KULLANMA TALIMATI

ARCOTIL 20mg i.V./i.M. liyofilize toz iceren flakon

Damar veya kas i¢ine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 20 mg tenoksikam igerir.

o Yardimct madde(ler): Mannitol (E 421), askorbik asit, disodyum edetat, trometamin,

sodyum hidroksit (%10’luk ¢o6zeltisi), hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARCOTIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARCOTIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARCOTIL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ARCOTIL’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. ARCOTIL nedir ve ne i¢in kullanihr?
e ARCOTIL etkin madde olarak her flakonda 20 mg tenoksikam igerir.
e ARCOTIL sar1 renkli liyofilize bir tozdur. 20 mg tozu igeren renksiz 3 mL’lik flakonlarda

ve ¢oziicli olarak 2 mL’lik enjeksiyonluk su i¢ceren ampullerde kullanima sunulmaktadir.




e ARCOTIL’in etkin maddesi tenoksikam antiinflamatuvar (iltihap giderici) ve
antiromatizmal (romatizmal hastaliklarin tedavisinde) etkili non steroid antiinflamatuvar
(NSAI) olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir.

e ARCOTIL, kireglenme (osteoartrit), eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan
romatoid artrit hastaligi ve sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir
romatizmal hastalik olan ankilozan spondilitin belirti ve bulgularinin tedavisi ile damla
hastalig1 (akut gut artriti), akut kas iskelet sistemi agrilari, ameliyat sonrasi agr1 ve agrili
adet tedavisinde etkilidir.

2. ARCOTIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ARCOTIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tenoksikama, ARCOTIL’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e Aspirin ya da diger NSAI ilaclara karsi astim, nezle veya kurdesen gibi alerjik
reaksiyonlariniz varsa,

e Daha 6nce NSATI ilag kullanirken midenizde kanama ya da delinme olduysa,

e Mide ya da barsak ile ilgili iilser ya da kanama gegirdiyseniz,

e Bobrek, karaciger ya da kalbinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa,

e Hamileliginizin son 3 ay1 igerisindeyseniz.

ARCOTIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp ile ilgili probleminiz (kontrol edilemeyen yiiksek tansiyon, konjestif kalp yetmezligi
kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, ddem, karacigerde biiyiime ile belirgin
hastalik gibi) varsa ya da daha 6nce inme gegirdiyseniz ya da bunlar i¢in risk faktorleriniz
(yliksek tansiyon, kanda asir1 yag bulunmasi, seker hastaligi, sigara) varsa,

e Yashiysaniz (yan etkileri daha siddetli yasayabilirsiniz),

e Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa,

e Kan pihtilagsmasi ile ilgili problemleriniz varsa,

e Kan hacminiz diisiik ise (kanama ya da ciddi su kayb1 nedeniyle),

e Viicudunuzun herhangi bir yerindeki kan damarlarinizda probleminiz varsa,



e Ulseratif kolit (barsak iltihab1) veya Crohn hastalig1 (barsak iltihab1, karin hastalig, ishal,
kusma ve kilo kaybina yol agan durum) gibi otoimmdiin bir hastaliginiz (viicudun savunma

sisteminin viicudu yok etmeye calistig1 hastalik) varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ARCOTIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ARCOTIL gida ile birlikte veya gida almadan kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedik¢e, hamileyseniz veya hamile kalma olasilifiniz varsa
ARCOTIL kullanmaymniz. Hamileliginizin son 3 aymnda ARCOTILi kesinlikle
kullanmaymiz.

ARCOTIL hamile kalma giigliigiine neden olur. Bu nedenle gebe kalma giicliigiiniiz varsa
veya kisirlik arastirmasi yapiliyorsa doktorunuza bu ilact kullandiginizi sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedikge, emzirme déneminde ARCOTIL kullanmay1niz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ARCOTIL bas dénmesi, sersemlik ya da gérme bozuklugu gibi ara¢ ve makine kullanimini

etkileyebilecek yan etkilere neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ARCOTIL’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ARCOTIL alirken &zellikle asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza veya

eczaciniza soyleyiniz:



e Aspirin, ibuprofen, diklofenak ya da diger NSAI ilaglar.

o Kalp yetmezliginde kullanilan kardiyak glikozitleri (digoksin gibi)

e Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibi bir steroid (6dem ve inflamasyon
tedavisinde kullanilir)

e Varfarin, fenprokumon ve heparin gibi kan pihtilagmasin1 engelleyen ilaglar
(antitrombotik ilaglar),

e Secici serotonin geri alim inhibitorleri ve lityum (depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar),

e Metotreksat (deri problemlerinde, eklem iltihab1 ve kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Mifepriston (gebeligi sonlandirma i¢in kullanilan bir ilag),

e Siklosporin ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar),

e Siprofloksasin ya da moksifloksasin gibi bir “kinolon antibiyotigi” (enfeksiyon
tedavisinde kullanilan antibiyotik grubu),

e Renin anjiotensin sistemi iizerinde etkili ADE inhibitorleri (silazapril, enalapril gibi) ya da
ARB’ler (reseptor blokorleri) non-selektif beta blokdr ilag olan propranolol gibi yiiksek
kan basinci tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar,

e Zidovudin (AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Hidroklorotiyazid, furosemid gibi yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan idrar soktiiriicii
ilaclar,

