KULLANMA TALIMATI

ARTROCOL PR 200 mg kapsiil

Agizdan uygulanir.

e Etkin maddeler: Her bir uzatilmis salimli kapsiil 200 mg ketoprofene esdeger 302,11
mg ketoprofen retard mikropellet icerir.

o Yardimcit maddeler: Kapsiil (graniiller): Notral pellet, etil seliiloz, makrogol, stearik
asit, amonyum metakrilat kopolimer tip B, sellak, talk.
Kapsiil kabugu: Kirmizi demir oksit (E172), titanyum dioksit (E171), jelatin (sigir
kaynakl1).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTROCOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARTROCOL'U kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARTROCOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ARTROCOL’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. ARTROCOL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ARTROCOL beyaz, beyazimsi1 mikropellet kiireler iceren skarlet kirmizisi — pembe opak
renkli sert jelatin kapsiillerdir.

ARTROCOL her bir uzatilmis salimli kapsiilde 200 mg ketoprofen igerir.

ARTROCOL, seffaf PVC/PVDC-Alu folyo blister ambalajlar i¢inde, 10, 20, 30 ve 50 kapsiil
icerecek sekilde takdim edilmektedir.

ARTROCOL kapsiiller, nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler) grubuna dahildir.

Viicutta iltihaba neden olan kimyasallar1 bloke ederek etki gosterir.

ARTROCOL, osteoartrit (harabiyetine bagli eklem iltihab1), romatoid artrit (iltthapl eklem
romatizmasi) ve ankilozan spondilit (agrili ve ilerleyici bir iltihabi hastalik) belirti ve
bulgularinin tedavisi ile akut gut artriti (iirik asit kristallerinin eklemde birikmesi ile meydana
gelen iltihabi durum), ani baslangich (akut) kas iskelet sistemi agrilari, post-operatif agri

(ameliyat sonras1 agr1) ve dismenore (adet sancisi) tedavisinde kullanilir.

2. ARTROCOL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARTROCOL ’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

— NSAIl'ler &liimciil 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 yiiksek olabilir.

— ARTROCOL koroner arter "by-pass" cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

— NSAIl'ler kanama yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda,
onceden uyarict bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yash hastalar,

ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger;
. Ketoprofene, ilacin igerigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye, aspirine veya diger
bir agr1, ates ve iltihaba etkili ilaca karst asir1 duyarliliginiz varsa; alerjik yanit
belirtileri sunlardir: Dokiintii, yutma ve nefes alma problemleri, dudak, yiiz, bogaz

veya dilde sisme,
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J Mide veya bagirsaginizda iilser veya kanama varsa ya da daha o6nceden bdyle bir
durum yasadiysaniz,

o Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

J Ciddi karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

o Olagandan daha kolay sekilde berelenme yasiyorsaniz ve kanamaniz uzun siiriiyorsa,

J Hamileliginizin son 3 aylik doneminde iseniz,

. Kalp damarlarinin degistirilmesi (koroner arteriyel by-pass) ameliyati Ooncesi ve

sonrasindaki agr sirasinda.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ARTROCOL’u kullanmayiniz. Emin
degilseniz, ARTROCOL kapsiilleri kullanmadan o6nce doktorunuz veya eczaciniz ile

konusunuz.

ARTROCOL ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
) Astim belirtileriniz varsa,
. Siiregelen iltihapl bagirsak hastaliginiz (iilseratif kolit veya Crohn’s hastalig1) varsa,

o Deri, eklemler veya bobrekleri etkileyen bir hastaliginiz (sistemik lupus
eritematozus) varsa,

. 65 yasinda veya daha biiylikseniz,

o Hamile kalmayi planliyorsaniz veya hamile kalmakta problem yasiyorsaniz.
ARTROCOL kapsiiller hamile kalmay: zorlastirir.

J Bir fel¢ hikayeniz veya kalp problemleriniz ya da bu duruma yakalanma riskiniz
(yiiksek kan basinci, seker hastaligi, yiiksek kolesterol veya sigara igme) varsa,

J Herhangi bir kan sulandirici (antikoagiilan, heparin) ilag, aspirin dahil bagka bir
antiinflamatuvar 1ilag, lityum (ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan bir ilag),
metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag), tiklodipin (kan sulandiric1 bir
ilag) gibi kanama ve tlser riski olan diger ilaglar1 kullantyorsaniz (doktorunuz aksini

onermedikge).

ARTROCOL gibi ilaglar kalp krizi veya fel¢ riskinde kiigiik bir artisla iligkili olabilir. Risk,
yliksek dozlar ve uzayan tedavide daha fazladir. Tavsiye edilen dozu ve tedavi siiresini

asmayiniz.

