KULLANMA TALIMATI
ARVELES® 50 mg/2 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Kas i¢i veya damar i¢i yolla uygulamr

e Etkin madde: 50 mg deksketoprofen’e esdeger 73,8 mg deksketoprofen trometamol

o Yardimct maddeler: Etanol (yizde 96), Sodyum kloriir, Sodyum hidroksit (pH'nin
ayarlanmasi i¢in), Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz ¢lnku sizin icin cok énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARVELES nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARVELES’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.
3. ARVELES nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARVELES’in Saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. ARVELES nedir ve ne icin kullanilir?

ARVELES, steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl’ler) (iltihap giderici) olarak
adlandirilan ila¢ grubundan bir agr1 kesicidir.

Osteoartrit (eklemlerde harabiyet ve kireglenme), romatoid artrit (iltihabi eklem rahatsizligi) ve
ankilozan spondilit (daha ¢ok omurga eklemlerinde sertlesme ile seyreden, agrili ilerleyici
romatizma) belirti ve bulgularinin tedavisi ile akut gut artriti (gut hastaligina bagl agrili eklem
iltihab1), akut kas iskelet sistemi agrilar1 (6rn. bel agrist), postoperatif agri (ameliyat sonrasi agri),
dismenore (agrili adet donemleri) ve renal kolik (siddetli bobrek agrisi) tedavisinde endikedir.

ARVELES 50 mg deksketoprofen (trometamol) icerir ve herbiri 2 ml berrak ve renksiz ¢ozelti
iceren 6, 10 ve 20 ampulliik ambalajlar halinde mevcuttur.



2. ARVELES’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ARVELES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

o deksketoprofen trometamole veya ARVELES'in igindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa;

e asetilsalisilik asit veya diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglara kars1 alerjiniz varsa;

e astiminiz varsa veya ge¢miste aspirin veya diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar
kullandiktan sonra astim atagi, akut alerjik rinit (alerjiye bagli burunda kisa siireli
iltihaplanma), burun polipleri (alerjiye bagli olarak burun igerisinde olusan kitleler), Urtiker
(cilt dokintlsi), alerji sonucu ylz ve bogazda sisme (ylz, gozler, dudaklar veya dilde sislik
veya solunum zorlugu) veya gogiiste hirilt1 (wheezing) meydana geldiyse;

e ketoprofen (steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar) veya fibratlar (kandaki yag oranini
distirmek icin kullanilan ilaglar) ile tedavi sirasinda fotoallerjik veya fototoksik (giinese

maruz kalan derideki tipik kizariklik ve benek formu) reaksiyonlardan sikayetci olursaniz;

e peptik Ulseriniz (mide-barsak yarasi) veya mide veya kalin bagirsaginizda kanama, iilserlesme
veya delinme varsa ya da daha dnceden sikayetiniz olduysa;

e steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaclarin (NSAIl) énceki kullanimina bagli olarak mide
veya barsak kanamasi veya delinmesi meydana gelmisse veya gegmiste boyle bir sikayetiniz
olduysa;

e siregelen sindirim sorunlariniz (6rnegin hazimsizlik, gogiiste yanma gibi) varsa;

e siregelen iltihaph barsak hastaliginiz (Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit) varsa;

e ciddi kalp yetmezliginiz, orta veya siddetli bobrek sorunlar1 veya ciddi karaciger sorunlariniz
varsa,

e kanama bozuklugunuz veya kan pihtilasma bozuklugunuz varsa;

e kusma, ishal veya yeterli olmayan miktarda sivi alimi1 nedenlerinden dolayr siddetli derecede
dehidrasyonunuz varsa (vicudun ¢ok miktarda sivi kaybi);

e hamileliginizin ti¢lincii ti¢ aylik donemindeyseniz veya emziriyorsaniz;

e koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) durumunda ameliyat Oncesi, sirasi ve
sonrasi agrilarin tedavisinde kullanmayiniz.



