KULLANMA TALIMATI

ASINPIRINE 300 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.

» Etkin madde: 300 mg asetilsalisilik asit
* Yardimci maddeler: Mikrokristal seliiloz, sodyum nigasta glikolat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASINPIRINE nedir ve ne icin kullaniir?

2. ASINPIRINE yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASINPIRINE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASINPIRINE nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ASINPIRINE nedir ve ne icin kullanilr?

e ASINPIRINE tabletlerin her biri 300 mg asetilsalisilik asit adli etkin madde igerir.
Asetilsalisilik asit, trombosit olarak adlandirilan pihtilagsma hiicrelerinin kiimelesmesini
Onleyerek etkisini gosterir. Bu 6zelligi nedeniyle ¢esitli kalp hastaliklarinda kullanilir.

e ASINPIRINE, 100 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir. Tabletler beyaz renklidir.

e ASINPIRINE,

Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iligkisi olmayan go6gilis agris1 (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir pargasi olarak,
Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir pargasi
olarak,
Kalp krizininin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada,
Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde,
Riskli hasta gruplarinda gegici felglerin ve inmelerin 6nlenmesinde,
Siklikla bes yasindan kiigiik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
goriinimiinde dil, kirmizi ve catlamig goriinimde dudaklar, avu¢ i¢i ve ayak
tabaninin kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaliginda
(Kawasaki hastalig1)

e Atesli donemde iltihabi (inflamasyonu) azaltmak igin,



e Kalbi besleyen kan damari duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
durumunda kanin pihtilagmasinin énlenmesinde kullanilir.

2. ASINPIRINE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ASINPIRINE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY1NIZ:

Eger;

Asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi asirt
duyarliginiz (alerjiniz) var ise,

Gegmiste ilaclar tarafindan, ozellikle de agr kesiciler (non-steroid antiinflamatuvar
ilaglar) tarafindan tetiklenen astim dykiiniiz varsa,

Mide ya da bagirsak iilseriniz (yara) varsa,

Kanama egiliminiz (kalitsal bir kan hastaligt olan hemofili veya diger kanama
bozukluklari (hemorajik bozukluk)) var ise,

Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Haftada 15 mg veya daha yiiksek dozda metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde
kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz.

ASINPIRINE’yi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Agn kesici, iltihap giderici ve romatizma ilaglarina karsi asirt duyarlibik ve diger
nedenlere bagli alerjiniz var ise,

Daha 6nce mide ya da bagirsak iilseri gegirdiyseniz,

Daha 6nce mide ya da bagirsak kanamasi gecirdiyseniz,

Eszamanli olarak kan sulandirici ilaglar kullaniyor iseniz,

Bobrek fonksiyonlarmizda ya da dolagim sisteminizde bozukluk var ise,

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi hastasi iseniz,

Karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

Bir agr kesici olan ibuprofen isimli ilac1 kullaniyorsaniz,

Daha onceden gecirilmis astim, saman nezlesi, burun eti, kronik solunum yolu
hastaliklariniz varsa,

Alerjik reaksiyon (deri reaksiyonlari, kasinti, kurdesen gibi) sikayetleriniz varsa,

Dis ¢ekimi gibi kii¢lik operasyonlar da dahil herhangi bir ameliyat gegirecekseniz,
Eklemlerde kizariklik, hassasiyet, sicaklik, ve sislik yakinmalar1 ile ortaya ¢ikan
tekrarlayici iltihabi bir hastalik olan Gut hastaliginiz ya da yatkinliginiz var ise.

Cocuklarda ve genglerde, atesle veya atessiz seyreden enfeksiyonlarda su ¢icegi ve grip
thtimali bertaraf edilene kadar hekime danisiimadan kullanilmamalidir; Bu durumlarda
eszamanli ASINPIRINE kullanimu ile birlikte, beyin ve karacigeri etkileyen, dliimciil olabilen
nadir goriilen bir hastalik olan Reye Sendromu riski artabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi
olmadan kullanilmamalidir. 16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi
onerilmez (Kawasaki hastaligi gibi).

