin hastalik, ishal, biiyiik bir ameliyat oncesi ya
da sonrasi).

e Ayaklariniz sigmis ise,

e Agiklanamayan bir kilo artisiniz veya Odeme (viicudunuzda sislik) ait semptom ve
bulgulariniz varsa,

e Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili bagska bozukluklariniz varsa (porfiri adinda nadir
bir karaciger sorunu dahil olmak {izere),

e Tiim viicudunuzda veya cildinizde pullanmayla kendini gosteren ve ates, giigsiizliik, eklem
agrilar gibi belirtileri olan ciddi bir cilt hastaliginiz (sistemik lupus eritematozus, toksik epidermal
nekroliz) veya karisik bag dokusu hastaliginiz (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik bozukluklar)
varsa veya ARTENAK kullanimi sirasinda bdyle bir durum ile karsilagirsaniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.
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e ARTENAK, bir enfeksiyonun belirtilerini (6rnegin bas agrisi, yliksek ates) hafifletebilir ve
dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasini ve yeterli derecede tedavi edilmesini giiclestirebilir.
Kendinizi iyi hissetmiyor ve doktora goriinme ihtiyact duyuyorsaniz, ARTENAK kullandiginizi
doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

e (Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaclar gibi ARTENAK de siddetli alerjik
reaksiyonlara (6rnegin dokiintii) neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir reaksiyonlar meydana geldigi
takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

e  Ureme problemi olan bir kadi iseniz, ARTENAK iiremeyi olumsuz yonde etkileyebilir, bu
nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz bu ilaci kullanmayiniz.

e Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa ya da daha
once kardiyovaskiiler belirtiler yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin ortaya
cikmasina karst dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda ne yapmaniz gerektigi
hakkinda size bilgi verecektir.

ARTENAK 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza sdyleyiniz.
Kesinlikle gerekli olmadigi takdirde hamilelik doneminde ARTENAK’1 kullanmamalisiniz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi ARTENAK da hamilelik déneminin son ii¢ ayinda
kullanilmamalidir, ¢linkii dogmamis cocugunuza zarar verebilir ya da dogum sirasinda sorunlara
neden olabilir.

ARTENAK hamile kalinmasini1 giiclestirebilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamile

kalma konusunda sorunlariniz varsa, gerekli olmadikca ARTENAK’1 kullanmamalisiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bebeginizi emziriyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.

ARTENAK aliyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz, ¢iinkii bu bebeginiz i¢in zararli olabilir.

Arac ve makine kullanim

ARTENAK kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku hali gibi
yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali ya da
dikkatli olmanmiz1 gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle
karsilastiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.
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ARTENAK 1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ARTENAK benzil alkol icerir. Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.
Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara
sebebiyet verebilir.

ARTENAK sodyum metabisiilfit icerir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve
bronslar1 daraltici etkisi olabilir.

ARTENAK propilen glikol igerir. Alkol benzeri belirtilere neden olabilir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 06zellikle
onemlidir:

e Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar); (bazi depresyon tiplerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Digoksin (kalp sorunlari i¢in kullanilan bir ilag),
e  Mifepriston (diistik ilac1),
e Diiiretikler (idrar miktarini arttirmak i¢in kullanilan ilaglar),

e ADE inhibitorleri ya da beta-blokerler (yliksek kan basincinin ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilan ilag siniflar),

e Digeriltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi),

e Kortikosteroidler (viicudun enflamasyondan etkilenen bolgelerinde rahatlama saglamak i¢in
kullanilan ilaglar),

e “‘Kan sulandiricilar’’ (kanin pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar),
e Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin haric),
e  Metotreksat (bazi kanser ya da artrit tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e  Siklosporin (6zellikle organ nakli yapilan hastalarda kullanilan bir ilag) ve takrolimus (organ nakli
sonrast doku reddini 6nlemede kullanilan bir ilag),

e  Enfeksiyona kars1 kullanilan bazi ilaglar (kinolon tiirevi antibakteriyel ilaglar),

e Siilfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag) ve vorikonazol (mantar enfeksiyonlarinda
kullanilan bir ilag),

e  Fenitoin (kasilma nobetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. ARTENAK nasil kullanilir?
Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini asmayiniz.
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

Onerilen dozu asmayiniz. Agrimzi kontrol edebilen en diisik dozu kullanmamz ve
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ARTENAK’1 gerektiginden uzun siire almamaniz énemlidir.
Doktorunuz tam olarak ka¢ tane ARTENAK ampul kullanacaginiz1 size sdyleyecektir.

Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz
onerebilir.

Erigkinlerde:

Eriskinlere, iki giinde en fazla giinliik doz olarak bir ampul verilir, baz1 vakalarda giinde iki ampul
verilebilir. Gerekirse, tedaviye diklofenak sodyum tablet veya supozituvar ile devam edilebilir.
Uygulama yolu ve metodu:

Cozelti ampulden siringaya cekilir ve kalga kasinin i¢ine derine enjekte edilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

ARTENAK cocuklara ve ergenlere (18 yas alt1) verilmemelidir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalar ARTENAK’ 1n etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle,
yaslilar doktor talimatlarina uymaya 6zellikle dikkat etmeli ve semptomlarin hafifletilmesi i¢in
gereken minimum miktar kullanmalidir. Yaslh hastalarin istenmeyen etkileri derhal doktorlarina
bildirmeleri son derece dnemlidir.

Eger ARTENAK "n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARTENAK kullandiysaniz:

Kazayla doktorunuzun size sdylediginden ¢ok daha fazla ARTENAK aldiysaniz, derhal
doktorunuzla ya da eczacinizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz.

T1bbi bakim gérmeniz gerekebilir.

ARTENAK 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARTENAK’1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit gecirmeden bu dozu aliniz. Ancak bu siire bir
sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki tableti zamaninda almaniz yeterli olacaktir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARTENAK 1 iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmisgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gortlebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Basagris,

e Sersemlik hissi,

e Bulanti,
e Kusma,
e [shal,

e Sindirim gii¢liigi,

e Karin agrisi, gaz,

e Istah kaybx,

e Karaciger fonksiyonunda degisiklik (6rnegin transaminaz diizeyleri),
e  Deri dokiintisii,

Seyrek:

e Olagandist kanama ya da morarma,

e Yiiksek ates ya da stirekli bogaz agrisi,

e  Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon (buna
cogunlukla dokiintli ve kasint1 eslik eder). Bu reaksiyon yutma giicliigline, hipotansiyona (diisiik
kan basinci) ve bayginliga neden olabilir. Hirilt1 ve gdgiiste sikisma hissi (astim belirtileri),

e  Gogiis agnisi (kalp krizi belirtileri),

e Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
glicliigli, paraliz (serebral atak belirtileri),

e Boynun sertlesmesi (viral menenjit belirtisi),
e Kasilmalar (havale gecirme),

e Hipertansiyon (yiiksek kan basinci),
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Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olas1 belirtileri); kabarcikli deri

dokiintiileri; dudaklarda, gozlerde ve agizda kabarciklarin olusmasi; pullanma ya da soyulmayla
birlikte goriilen deri iltihab,

Siddetli mide agris1, kanli ya da siyah digkilama,
Kan kusma,
Derinin ya da gozlerin sararmast (hepatit belirtileri),

Idrarda kan, idrarda asir1 miktarda protein, idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (bdbrek

bozukluklarinin belirtileri),

Uyku hali,
Mide agrist,

Kollarn, ellerin, bacaklarin ve ayaklarin sigmesi (6dem).

Cok seyrek:

Uyum bozuklugu,

Depresyon,

Uyuma giigliigii,

Kabus gorme,

Alinganlik,

Psikotik bozukluk,

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk,
Bellek zayiflamasi,

Anksiyete,

Titreme,

Tat alma duyusunda bozulma,
GoOrme ya da isitme bozukluklari,
Kabazlik,

Agizda yaralar,

Ozofagus (yemek borusu) iilseri,
Carpinti,

Sa¢ dokiilmesi,

Kizariklik,

Deride sisme ve su toplama (giinese duyarliligin artmasi nedeniyle).

Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ARTENAK’1n saklanmasi

ARTENAK 1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Cokelti goriildiiglinde kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ARTENAK 1 kullanmaymniz.

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

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amacuyla kullanmadiginiz ARTENAK 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi ve iiretim yeri: Turk Ilag ve Serum Sanayi A.S.
Biigdiiz Mah. Enver Pasa Cad.
No.:8, 06750 Akyurt/Ankara

Bu kullanma talimati 12/10/2022 tarihinde onaylanmstir.
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