KULLANMA TALIMATI

EXEN 15 mg/1.5 mL IM Enjeksiyonluk Cozelti
Kas icine uygulanir.

» Etkin madde: 1.5 mL steril enjektabl ¢ozeltide etkin madde olarak 15 mg meloksikam
bulunur.

* Yardimcit maddeler: Meglumin, Glikofurol, poloxamer 188, sodyum kloriir, glisin, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su.

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

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

EXEN nedir ve ne icin kullanilir?

EXEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EXEN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1.

EXEN nedir ve ne icin kullanilir?

EXEN, her bir ampul icindeki 1.5 ml steril enjektabl ¢ozeltide etkin madde olarak 15 mg
meloksikam igerir. Her bir kutuda 1.5 mI’lik 3 adet ampul bulunmaktadir.

Meloksikam, eklem ve kaslardaki iltihap ve agriyr azaltmak i¢in kullanilan steroid
icermeyen iltihap giderici ilaglar (non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar-NSAIi) grubuna
dahildir.

EXEN,

e Kireglenme (osteoartrit), eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna yol agan siiregen bir
hastalik olan romatoid artrit ve sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili
ilerleyici bir romatizmal hastalik olan ankilozan spondilitin belirti ve bulgularinin
tedavisinde,

e Eklemlerdeki iirik asit birikimine bagli olarak ozellikle ayak ve bacaklardaki

eklemlerde ani agr1 nodbetleri seklinde seyreden akut gut artriti, akut kas iskelet
sistemi agrilari, ameliyat sonrasi agr1 ve agrili adet gérme (dismenore) tedavisinde
kullantlir.




2. EXEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

EXEN’in de dahil oldugu baz ila¢ gruplarimin kalp krizi (miyokart infarktiisii) ve felc
riskini az da olsa artirabilme riski vardir. Bu risk uzun siireli tedavi veya yiiksek doz
ila¢ kullaniminda daha olasidir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen doz ve tedavi
siiresini asmayinz.

Kalp hastaliklarimiz varsa, gecmiste fel¢ gecirdiyseniz ya da bu durumlar icin risk
faktorlerini tasiyorsamiz (6rnegin tansiyonunuz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, seker
hastahi@iniz varsa, sigara kullaniyorsanmiz) tedaviye baslamadan o6nce liitfen
doktorunuza damsiniz.

Kalp-damar sisteminde ortaya cikabilen ciddi yan etkiler herhangi bir uyar belirtisi
vermeden olusabilir. Bununla birlikte gogiis agrisi, nefes darhgi, halsizlik ve
geveleyerek konusma belirtileri agisindan tetikte olmalisiniz. Herhangi bir belirti ile
karsilasirsaniz tibbi yardim istemelisiniz.

EXEN mide-barsak rahatsizhiklarina yol acabilir. Nadiren ortaya cikan iilser ve
kanama gibi ciddi yan etkiler hastanede yatmaya ya da o6liime sebep olabilir. Mide-
barsak kanalinda ciddi iilserlesmeler ve kanama, herhangi bir uyar1 belirtisi
vermeksizin ortaya c¢ikabilir; bununla birlikte karin agrisi, hazimsizhk, kanamaya
bagh katran renkli diski, kan kusma gibi belirtilerle karsilasirsamiz tibbi yardim
istemelisiniz.

EXEN, deride ciddi yan etkilere yol acabilir. Bu yan etkiler herhangi bir uyan
vermeksizin ortaya ¢ikabilir. Bununla birlikte deride dokiintii ve kabarciklar, ates veya
kasimt1 gibi diger asir1 duyarhhik belirtileri yoniinden tetikte olmali ve herhangi bir
belirti ile karsilasirsamz tibbi yardim istemelisiniz. Dokiintii gelisirse derhal ilaci
kullanmay1 birakimiz ve hekiminizle goriisiiniiz.

Beklenmedik kilo alma ya da 6dem ile karsilasirsamiz hekiminiz ile irtibata geciniz.