Kalp ve damar hastaliklarinin tedavisi i¢in uzun siireli ASINPIRINE tedavisine baslamadan
once, doktorunuz tarafindan size 6zel yarar risk degerlendirmesi yapilmalidir.

Yeterli olarak kontrol edilmemis yliksek tansiyon hastalar1 dikkatlice izlenmelidir.



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

Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

ASINPIRINE’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmas
ASINPIRINE alkolle birlikte kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diisiik doz asetilsalisilik asitin dogum kontrol metotlariyla klinik olarak iliskili etkilesimini
gosteren klinik ve klinik oncesi ¢aligma mevcut degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan
kadinlar, uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

ASINPIRINE, hamileligin son 3 ayinda kullamlmamalidir. Hamileligin ilk 6 ayinda ise
doktorunuza damismadan ASINPIRINE kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASINPIRINE diisiik miktarlarda anne siitiine geger. Siit vermenin kesilmesi genellikle gerekli
degildir. Bununla birlikte diizenli kullanimda ya da yiiksek dozlardan sonra emzirmeye devam
edilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag¢ ve makine kullanimi tizerinde higbir etkisi yoktur.

ASINPIRINE’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyan gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim o
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ASINPIRINE’nin ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat

e Agn kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan ibuprofen

e Kan sulandirict (antikoagiilan), pihti eritici (trombolitik), kandaki trombosit sayisini
azaltici (antiplatelet) ilaglar

e Agn kesiciler ve iltihap gidericiler

Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI (se¢ici seratonin gerialim inhibitérii) grubu

ilaclar

Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin

Kan sekerini diisliren ilaglar, 6rnegin; insiilin, siilfoniliire

Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler)

Kortizon tiirii ilaglar

ADE inhibitorleri gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar



e Sara hastaliginda kullanilan valproik asit

¢ Siilfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi iirik asit diizeyini diisiiren ilaglar

e ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi 16semi ve lenfoma tedavisinde kullanilan
ilaglar,

e Tansiyon diisiiriici olan kalsiyum kanal blokerleri, 16semi tedavisinde kullanilan
dasatinib, eklem kikirdagi hastaliklarinda kullanilan glukosamin, agri kesici olarak
kullanilan ketorolak (nazal/sistemik), multivitaminler, omega-3 yagl asitleri, kan
sulandirici olan polistilfat sodyum, potasyum ve fosfat eksikliginde kullanilan potasyum
fosfat, vitamin E, bir diyet tuzu olan amonyum kloriir, virlis enfeksiyonlarinda
kullanilan tipranavir, pulmoner hipertansiyon-akciger atardamarinda basing artisi
tedavisinde kullanilan treprostinil,

e Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

e Multivitaminler (ADEK, folat),

e Kemik erimesinde kullanilan tiludronat

Karbonik anhidraz enzimleri ile potansiyel etkilesim olabilir, ancak ancak klinik olarak énemi
bulunmamaktadir.

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

3. ASINPIRINE nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga;
e Kalp krizinin tekrar etmesinden korunmada ve dinlenirken ortaya c¢ikan/hareketle
iliskisi olmayan gogiis agrisinda: Giinde 1 kez 1 tablet
e Ani kalp krizinde standart tedavinin bir pargasi olarak: Giinde 1 kez 1 tablet
e Kalp ve damar ameliyatlar1 sonrasi damar tikanmalari ve pihtilarin 6nlenmesinde:
Giinde 1 kez 1 tablet
e Riskli hastalarda gecici felglerin ve inmenin 6nlenmesinde: Giinde 1 kez 1 tablet
e Kawasaki hastaliginda; hekim onerisine gore kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bir miktar su ile tercihen yemeklerden 6nce agizdan alarak kullaniniz.

ASINPIRINE, uzun siireli kullanim icin tasarlanmistir. Tedavi siirenize doktorunuz karar
vermelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammm: ASINPIRINE’ nin 16 yas ve alt1 ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililigi
kanitlanmamistir. Bu yas grubu i¢in veri yoktur. Bu ylizden, 16 yas ve alti ¢ocuklarda
ASINPIRINE kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanimi: Ozel kullanimi yoktur.
Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: ASINPIRINE siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanilmamalidir.