Doktorunuz, asagidakiler sizin igin gegerliyse sizi daha yakindan takip edecektir veya size

daha kisa siireli bir tedavi uygulayacaktir.
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. Yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya kandaki yag seviyeniz yiiksek ise,
o Seker hastasiysaniz,

o Sigara kullaniyorsaniz,

. Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa,

. Idrar soktiiriicii ilaglar kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ARTROCOL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ARTROCOL, yemekle beraber veya yemeklerden sonra alinmalidir. Tedavi siiresince, alkol
kullanmaymiz. Ciinkii alkol, ARTROCOL’un etkilerini arttirabilir ve nefes almada ciddi
problemlere neden olabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Kesin gerekli olmadigi siirece hamilelik doneminde ARTROCOL kullanmamalisiniz. Diger
iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi, dogmamis c¢ocuga zarar verebilecegi ve dogumda
sorunlara yol acabileceginden ARTROCOL gebeligin son 3 ayinda kesinlikle

kullanilmamalidir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ARTROCOL kullantyorsaniz  bebeginizi emzirmemelisiniz, ¢iinki ARTROCOL’un

icerigindeki ketoprofenin bir miktar1 anne siitiine gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Uykulu, basiniz doniiyor gibi hissediyorsaniz, baygin durumdaysaniz gérme yeteneginiz
etkilenebilir veya ARTROCOL kullanimi sirasinda nobet gecirebilirsiniz. Bunlar sizin i¢in

gecerliyse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ARTROCOL ’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
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ARTROCOL’un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa,

bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Diger agr1, ates ve iltihaba kars1 etkili ilaglar, 6rnegin aspirin veya ibuprofen,

[drar soktiiriiciiler,

Yiiksek kan basinci veya kalp yetmezligi i¢in kullanilan ilaglar,

Digoksin (kalp hizin1 kontrol etmek i¢in kullanilan veya kalp yetmezliginde
kullanilan bir ilag),

Kan pihtilasmasin1 durduran ilaglar, 6rnegin heparin, varfarin veya klopidogrel,
tiklopidin,

Kan pihtilarint ¢ozen ilaglar, Ornegin streptokinaz, alteplaz, reteplaz veya
tenektoplaz,

Bakterilere karsi etkili olan ilaglar (antibiyotikler), Ornegin siprofloksasin,
levofloksasin veya ofloksasin,

Ruhsal ¢okiintii (depresyon) igin kullanilan ilaglar, 6rnegin floksetin, sertralin,
sitalopram veya paroksetin,

Kortikosteroidler (iltihap durumunda kullanilan ilaglar), ornegin hidrokortizon,
betametazon veya prednizolon,

Siklosporin (organ reddini 6nlemek i¢in organ naklinden sonra kullanilan bir ilag),
Mifepriston (hamileligi sonlandirmak i¢i kullanilir). ARTROCOL, mifepriston
kullanimindan sonra 8-12 giin igerisinde kullanilmamalidir.

Bazi1 duygu durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan lityum,

Bazi kanser tiplerinin veya sedef hastaliginin tedavisinde kullanilan metotreksat,
Uzuvlardaki zayif kan dolagiminin tedavisinde kullanilan pentoksifilin,

Organ naklinden sonra kullanilan bir ilag olan takrolimus,

Gut hastaliginin (damla hastalig1) tedavisinde kullanilan bir ilag olan probenesid,
HIV viriisiiniin neden oldugu edinilmis bagisiklik sistemi yetmezligi hastaliginin

tedavisinde kullanilan zidovudin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARTROCOL nasil kullanilir?

o i¥gun kullanim ve doz/uygulama siki icin talimatlar:
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ARTROCOL kapsiilleri her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimiz. Emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Kullanacagmiz doz, viicut agirliginiza ve agrinizin siddetine baglidir.

ARTROCOL’un etkisinin ¢ok zayif veya ¢ok giiglii oldugunu hissederseniz, dozu kendiniz

degistirmeyiniz, doktorunuza danisiniz.
ARTROCOL kapsiiller uzatilmis salimli oldugundan, etkiyi 16 saate kadar hissedebilirsiniz.

Yetigkinler:
Olagan doz, giinde 1 kapsiildiir.

Cocuklar:
ARTROCOL’un, ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.

Yaglilar:

65 yasin iistiindeyseniz, ARTROCOL’U kullanirken yan etkileri daha fazla yasama egilimine
sahipsinizdir. Doktorunuz, ARTROCOL dozunuzu etkili olan en disik seviyede
baglatacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla kullanilir. Yemekle birlikte veya yemekten sonra aliniz.

Kapsiiller bir bardak su ile yutulur. Kapsiilleri ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

ARTROCOL’un c¢ocuklarda kullanimi1 ile ilgili veri bulunmamaktadir. Bu nedenle
ARTROCOL’un ¢ocuklarda kullanim1 dénerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda istenmeyen etkilerin ciddi sonuglara yol agma riski yiiksektir. Bu nedenle

ARTROCOL’u kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ciddi
bobrek yetmezliginiz varsa ARTROCOL kullanmayiniz.
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Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Ciddi

karaciger yetmezliginiz varsa ARTROCOL kullanmayiniz.