ARVELES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e gecmisten suregelen iltihapli barsak hastaligi gegirdiyseniz (Ulseratif kolit, Crohn hastalig);
¢ mide ve barsak sorunlariniz varsa veya ge¢cmiste sikayetiniz olduysa;

e peptik iilser veya kanama riskini arttiracak diger ilaglar, Or. oral steroidler, bazi
antidepresanlar (SSRI tipi ilaglar, 6rnegin Segici Serotonin Geri Alim Inhibitérleri), varfarin
gibi antikoagulanlar veya asetil salisilik asit gibi kan pihtilagmasini 6nleyen ajanlar aliyorsaniz,
boyle durumlarda, ARVELES almadan 6nce doktorunuza danisimiz. Doktorunuz, midenizi
korumak i¢in ilave bir ilag almanizi isteyebilir (6r. misoprostol veya mide asidi iiretimini
engelleyen ilaglar).

e kalp sorunlarimiz varsa, daha Once inme gecirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diisiiniiyorsaniz (6rnegin, yiiksek tansiyonunuz, diyabetiniz veya yliksek kolesteroliiniiz varsa
veya sigara igiyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ARVELES gibi ilaclar kalp krizi riskinde (“miyokardiyal enfarktisi”) veya inme riskinde
hafif artis ile iliskilendirilebilir. Yiiksek dozlar ve uzun siireli tedavi ile her tiirlii risk daha
olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

e yashiysaniz: yan etki yasama olasiliginiz daha yiiksektir (bkz. Boliim 4). Bunlardan herhangi
biri meydana gelirse, derhal doktorunuza basvurunuz;

e alerji sikayetiniz varsa veya gegmiste alerjik sorunlariniz olduysa;
e sivi tutulumunun yani sira, bobrek, karaciger veya kalp sorunlariniz varsa (yiksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden ge¢miste sikayetiniz

olduysa;

e dilretik (idrar soktiricl) ilaglar aliyorsaniz veya asir1 sivi kaybi nedeniyle (6r. asir1 idrara
¢ikma, ishal veya kusma) su kayb1 ve kan hacminde azalma sorunlar1 yasiyorsaniz;

e dogurganlik problemleriniz varsa (ARVELES dogurganligi olumsuz yonde etkileyebilir, bu
nedenle hamile kalmay1 planhiyorsaniz veya dogurganlik testi yaptiriyorsaniz bu ilact
kullanmayiniz);

e hamileliginizin birinci veya ikinci li¢ aylik donemindeyseniz;

e kan veya kan hicrelerinin yapiminda bir diizensizlik sikayetiniz varsa;

e sistemik lupus eritematozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gésteren bir hastalik) veya

karigik bag dokusu hastaliginiz varsa (bag dokusunu etkileyebilecek bagisiklik sistemi
bozukluklari);



e asetilsalisilik asit ve/veya NSAIl’lere, populasyonun geri kalanindan daha yiiksek allerji
riskiniz oldugundan, asetilsalisik asit veya diger NSAII’lerin alim1 sonucunda astimla beraber,
kronik rinit, kronik siniizit ve/veya burun polipi sikayetiniz varsa. Bu ilacin kullanimi
ozellikle asetilsalisilik asit veya NSAIl’lere alerjisi olan hastalarda, astim ataklar1 veya
bronkospazma (solunum yollariin daralmasi) neden olabilir.

e istisnai olarak NSAII’ler enfeksiyonu arttirabileceginden, varisellaniz (sugicedi) varsa;

e NSAIl’ler kanama, mide-barsak yaras1 veya delinmesi gibi 6limcil olabilecek ciddi mide
barsak sistemi yan etkilerine yol acarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, dénceden
uyarict bir bulgu vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler. Yasl hastalar ciddi mide-
barsak sistemi yan etkileri bakimindan daha ytiksek risk tagimaktadirlar.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ARVELES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileligin {igiincii ii¢ aylik donemi boyunca ARVELES’1 kullanmayiniz.

Hamile iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz ARVELES kullanmak
sizin i¢in dogru olmayabilir.

Hamile kalmay1 planlayan veya hamile olanlar, ARVELES kullanmamalidirlar. Hamileligin
herhangi bir dénemindeki tedavi doktor tarafindan yonetilmelidir.

Tedavi strasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismalisiniz.

Emziriyorsaniz ARVELES kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

ARVELES, tedavinin yan etkisi olarak bas donmesi veya uyusukluk ihtimali nedeniyle, ara¢ ve
makine kullanma yeteneginizi az da olsa etkileyebilir. Eger bu etkileri fark ederseniz, belirtiler
gecene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz.