Bulanti, yorgunluk, halsizlik, kasinti, sarilik, sag iist kadran hassasiyeti ve grip benzeri
belirtiler karaciger zehirlenmesinin uyarici isaretleridir. Bunlarla karsilasirsamz ilaci
kullanmaya son verip derhal hekiminize basvurunuz.

Diger NSAI ilaclar gibi, EXEN kullammindan da gebeligin ileri dénemlerinde
ka¢imilmahdir ciinkii duktus arteriosusun (normalde anne karninda a¢ik olup dogumu
takiben kapanmasi1 gereken, kalpten ¢ikan iki biiyiik atardamar arasindaki acgikhk)
erken kapanmasina yol acabilir.

Nefes almada giicliik, yiiziin veya bogazin sismesi gibi ani asir1 duyarhhk tepkisi
belirtileri ile karsilasirsaniz derhal acil yardim almahsimz.

EXEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Hamile iseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,
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e Meloksikama veya ilactaki herhangi bir/birden fazla yardimci maddeye karsi alerjiniz
varsa,

e Koroner arter cerrahisi (koroner arter bypass greft) gecirdiyseniz, ameliyat oncesi,
sirast ve sonrasi agrilarin tedavisinde

e Aspirin veya diger iltihap giderici ilaglara karsi alerjiniz varsa, bu ilaclar sizde astim
krizine yol actiysa,

e Daha 6nce aspirin veya baska bir iltihap giderici ilag¢ aldiktan sonra hiriltili solunum,
burun akintis1 ile birlikte nazal polipler (burnun icinde alerjiden dolay1r olusan
sislikler), ciltte sisme, kurdesen gelistiyse,

e Mide veya barsak iilseriniz varsa veya daha Onceden mide veya barsak iilseri
gecirdiyseniz,

e Herhangi bir kanama bozuklugunuz varsa veya daha 6nceden gastrointestinal kanama

(mide ya da barsakta kanama) veya serebrovaskiiler kanama (beyinde kanama)

gecirdiyseniz,

Agir karaciger hastaliginiz varsa,

Agir bobrek hastaliginiz varsa ve diyalize girmiyorsaniz,

Agir kalp hastaliginiz varsa

16 yasin altindaki ¢ocuklarda

EXEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Yemek borusu iltihabi (6zofajit), mide mukozas: iltihabr (gastrit) veya iilseratif

kolit, Crohn hastalig1 (iltihabi barsak hastaliklar1) gibi baska mide-barsak

rahatsizlig1 oykiiniiz varsa,

Astiminiz varsa

Kansizliginiz (anemi) varsa

Kan basinciniz yiiksekse,

[lerlemis yasta iseniz,

Kalp, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

Seker hastasi iseniz,

Ciddi kan kayb1 veya yanik, ameliyat ya da yetersiz sivi alimi ile gelisebilen

hipovoleminiz (azalmis kan hacmi) varsa,

e Herhangi bir zamanda kan potasyum seviyelerinizin yiiksek oldugu tanisi
konduysa

e Pihtilasma sorunlariniz varsa

e EXEN de dahil olmak iizere tiim NSAI ilaglarin kullanimu ile, eksfolyatif dermatit
denen bir tiir deri hastaligi, ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, siglik ve
kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve deride i¢i sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik olan toksik epidermal nekroliz dahil ciddi
deri tepkileri goriilebilir. Bu tiir reaksiyonlarla karsilasirsaniz derhal doktorunuza
haber veriniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir doneme de dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EXEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EXEN sadece kas i¢ine uygulandigi icin yiyecek ve igecekler ile etkilesime girmez.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXEN hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EXEN emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
EXEN gorme bozukluklari, uyusukluk ve sersemlige sebep olabilir. Bu etkiler sizde
mevcut ise ara¢ veya makine kullanmayiniz.

EXEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EXEN her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EXEN, diger ilaclar1 etkileyeceginden veya diger ilaglardan etkileneceginden, liitfen
doktorunuza veya eczaciniza kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamana kadar
kullandiginiz tiim ilaglar1 (regetelendirilmemis ilaglar dahil) bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

- Aspirin dahil diger iltihap giderici ilaglar

- Varfarin gibi kanin pthtilasmasini engelleyen ilaglar

- Kan pihtilarini parcalayan ilaglar (trombolitikler)

- Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan ilaglar

- Kortikosteroidler

- Siklosporin ( organ nakillerinden sonra ve ciddi deri rahatsizliklari, romatoid artrit,
nefrotik sendrom tedavisinde sik¢a kullanilan bir ilag)

- Idrar soktiiriiciiler (bu tiir ilaglart kullamyorsamz doktorunuz  bdbrek
fonksiyonlarinizi izleyebilir)

- Lityum (duygu durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilag)

- Selektif serotonin geri alim inhibitdrleri ve serotonin/norepinefrin geri alim
inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan birtakim ila¢ gruplari)

- Metotreksat (temel olarak tiimorlerin veya ciddi kontrol edilemeyen deri
rahatsizliklar1 ve romatoid artritin tedavisinde kullanilan bir ilag)

- Kolestiramin (temel olarak kolesterol seviyelerini diisiirmek i¢in kullanilan bir ilag)

Rahim i¢i ara¢ kullaniyorsaniz doktorunuza bunun hakkinda bilgi veriniz.

Alkol, mide mukozasmnin tahrisini artirabileceginden EXEN tedavisi siiresince
kullanilmamalidir.



Cesitli gida iirlinleri ve bitkisel tiriinler ilaciniz ile etkilesebilir. Bunlar arasinda alfalfa (adi
yonca), anason, yaban mersini, fukus (bladder wrack), bromelin, kedi pencgesi (cat’s claw),
kereviz, mayis papatyasi, kolyoz, kordiseps mantari, dong quai (Cin melekotu/Angelica
sinensis), c¢uha c¢igegi, ¢emenotu, gilimiisdiigme, sarimsak, zencefil, japonerigi (Ginkgo
biloba), ginseng (Amerikan, Panax, Sibirya), tiziim ¢ekirdegi, yesil ¢ay, guggul, at kestanesi
tohumu, bayir turpu, meyan kokii, frenk inciri, ¢ayir tiggilii (kirmiz yonca), reishi mantari,
SAMe (S-adenozilmetionin), acemotu (melisa), zerdegal, aksogiit yer alir. Biitiin bu {irlinlerin
ilave kan sulandirict (antiplatelet) etkileri oldugundan tedaviniz siliresince bu Triinleri
kullanmay1niz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde dnerilmedigi takdirde;

Yetiskinlerde tavsiye edilen doz, kas icine enjeksiyon halinde giinde bir defa 15 mg’dir (1
ampul). Enjektabl ¢ozelti damar i¢ine uygulanmamalidir.

Giinde 15 mg’lik doz asgilmamalidir.

Yan etki riski yiiksek olan hastalarda, giinde 7.5 mg’lik (1/2 ampul) doz ile tedavi onerilir.
Enjektabl ¢ozelti, baslangi¢ tedavisi i¢in kullanilir. Doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii
takdirde birkag giin sonra meloksikamin tablet formuna gegebilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

EXEN kas i¢ine enjekte edilerek kullanilir. Enjeksiyon islemi bu konuda egitim gérmiis bir
saglik hizmetleri uzman tarafindan yapilir.

Tedavi siiresi 2-3 giindiir.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanilacak dozaj heniiz saptanmadigindan bu ilag yalnizca yetiskinlerde
kullanilmalidar.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda giinliik 6nerilen doz 7,5 mg’dir. Daha yliksek istenmeyen etki riski tasiyan
hastalarda tedaviye giinliik 7,5 mg (1/2 ampul) ile baslanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hemodiyaliz hastalarinda giinliik doz 7.5 mg’1 agmamalidir.