Eger ARTROCOL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARTROCOL kullandiysaniz

ARTROCOL’un kutusunu yanmiza alarak dogruca hastaneye gidiniz. Ilaci fazla
kullandiysaniz takip eden istenmeyen ectkiler meydana gelebilir: Uyku sersemligi, mide
bulantisi, hasta hissetme, diisiik kan basincindan dolay1 baygin hissetme, nefes almada zorluk,

hiriltili solunum, gogiiste gerginlik ve diskida kan.

ARTROCOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ARTROCOL’u kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu kullanmayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz dozunuzu kullaniniz. Bunu
hatirladiginizda bir sonraki dozu kullanma zamaniniz gelmisse unutulan dozu atlayiniz ve bir

sonraki dozu zamaninda kullaniniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARTROCOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ARTROCOL ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, ARTROCOL ile tedavi sirasinda bazi yan etkiler yasayabilirsiniz;

diger yandan bu yan etkiler herkeste goriilmeyebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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Asagidakilerden biri olursa ARTROCOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasint1, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmay1 veya nefes almayi zorlagtirabilen) ve

bayilacak gibi hissetmek.

Seyrek:
e Astim atag,
e Karinda yanma hissi uyandiran agri, midenin bos hissedilmesi, a¢ hissetme. Bunlar

midede veya bagirsakta iilser nedenli olabilir.

Bilinmiyor

o Kasintili, topak topak dokiintiilii veya dokiintiisiiz derinin herhangi bir kisminda su
toplanmasi, soyulma veya kanama. Bunlar dudaklar, gézler, agiz, burun, genital bolge,
eller veya ayaklarda olabilir. Ayn1 zamanda grip benzeri belirtiler ortaya ¢ikabilir. Acil
tibbi miidahale gerektiren ciddi deri problemi ortaya ¢ikabilir.

e ldrarda kan, iiretilen idrar miktarinda degisim veya bacakta ve ayakta sisme. Bu, ciddi
bobrek problemlerinden dolayi olabilir.

o GOgiis agris1 veya ani ciddi bas agrisi. ARTROCOL gibi ilaglar, kalp krizi veya felg gibi
durumlarin kii¢lik oranda artmasi ile iliskilidir.

e Kan kusma, ciddi karmn agrisi, koyu ve katran digki.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkilere sahipseniz miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza soyleyiniz.

Seyrek

e Alisilmadik deri duyumlari, 6rnegin hissizlik, karincalanma, yanma, {irperti.

e Berelenmenin olagandan daha kolay meydana gelmesi veya uzun siire devam eden
kanama. Bu, ciddi kan problemlerinden dolay1 olabilir.

e Solgun deri, yorgun hissetme, bayginlik veya bas donmesi. Anemi olabilir.

e Bulanik gérme.

e  Gozlerin ve derinin sararmasi (sarilik). Bu, karaciger probleminin bir belirtisi olabilir.

Bilinmiyor
e Siiregelen iltihapli bagirsak hastaliklarinin (iilseratif kolit veya Crohn’s hastalig)

Otiillesmesi.
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e Isiga karsi deri reaksiyonu.

e Sac kayb1

e Enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) riskinin artmasi. Bu, ciddi kan
bozukluklarindan dolayi olabilir.

e Nobetler.

e Gozlerde agri.

Diger yan etkiler:

Yaygin

e Sindirim bozuklugu, mide eksimesi, karin agrisi. Bunlar, ilacin yemeklerle birlikte
alinmasiyla azalir.

e Hasta hissetme (mide bulantis1) veya hasta olma (kusma)

Yaygin olmayan

e Kabuzlik, ishal veya gaz ¢ikarma.

e Dokiintii ve kasinti.

e Kol ve bacaklarda siskinlige neden olan su tutulumu.

e Bas agrilari, bag donmesi, uyku sersemligi, yorgun hissetme, iyi hissetmeme.

Seyrek
e Kulak ¢inlamasi.
e Kilo alimu.

e Agizda iltihap.

Cok seyrek

e (iddi karin veya sirt agrisi. Bunlar pankreas iltihabinin belirtileri olabilir.

Bilinmiyor

e Denge problemleri (bas donmesi).

e Uykulu hissetme veya uyuyamama, duygu durum degisiklikleri.
e Yiiksek kan basinci.

e Tat degisiklikleri.

¢ Burun akintisi, kasinti, aksirma, burun tikanikligi.

e Al basmasi.

e Ruhsal ¢okiintii (depresyon).

e Zihin karigikligt.
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e Var olmayan seyleri gorme ve duyma.

Kan testleri:
Kan testinin sonuglari, karaciger veya bobreginizin calismasinda degisiklikler oldugunu

gosterebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilagirsaniz

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.

5. ARTROCOL’iin saklanmasi
ARTROCOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARTROCOL i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARTROCOL’1 kullanmayiniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretim Yeri: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimati: 29.09.2017 tarihinde onaylanmustir.
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