ARVELES’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Her ARVELES ampulli doz basina 5 ml biraya veya 2.08 saraba es deger 200 mg etanol igerir.
Alkol bagimliligi olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar icin dikkate alinmalidir.



Bu tibbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ARVELES’in yaninda agagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu, dis
hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. Baz1 ilaglarin birarada kullanilmamas: veya
kullanildig1 takdirde dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

Asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidler (kortizon) veya diger antiinflamatuvar ilaglar
Kan pihtilarin1 6nlemede kullanilan varfarin, heparin veya diger ilaglar

Belirli duygudurum bozukluklar1 tedavisinde kullanilan lityum

Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) ve
kanser tedavisi i¢in kullanilan metotreksat

Epilepsi (sara) i¢in kullanilan hidantoinler ve fenitoin

Bakteriyel enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastalik) i¢in kullanilan
stilfametoksazol

Onlem gerektiren kombinasyonlar:

Yiksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan ADE inhibitorleri, dilretikler, beta
blokorler ve anjiyotensin Il antagonistleri

Siiregelen ventz ulserlerin (toplar damar yaralari) tedavisinde kullanilan pentoksifilin ve
okspentifilin

Viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan zidovudin

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilan aminoglikozid antibiyotikleri (gentamin,
amikasin, vb.)

Diyabet i¢in kullanilan klorpropamid ve glibenklamid

Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar:

Bakteriyel enfeksiyonlar icin kullanilan kinolon antibiyotikleri (6r. siprofloksasin,
levofloksasin)

Bagisiklik sistemi hastaliklar1 tedavisinde ve organ naklinde kullanilan siklosporin veya
takrolimus

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar, yani kan pihtilarii eritmede
kullanilan ilaglar

Gut tedavisinde kullanilan probenesid

Siregelen kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan digoksin

Hamileligi sonlandirmak i¢in kullanilan mifepriston

Segici serotonin geri alim inhibitorleri tlriinde antidepresanlar (SSRI’lar)

Trombosit agregasyonu (kan pulcuklarinin kiimelenmesi) ve kan pihtisi olusumunu azaltmada
kullanilan anti-trombosit ajanlar

Eger regeteli veya regetsiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ARVELES nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve dozaj/uygulama sikhi@ina dair talimatlar:

ARVELES’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza danisiniz.

Hastaliginizin belirtilerinin siiresi, tipi ve siddetine bagli olarak, doktorunuz ihtiyaciniz olan
ARVELES’in dozunu belirleyecektir. Onerilen doz genelde her 8-12 saatte 1 ampul (50 mg)
ARVELES'tir. ihtiya¢ duyulursa, enjeksiyon 6 saat sonra tekrarlanabilir. Hichir durumda giinliik
150 mg ARVELES (3 ampul) dozunu asmayiniz.

Enjeksiyon tedavisini sadece akut donemde kullaniniz (diger deyisle, iki giinden uzun siireyle
kullanmayiniz). Miimkiin oldugunda agizdan alinan agr kesicilere geginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

ARVELES damar ici veya kas ici yolla uygulanabilmektedir (damar ici enjeksiyona ait teknik
bilgiler “Asagidaki bilgiler bu ilact uygulayacak saglik personeli ig¢indir.” boliimiinde
verilmektedir).

ARVELES kas i¢i yolla verildiginde ¢ozelti renkli ampulden ¢ikarildiktan hemen sonra derin kas
i¢cine yavas enjeksiyonla uygulanmalidir.
Sadece berrak ve renksiz ¢ozelti kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

Cocuklarda ve ergenlerde (18 yas alt1) ARVELES kullanimi calisilmamistir. Dolayist ile
givenlilik ve etkinlik ortaya koyulmadigi i¢in ARVELES c¢ocuk ve adolesanlarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyon bozuklugu bulunan yash kisiler giinliik toplam 50 mg ARVELES dozunu (1
ampul) asmamalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger rahatsizliklar1 olan hastalar giinlik toplam 50 mg ARVELES dozunu (1
ampul) asmamalidir.

Eger ARVELES’in etkisinin ¢ok guclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARVELES kullandiysaniz:

ARVELES’ten kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Lltfen ilacin ambalajini veya kullanma talimatin1 da yaniniza almay1 unutmayiniz.