EXEN, diyaliz tedavisi gormeyen ve ciddi bdbrek yetmezligi bulunan hastalarda
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezIligi:
Hafif-orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun azaltilmasina gerek yoktur.
EXEN agir karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger EXEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXEN’i kullandiysamz:
EXEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EXEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EXEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedavinize son vermeyiniz. Hastalik belirtileri yeniden ortaya
cikar.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi EXEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden bir olursa, EXEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Ani asirt duyarlilik tepkileri (yiizde 6dem, dilde sisme, girtlakta sisme ile birlikte
soluk yolunun tikanmasi, kalp atisinda hizlanma, soluk alma giicliigii, kan basincinda
diisme gibi belirtilerle kendini gosteren akut tepkiler)

— Ani agir1 duyarlilik tepkileri haricindeki alerjik tepkiler

— Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

— Kurdesen

— Aspirin ve diger NSAI ilaglara alerjikseniz gelisebilecek olan astim

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EXEN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler, EXEN kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli 6nlemlere ve
tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:
Hazimsizlik, bulanti, kusma, karin agrisi, kabizlik, gaza bagli mide-barsakta siskinlik, ishal



Yaygin yan etkiler:
Bas agris1, 6dem

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kansizlik, sersemlik, uykululuk hali, denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi,
carpinti, kan basincinin yiikselmesi, al basmasi, gizli ya da gozle goriilebilen mide-barsak
kanalinda kanama, agiz i¢inde iltithap, mide mukozasi iltihab1 (gastrit), gegirme, karaciger
islev bozukluklar1 (6rn. yiiksek bilirubin veya yiiksek transaminaz degerleri), kasinti, dokiintii,
sodyum ve su tutulmasi, kan potasyum diizeyinin normalin {istliine yiikselmesi, serum iire
ve/veya kreatinin seviyelerinde artis seklinde bobrek islev testi parametrelerinde anormallikler

Seyrek yan etkiler:

Kan sayimi1 anomalileri, akyuvar sayisinda azalma, trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma,
duygu durum dalgalanmalari, kabuslar, bulanik gérme gibi gérme bozukluklari, konjonktivit
(bir ¢esit goz iltihabi), kulak ¢inlamasi, kalin barsak iltihabi, gastroduodenal {ilser, yemek
borusu iltihabi, Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik,
kizariklik ve dokiintiiyle seyreden bir tiir alerjik tepki), toksik epidermal nekroliz (deride igi
siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Cok seyrek yan etkiler

Mide-barsak kanalinda delinme, karaciger iltihab1 (hepatit), biilléz dermatitler (bir tiir deri
hastalig1), eritema multiforma (genelde kendilinden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu), 6zellikle risk faktorleri tasiyan hastalarda akut
bobrek yetmezligi

Sikhig bilinmeyen yan etkiler:
Zihin karigiklig1 durumu, yonelim bozuklugu, 1518a asir1 duyarhilik tepkileri

Uriinle iliskili olarak gézlenmemis ancak aym siniftaki diger bilesiklere genel olarak atfedilen
istenmeyen etkiler: Akut bobrek yetmezligi ile sonuglanabilen yapisal bobrek hasari

NSAI ilag tedavisi ile iliskili olarak kalp yetmezligi bildirilmistir.

Ozellikle yaslilara mide-barsak kanalinda kanama, iilser olusumu veya delinme bazen agir ve
oldiiriicti olabilir

Meloksikam ve diger potansiyel miyelotoksik etkili (kemik iligi i¢in zararli) ilaglar ile tedavi
goren hastalarda ¢ok seyrek olarak agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma)
vakasi rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “Ilag 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. EXEN’in saklanmasi

EXEN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXEN'i kullanmayniz.
Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz EXEN'i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi : Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul
Uretim yeri  : Sanovel Ilac San. ve Tic. A.S.

34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 03.06.2014 tarihinde onaylanmistir.



