KULLANMA TALIMATI

ARTHROTEC® 50 mg tablet
Agizdan ahnir.
o Etkin maddeler: 50 mg diklofenak sodyum, 200 mikrogram misoprostol igerir.
e Yardimci: maddeler: Mikrokristalize seliiloz, hipromelloz (HPMC), laktoz monohidrat,
krospovidon misir nisastasi, seliiloz aseto ftalat, povidon, dietil ftalat, hidrojenize hint
yagl, magnezyum stearat, kollodial silika susuz, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmmiz olursa liitfen, doktorunuza veya eczacimza damginiz.

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

e Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaywniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARTHROTEC nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARTHROTEC’in saklamast

Bashklan yer almaktadir.

1. ARTHROTEC nedir ve ne i¢in kullanihir?
ARTHROTEC 20 tabletlik blister ambalajlarda piyasada bulunmaktadir.

ARTHROTEC;

e Agrili adet gorme (dismenore)

e Eklemlerde agr, sislik ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastaligin (romatoid
artrit)

¢ Eklemlerin aginmasi sonucu ortaya ¢ikan ve halk arasinda kire¢lenme olarak bilinen bir
hastaligin (osteoartrit)

e Siklikla bel, sirt ve boyun bolgelerini etkileyen ve buralarda agri, hareket kisitliligi ve
sekil bozukluguna (kamburluk) neden olabilen bir hastaligin (ankilozan spondilit)

belirti ve bulgularinin tedavisinde,



Ayrica;

o Akut kas-iskelet sistemi agrilari
e Travma ve ameliyat sonrasi agrili iltihap ve sislikleri
e Akut gut artriti

tedavisinde endikedir.

ARTHROTEC diklofenak ve misoprostol igerir. Diklofenak steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaglar (NSAII) adi verilen bir ilag grubuna aittir.

NSAIl’ler agriy1 azaltsalar da, mide duvarindaki prostaglandinler ad: verilen dogal koruyucu
maddelerin azalmasina sebep olurlar.

Bu da NSAIl’lerin midenin bozulmasina ya da mide illserinin olusmasina neden oldugu
anlamina gelir. ARTHROTEC midenizi korumaniza yardim edecek olan bu prostaglandinlere
cok benzer olan misoprostolii de igerir.

2. ARTHROTEC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARTHROTEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Diklofenak ya da aspirin (asetilsalisilik asit), misoprostol ya da diger prostaglandin
ilaglar ya da ARTHROTEC’in birlesiminde yer alan herhangi bir bilesenin alimindan
sonra deri dokiintiisii, deride sisme ya da kasinti, siddetli burun tikamikligi, astim ya da
hirilt: gibi alerjik reaksiyonlar yapiyorsa,

Mideniz ya da bagirsaginizda mevcut iilser ya da delik varsa,

e Hali hazirda mide, bagirsak ya da beyin kanamasi gegiriyorsaniz,

Kalp ameliyati (koroner arter by-pass greftleme (KABG)) gegirdiyseniz ya da
gegirecekseniz,

o Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa,

e Teshis edilmis kalp ve/veya beyin-damar hastalifiniz varsa, drnegin; kalp krizi, felg,
gegici iskemik atak, kalp veya beyin damarlarinda bir tikaniklik ve bununla ilgili cerrahi
miidahale veya bypass gegirdiyseniz,

e Onceden gegirdiginiz veya devam etmekte olan dolagim sistemi problemleriniz varsa
(periferik damar hastaliklar)

e Hamile veya hamile kalmay: planlayan kadinlarda diisiige sebep olabilecegi igin
kullanilmamalidir. Heniiz menapoza girmemis kadinlar ARTHROTEC kullanirken
giivenilir bir korunma ydntemi kullanmalidir.

ARTHROTEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Sigara kullantyorsaniz,

e Seker hastaliginiz (diyabet) varsa,

e Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi (angina),
kanda pihtilagma, yiiksek kan basinci, kaninizda bazi yaglarin miktarinin yiikselmesi
(kolesterol ya da trigliserid yiiksekligi) gibi sorunlariniz varsa tedaviye baslanmadan
Once doktorunuzun bunlari bildiginden emin olunuz.



e Bobrek ya da karaciger hastaligi gibi saglik problemleriniz var ise dikkatli kullaniniz.
Eger siddetli bobrek veya Kkaraciger yetmezliginiz var ise ARTHROTEC’i
kullanmayiniz.