ARVELES’i kullanmay1 unutursaniz:
Liitfen unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz (bdliim 3'te "ARVELES Nasil Kullanilir?"a gore).
Bu {iriiniin kullanimina dair daha baska sorulariniz olursa, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, herkeste gorilmese de ARVELES vyan etkilere sebep olabilir, ayrica
ARVELES’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARVELES'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anafilaktik reaksiyon (kollapsa yol agabilecek asir1 duyarlilik reaksiyonu)

o Cilt, agiz, goz ve genital bolgelerde {ilser olugmasi (Stevens Johnson ve Lyell sendromlar),
e Yiizde sisme veya dudaklarin ve bogazin sismesi (anjiyo 6dem)

Hava yollarinin etrafindaki kaslarin kasilmas1 sebebiyle nefessiz kalma (bronkospazm)

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya ¢iktiklarina gore asagida listelenmistir. Bu tablo bu yan
etkilerin ka¢ hastada ortaya ¢ikabilecegini gostermektedir:

Cok yaygin 10 hastanin en az | inde goriilebilir.
Yaygin 10 hastanin en az 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler:

e Mide bulantis1 ve/veya kusma
e Enjeksiyon bolgesinde agri
e Enflamasyon, morarma ve kizariklik (kanama) dahil enjeksiyon bolgesinde reaksiyon

Yaygin olmayan yan etkiler:
Kanli kusma

Diisiik kan basinci

Ates

Bulanik gérme

Bas donmesi

Uyku hali

Uyku duzensizlikleri

Bas agris1



Kansizlik

Karin agrisi

Kabizlik

Sindirim rahatsizliklar
Ishal

Ag1z kurulugu

Al basmasi (yiiz kizarmasi)
Dokdintl

Dermatit

Kasint1

Asir1 terleme
Yorgunluk

Agrn

Usiime

Seyrek yan etkiler:

e Peptik iilser, peptik iilser kanamasi veya peptik iilsere bagli olarak mide veya bagirsagin
delinmesi

Yiiksek kan basinci

Bayilma

Cok yavas nefes alma

Kan pihtist nedeniyle yiizeyel toplar damarlarinin iltihab1 (yuzeyel tromboflebit)

Izole kalp ritm bozuklugu (ekstrasistol)

Hizli kalp atis1

Periferal 6dem (bacaklar ve kollarda sislik)

Larinjeal 6dem (ses telleri bolgesinde sislik)

Duyularda anormallik

Atesin ylikseldiginin hissedilmesi ve titreme

Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

Kasimtil1 dokiinti

Sarilik

Akne

Sirt agrisi

Bobrek agrisi

Sik idrara ¢ikma

Adet duzensizlikleri

Prostat sorunlar1

Kas katilig1

Eklem katilig1

Kas krampi

Anormal karaciger testleri (kan testleri), kan sekeri diizeyinde yiikselme (hiperglisemi), kan
seker diizeyinde diisme (hipoglisemi), kandaki trigliserid yaglarin konsantrasyonunda artis
(hipertrigliseridemi), idrarda keton cisimcikleri (ketondri), idrarda protein (proteiniri)

e Karaciger hiicre iltihab1 (hepatit)



e Akut bobrek yetmezligi

Cok seyrek

Nefes darligi

Pankreatit

Deri hassasiyet reaksiyonlari ve 1518a karsi ciltte asir1 hassasiyet
Bobrek hasari

Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma (nétropeni)

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni)

Tedavinin basinda herhangi bir mide/barsak yan etkisi fark ederseniz (6r. mide agrisi, mide
yanmasi veya kanama), antiinflamatuvar ilaglarin uzun siireli kullanimina bagli olarak herhangi
yan etkiden biri onceden meydana gelmisse ve Ozellikle yasliysaniz derhal doktorunuza
sOyleyiniz.

Cilt dokintiisii veya mukoz yiizeylerde (6rnegin agiz i¢inde) herhangi bir lezyon ortaya ¢iktigini
veya herhangi bir alerji belirtisini fark eder etmez ARVELES kullanimini birakiniz.

Steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi esnasinda, sivi tutma ve sisme (0zellikle
bileklerde ve bacaklarda) kan basincinin yiikselmesi ve kalp yetmezligi bildirilmistir.

ARVELES gibi ilaglar, kalp krizi (“miyokardiyal enfarktiis”’) veya inme riskinde hafif bir artis ile
iliskilendirilebilir.