e Agizdan alman ve seker hastaliginin Onlenmesinde kullanilan ilaglar (gliborniirid,
glibenklamid ve tolbutamid gibi),

e (Gut (damla hastalig1) tedavisinde kullanilan probenesid,

e Mide asidinin azaltilmasinda kullanilan ilaclar (antiasitler ve simetidin),

e Alkol.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ARCOTIL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:
ARCOTIL dozu hastadan hastaya degismektedir. Doktorunuz yasimniza ve ilaca ne kadar iyi

cevap verdiginize bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:
ARCOTIL doktorunuz tarafindan damar veya kas i¢ine enjeksiyon yolu ile uygulanir.
Gerektigi durumlarda tedaviye bir veya iki giin, giinde tez doz damar i¢ine veya kas i¢ine

uygulama ile baslanip tablet veya siippozituvar (fitil) ARCOTIL verilmesine devam edilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimm:

ARCOTIL ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek hastaligi olan hastalara yukarida belirtilen doz 6nerileri uygulanabilir. Ancak bobrek
yetmezligi olan hastalarda ARCOTIL kullanildiginda bébrek fonksiyonlarinin  dikkatle

izlenmesi Onerilir. Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaligi olan hastalara yukarida belirtilen doz Onerileri uygulanabilir. Ancak
karaciger yetmezligi olan hastalarda ARCOTIL kullanildiginda karaciger fonksiyonlarmnin

dikkatle izlenmesi onerilir. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARCOTIL kullandiysaniz:
ARCOTIL’i size bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacagindan, ilacin size
gerekenden fazla veya az uygulanmasi muhtemel degildir. Bununla birlikte eger bu konuda

endise tasiyorsaniz, liitfen doktorunuzla veya hemsirenizle iletisime geginiz.

ARCOTIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



ARCOTIL’i kullanmay1 unutursaniz
ARCOTIL’i size bir doktor ya da hemsire tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun
olusmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ARCOTIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan ARCOTIL kullanmay1 sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ARCOTIL’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARCOTIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Bogaz, yiiz, el ve ayaklarda ani sisme, nefes darligi, yutma giigliigii ve deride dokiinti,
soyulma ve kasinti ile goriilen alerjik reaksiyonlar

e Kusmukta kan ya da kahve telvesi lekeleri goriiniimii veren mide kanamasi

e Koyu renkli, yumusak gaita ya da kanli diyare ile goriilen barsak kanamasi

e Mide ve barsakta iilserler; mide agrisi, ates, bulant1 ya da kusma

o Arkaya dogru vuran kuvvetli mide agrisi ile goriilen pankreas sorunlari

e Agrn, diyare (ishal), kusma ve kilo kayb1 ile kendini gosteren ilseratif kolit ve Crohn
hastaliginin kotiilesmesi.

e Hizla gelisen deride, agiz, bogaz ve gozlerde soyulma ile goriilen ciddi deri reaksiyonu

e Deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma, halsizlik, istahsizlik, bulanti, gaita renginde
acilma ve hepatit (kan testleri ile saptanir) ile goriilen karaciger sorunlari

e (Gdgiisten boyna, omuzlara ve sol kola yayilan agr1 ile goriilen kalp krizi

e Bazen viicudun bir tarafinda kas gii¢siizliigli, hissizlik, ani tat, koku, gérme, duyma
degisikligi ve konfiizyon (zihin karisiklig1) ile goriilen inme

e Ates, halsizlik, bulanti, ense sertligi, bas agrisi, 1518a duyarlilik ve konfiizyon ile goriilen
menenjit

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ARCOTIL’e kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Mide yanmasi, hazimsizlik, mide agrisi, bulanti, konstipasyon (kabizlik), diyare (ishal),
gaz ¢ikarma

Anemi ya da beyaz kan hiicre sayis1 degisikligi gibi kan ile ilgili sorunlar

Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

Uyku giigliigii ve riiyalarda degisim

Depresyon

Olmayan seyleri gormek ya da duymak (haliisinasyon)

Konfiizyon (zihin karigiklig1) ya da sinirlilik

Bas agrisi

Bas donmesi, basta agirlik ya da uyku hali

El ve ayaklarda ignelenme ya da hissizlik

Gorme bozuklugu, gozlerde sislik ve duyarlilik

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Denge sorunlarina yol agan bag donmesi

El, ayak ve bacaklarda sislik (6dem). Gogiis agrisi, halsizlik ve nefes darligr ile birlikte
olabilir (kalp yetmezligi).

Carpint1, kalp atiminda yavaslama ya da kan basincinda yiikselme

Kalbinizin kan1 viicudunuza pompalamasinda sorunlar; halsizlik, nefes darligi, bayginlik
hissi ve genel agr.

Nefes darligi, hiriltili solunum ve okstirtik

Kasinti, deri dokiintiisii, giinese duyarlilik, sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Tirnak degisiklikleri

Bobrek sorunlari

Agizda agr1 ve ilserler

Istahsizlik

Kilo artis1 ya da azalmasi

Hamile kalmada giigliik

Burun kanamasi

Bunlar ARCOTIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 Etkileri 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. ARCOTIL’in saklanmasi
ARCOTIL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sulandirildiktan sonra bekletilmeden kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARCOTIL i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARCOTIL’i kullanmayniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM llag San. ve Tic. A.S

Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2
Cankaya / ANKARA

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati: 05/12/2017 tarihinde onaylanmigstir.