e Daha onceden iilser veya mide, bagirsak kanamasi gegirdiyseniz dikkatli kullaniniz.
Siirekli iilser veya mide ya da bagirsak kanamasi gegiriyorsaniz ARTHROTEC’i
kullanmayiniz.

e Kolayca kanama ya da morarma olusuyorsa,

Bagirsaklarinizda iltihap varsa (iilseratif kolit ya da Crohn hastalig1),

e Astim veya alerji hastastysaniz ya da daha dnceden gecirdiyseniz,

e Enfeksiyon kaptiysamiz (ARTHROTEC atesi ya da enfeksiyon gostergelerini

maskeleyebilir. ),

Su kaybiniz varsa,

65 yagin {istiindeyseniz

Deri rahatsizliginiz varsa

Anemi gibi, kan ile ilgili rahatsizliginiz varsa, doktorunuz sizi diizenli kontrol altinda

tutmak isteyebilir.

ARTHROTEC gibi NSAIl’ler kanamaya ya da iilserlesmeye sebep olabilirler. Bu durum
goriiliirse tedavi birakilmalhidir.

ARTHROTEC gibi ilaglar kalp krizi (miyokart enfarktiisii) ya da inme riskinin az miktarda
artigina sebep olabilir. Gogiis agrisi, nefes darligi, giigsiizlilk, diizgiin konusma yetisinde
bozulma gibi belirti ve semptomlardan herhangi birini fark etmeniz durumunda derhal
doktorunuzu arayimz. Uzun donem tedavide ya da yiiksek dozda risk artar. Tedavi boyunca
tavsiye edilen dozu agmayiniz.

Yan etkiler, gerekli olan en kisa siire i¢in, en diisiik etkili doz kullanilarak azaltilabilir.

Diger NSAIl’ler gibi (6rnegin ibuprofen) ARTHROTEC kan basincinin artmasina sebep olabilir
ve doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak izleyebilir.

Kalp, karaciger ya da bobrek probleminiz varsa, doktorunuz sizi diizenli olarak gézlemlemek
isteyecektir.

Bu uyarilar gegmigsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ARTHROTEC’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
ARTHROTEC yemeklerle birlikte alinmalhidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz ARTHROTEC kullanmaymiz. Heniiz
menapoza girmemis kadinlar ARTHROTEC kullanirken, giivenilir bir korunma yodntemi
kullanmalidir.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciiza
danisiniz.



Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Emzirme dénemi stiresince ARTHROTEC kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanim
ARTHROTEC’i aldiktan sonra bas donmesi, sersemlik olursa, normal hissedene kadar arag ve
makine kullanmayiniz.

ARTHROTEC’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARTHROTEC’in iginde laktoz (bir tip seker) bulunmaktadir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi duyarlilidiniz oldugu séylenmisse bu tibbi tirlinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar diger ilaglarin galisma sistemini etkileyebilir. Doktorunuza ya da eczaciniza hangi
ilaci kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Aspirin (asetilsalisik asit) veya diger NSAII’ler (6rnegin ibuprofen)

Siklo-oksijenaz-2 (COX-2) inhibitérleri olarak bilinen eklem iltihab1 ve kireglenmeyi
tedavi eden ilaglar

Diiiretikler (6rnegin furosemid) (viicudunuzdaki fazla sivinin tedavisi igin kullanilir.)
Siklosporin ya da takrolimus (immiin sistem baskilama, transplantasyon sonrast)
Lityum (bazi depresyon tiplerinin tedavisinde kullanilir)

Digoksin (diizensiz kalp atisi ve/veya kalp yetmezligi i¢in kullanilan ilag)

Varfarin ya da diger oral (agizdan alinan) antikoagulanlar (kanin pihtilagsmasini azaltan
kan inceltici ajanlar)

Anksiyete (kaygi) ve depresyon tedavisinde kullanilan seratonin segici geri alim
inhibitérleri (SSRI) olarak bilinen ilaglar

Kan sekerinizi kontrol eden ilaglar (diyabet igin oral (agizdan alinan) hipoglisemikler)
Metotreksat (eklem iltihabi, sedef hastaligi, kan kanseri)

Steroid tedavisi (Ornegin genellikle antienflamatuar ilaglar olarak kullanilan
kortikosteroidler)

Yiiksek kan basinci igin ilaglar (antihipertansifler)

Magnezyum igerikli antiasitler (sindirim gii¢liigiinii ve yanmay: tedavi eder.)