Sistemik lupus eritematozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gésteren bir hastalik) veya
karisik bag doku hastaligi (bag dokusunu etkileyen bagisiklik sistemi bozukluklari) olan
hastalarda antiinflamatuvar ilaclar, nadiren ates, bas agris1 ve boyunda sertlige yol acabilirler.

ARVELES kullanirken enfeksiyon belirtileri meydana gelirse veya belirtiler kotiilesirse bu
durumu derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger yan etkiler kotiilesirse veya bu kullanma talimatinda listelenmeyen yan etkilerin meydana
geldigini fark ederseniz, liitfen doktorunuz veya eczaciniza bagvurunuz.

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 Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.



5. ARVELES’in saklanmasi

ARVELES'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz, 1siktan koruyunuz.
Ampulleri orijinal karton kutularinda saklayiniz.

Herbir kutu 6, 10, 20 adet 2 ml berrak renksiz soltisyon iceren tip | cam renkli ampul igerir. Tim
ambalaj boyutlar1 piyasada bulunmayabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ARVELES'i kullanmayniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARVELES’i kullanmayniz.

Cozeltinin berrak ve renksiz olmadigini ve bozulma belirtileri (6rnegin parcacik olusmasi)
gosterdigini fark ederseniz, ARVELES'' kullanmayimiz. ARVELES tek kullanimliktir ve
acildiktan hemen sonra kullanilmalidir. Uriiniin kullaniimayan bdliimiinii atiniz.

Ilaglar atik su veya evsel atik araciligiyla uzaklastirilmamalidir. Artik kullanmadiginiz ilaglarin
nasil atilacagin1 veya kullanilmis igne uglar1 ve enjektorlerin uygun atim yollarin1 eczaciniza
danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina yardimer olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca
belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Ufsa Ilag Sanayi ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak Office
Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sarryer/istanbul

Uretim Yeri: I.E. Ulagay Ila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010 Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Damar ici kullanim:

Damar i¢i inflizyon: Bir ampul (2 ml) ARVELES’in igerigi 30 ila 100 ml hacminde
Normal Salinde, % 5 glukoz veya ringer laktat ¢Ozeltisi icerisinde seyreltilmelidir.
Seyreltilen ¢ozelti 10 ila 30 dakika siirede yavas infiizyon seklinde verilmelidir. Cozelti
daima dogal giines 1s181ndan korunmalidir.

Damar icine zerk: Gerekirse, bir ampul (2 ml) ARVELES’in igerigi 15 saniyeden kisa
siireli olmayacak sekilde dogrudan damar icine zerk edilebilir.
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Etanol icermesi nedeniyle ARVELES’in noraksiyal (intratekal veya epidural) yolla
uygulanmasi kontrendikedir.

Uriin kullanma talimatlar:

ARVELES damar i¢i zerk seklinde verildiginde ¢ozelti renkli ampulden ¢ekildikten sonra
hemen enjekte edilmelidir.

Damar ici infiizyon seklindeki uygulamada, ¢ozelti aseptik sekilde seyreltilmelidir ve dogal
giines 15181indan korunmalidir.

Sadece berrak ve renksiz ¢ozelti kullanilmalidir.

Gecimli oldugu maddeler:

Diisiik hacimlerde kanstirildig@inda (6rnegin bir enjektor icerisinde) ARVELES’in
heparin, lidokain, morfin ve teofilinin enjeksiyonluk ¢ozeltileriyle gegimli oldugu
gosterilmistir.

Belirtilen sekilde seyreltilen enjeksiyonluk ¢6zelti berrak bir ¢ozeltidir. 100 ml hacminde
normal salin veya glukoz ¢ozeltisinde seyreltilen ARVELES’in asagidaki enjeksiyonluk
cozeltilerle gecimli oldugu gosterilmistir: Dopamin, heparin, hidroksizin, lidokain, morfin,
petidin ve teofilin.

Seyreltilmis ARVELES ¢ozeltileri plastik ambalajlarda veya Etil Vinil Asetattan (EVA),
Seliiloz Propiyonattan (CP), Diisiik Dansiteli Polietilenden (LDPE) ve Polivinil Kloridden
(PVC) diretilmis uygulama gereglerinde saklandiginda etkin maddenin emilmedigi tespit
edilmistir.
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