Kinolon antibiyotikler (bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.)

Ketokonazol (mantar enfeksiyonunu tedavi etmek igin kullanilir.)

Eger mifepriston (gebeligi sonlandirmak i¢in kullanilir) adli bir ilac1 12 giin igerisinde
kullandiysaniz, ARTHROTEC’i mifepristonun alimindan itibaren 8-12 giin boyunca
kullanmayiniz.

Giiglii CYP2C9 inhibitorleri (6rn. siilfinpirazon, vorikonazol)

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ARTHROTEC nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
ARTHROTEC’i doktorunuzun tavsiye ettigi sekliyle kullanimiz. Emin olamadiginiz
durumlarda doktor veya eczaciniz ile birlikte kontrol ediniz.

Semptomlari kontrol altina alabilecek en kisa siireli, etkili en diisiik doz ile istenmeyen etkiler
minimize edilebilir.

o Uygulama yolu ve metodu

Giinde iki ya da ii¢ kez yemekle beraber 1 tablet alinir. Tabletler biitiin olarak yutulmali,
cignenmemelidir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimai:
ARTHROTEC yalnizca yetiskinler igindir, 18 yas alt1 ¢ocuklarin kullanimi igin degildir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz sizi yakin gézetim altinda tutacaktir. Dozda degisiklik gerekmez.

o Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karacier yetmezligi:

Karaciger ve bobrek bozuklugu olan hastalarda, doktorunuz sizi yakin gozetim altinda
tutacaktir. Dozda degisiklik gerekmez.

Eger ARTHROTEC in etkisinin ¢ok giiclii ve zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ARTHROTEC kullandrysaniz:
Doktorunuzun size 6nerdiginden daha fazla tablet kullanmayniz.

ARTHROTEC 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARTHROTEC’i kullanmay1 unutursaniz
Eger ARTHROTEC almayi unutursaniz hemen bir doz aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ARTHROTEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtiimedikge, ARTHROTEC’i kesmeyiniz. Bu iiriiniin kullanimi ile
ilgili herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ARTHROTEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Eger yan etkilerle ilgili endiseleniyorsamiz, doktorunuza sorunuz. Eger ARTHROTEC’in bir
yan etkisi varsa, bu etkilerin neler olabilecegini bilmek 6nemlidir. ARTHROTEC bazen yan
etkilere sebep olabilir ama bunlar genellikle tedavi sirasinda viicudunuz bu ilaca alistiginda
yok olur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 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, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ARHROTEC’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Siddetli mide agrisi, siyah ya da kana bulanmigs diski ya da kan kusma gibi midede veya
bagirsakta kanama ya da yirtilma

e Dokiintii, sivi dolu kabarcik, deride soyulma gibi ciddi deri reaksiyonlar1 (Stevens-
Johnson sendromu, eksfolyatif dermatit ve toksik epidermal nekroliz)

e Deride dokiintii, yiizde sisme, hirilt1 ya da nefes almada giicliik (anafilaktik sok) gibi
ciddi deri reaksiyonlari
Sarilik (deriniz ya da gozlerinizin aki sararir)
ARTHROTEC, beyaz kan hiicrelerinin (bunlar viicudunuzu enfeksiyon ve hastaliklara
karsi korumaya yardimct olurlar) sayisinda azalmaya ve tistime, ani ates, bogaz agrisi
veya grip benzeri belirtilerin eslik ettigi enfeksiyona neden olabilir. Sikhgi
bilinmemektedir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Cok yaygin:
o Mide agrisi, ishal, mide bulantisi, sindirim giicliigii

Ishal en genel problemdir ve bazen siddetlidi. ARTHROTEC’i yiyeceklerle birlikte alirsaniz
ishal olma riskiniz azalir. Eger antiasit kullanirsanmiz (midenizdeki asiti azaltmaya ¢alisan ilag)
magnezyumlu antiasitlerden kagininiz ¢iinkii ishalinizi siddetlendirebilir. Eczaciniz size uygun
bir antiasit segmenize yardimci olacaktir. Eger ishal devam ederse ve siddetli ise doktorunuza
sOyleyiniz.

Yaygin:
e Dokiintii, kagint
Kusma, gaz, kabizlik, gegirme, gastrit (sindirim gii¢liigii, mide agrisi, kusma)
Midede ya da bagirsakta iilser
Bas agrisi, sersemlik
Uykuda zorluk
Karacigere bagli olarak kan testlerindeki degisiklik



Yaygin olmayan:

Agzin sismesi

Anormal beklenmedik vajinal kanama, adet rahatsizliklari

Trombosit sayisinda azalma (kanama ve morarma ihtimalinin artmasi)
Purpura (deride mor noktalar)

Urtiker (kasman dokiintiiniin artmasi)

Seyrek:

Karaciger iltihaplanmasi (derinin sariya ddénmesi, bas agrisi, ates, iislime, genel
giicstizliik)

Sanlik

Ani asir1 duyarlilik tepkisi

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

Cok seyrek:
e Karaciger yetmezligi de dahil olmak iizere siddetli karaciger hastaliklari

Bilinmiyor:

Kalp yetmezligi, gogiis agrisi, carpinti, kalp krizi

Bogazda zedelenme

Ulseratif kolit ya da Crohn hastaligimin (Kalin bagirsak iltihabi) kotiillesmesi

Siyah ya da kana bulanmis digki, kanli kusma, midede veya bagirsakta kanama,
yirtilma, yara, iltihap, yemek borusunda rahatsizlik, pankreas iltihabi

Bobrek ya da karaciger problemleri

Nefes kesilmesi, astim, akciger iltihabi

Nobet gecirme

Alerjik reaksiyon (astim, nefes problemi, kasinti, sa¢ dokiilmesi, kan damarlar
iltihabini (atese, agriya, mor lekelere sebep olabilir) igerir.)

Asir1 duyarlilik

Menenjit belirtileri (boyunda sertlik, bas agrisi, mide bulantisi, kusma, ates ya da biling
kaybi)

Vajina iltihaplanmasi

Viicudun su tutmasindan kaynaklanan ayak bilegindeki ve ayaklardaki sisme

Psikotik reaksiyonlar (mental bozukluk olan gergek ile baglanti kaybi)

Dilin sismesi, agiz iilseri, agiz kurulugu, dilde iltihap

Depresyon, endiseli olma hissi, hal degisikligi, asabiyet, hafiza problemleri, karigiklik
hissi, siiphe hissi, kabus, sersemlik, yorgunluk

Gormede zorluk, gérmede bulaniklik ya da bozukluk, kulak ¢inlamasi, tat duyusunda
degisiklik, uyusukluk, uyusma, inme

Ustiime, ates, 1513a kars1 duyarhilikta artis, iltihap, 6dem

Istah kaybi

Anormal rahim kasilmasi, rahim yirtilmasi, dogumda plasentada tutulma, amniyotik
stv1 (cenini kaplayan sivi) gegisiyle ya da cenin maddesinin anne kan dolasimina
gecisiyle annede hayati tehdit edici reaksiyon, rahimde kanama, diisiik, bebegin
dogmadan 6lmesi, dogum kusurlari, erken dogum

Kadin tireme kabiliyetinde azalma

Diisiik kan basinci, yiiksek kan basinci, sok, kan damarlarinda iltihaplanma



e Soluk renkte deriye ve giigsiizliife ya da nefessizlik durumlarina sebep olan kansizlik
(kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinin azalmast)

e Pihtilagmayi saglayan kan hiicrelerinin kiimelenmesinin engellenmesi

e Kabarciklar veya dokiintiiler seklinde olabilen ¢esitli deri rahatsizliklar (toksik
epidermal nekroliz, Stevens-Johnson sendromu, biilloz dermatit, eksfoliyatif dermatit,
Henoch-Schonlein  purpurasi, mukokutandz reaksiyonlar, vezikiiler dokiinti,
fotosensitivite reaksiyonlari, alopesi, iirtiker, kutantz reaksiyonlar (dokiintii ve biilloz
eriipsiyon))

ARTHROTEC gibi ilaglar kalp krizi riskinin biraz artmasina sebep olabilirler.
ARTHROTEC gibi ilaglar inme riskinin biraz artmasina sebep olabilirler.
Bunlar ARTHROTECin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geg¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanmz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ARTHROTEC’in saklanmasi

ARTHROTEC i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda kuru bir yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARTHROTEC'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARTHROTEC’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer llaglar Ltd. Sti.
Muallim Naci Cad. No:55
34347 Ortak6y-ISTANBUL
Tel: 021231070 00
Faks: 021231070 58

Uretici: Piramal Healthcare UK Limited
Whalton Road, Morpeth
Northumberland NE61 3YA Ingiltere

Bu kullanma talimati ... ... ... ... ... ....... tarihinde onaylannugtir.