Eger ASINPIRINE nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASINPIRINE kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla ASINPIRINE kullanmissaniz; asir1 ve hizli soluk alip verme,
terleme, bulant1 ve kusma, ates yiikselmesi, tansiyon diisme ya da yiikselmesi, ritim bozuklugu
gibi kalp rahatsizliklari, susuzluk, kan sekerinin diismesi ya da yiikselmesi, kulak ¢inlamasi,
sagirlik, mide kanamasi, bas agrist ve sersemlik hali, bag donmesi, isitme bozuklugu, zihin
karigikligi, idrar ¢ikisinda azalma, uyusukluk gibi belirtiler goriilebilir. Tiim hasta gruplarinda
ciddi zehirlenme belirtileri olabilir. Sersemlik ve kulak ¢inlamasi 6zellikle ¢ocuk ve yash
hastalarda ciddi zehirlenme belirtileri olabilir.

ASINPIRINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ASINPIRINE’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASINPIRINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bilinen bir etkisi yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ASINPIRINE nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASINPIRINE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Nezle, burun tikaniklig1
- Cilt reaksiyonlar1 (kasinti, kurdesen, 6dem)
- Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Yan etkiler sikligina gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:

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 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 goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Mide yanmasi,

Mide bulantisi,

Kusma,

Karin agrisi

Ve ishal gibi mide-bagirsak sistemi (gastrointestinal) bozukluklari,
Gastrointestinal kanaldan az miktarda kan kayb1 (mikro hemoraj)



Yaygin olmayan

Seyrek

Gastrointestinal iilser (Cok seyrek vakalarda perforasyona (delinme) yol agabilir.),
Gastrointestinal kanama (uzun siireli ASINPIRINE 300 mg kullanimi, gastrointestinal
kanaldan gizli kan kaybina bagli olarak demir eksikligi anemisine neden olabilir),
Gastrointestinal enflamasyon,

Digkinizin koyu renkli olmasi (melena) veya kan kusmaniz durumunda (her ikisi de
ciddi mide kanamasinin belirtileridir) derhal doktorunuza bildirmelisiniz.

Cilt reaksiyonlari

Ozellikle hipertansiyonu (yiiksek tansiyon) kontrol edilemeyen ve / veya miinferit
vakalarda potansiyel olarak yasami tehdit edebilecek, antikoagiilanlarla (kanin
pihtilasmasini Onleyen ilaglar) es zamanl tedavi goren hastalarda serebral (beyin)
kanama gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

Ozellikle astim hastalarinda cilt, solunum yollar, gastrointestinal kanal ve
kardiyovaskiiler sistemde (dolasim sistemi) asir1 duyarlilik reaksiyonlari. Semptomlar
arasinda hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii), dispne (nefes darlig1) ataklari, rinit (soguk
almaktan ileri gelen, burun akmasi, aksirma ile beliren hastalik), geniz tikanmasi,
anafilaktik sok (hayati risk tasiyan, ani ve asir1 duyarlilifin yol actig1 klinik tablo) ve
anjiyonorotik 6dem (deri altinda belirli bir bolgeyle sinirh, lrtikere benzeyen iri ve
agrisiz sisliklerin belirdigi alerjik bozukluk) bulunabilir.

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) (bir tiir enzim) eksikligi formlar1 olan
hastalarda hemoliz (kan yikimi) ve hemolitik anemi (alyuvarlarin (kirmizi kan
hiicrelerinin) normal Omiirlerini tamamlamadan yikima ugrayarak kan dolagimindan
uzaklasmasi) bildirilmistir.

Muhtemelen kanama siiresinin uzadigi, burun kanamasi, diseti kanamasi, kiitan6z
kanama veya iirogenital kanama gibi kanamalar. Bu etki, kullanimdan sonra 4 ila 8 giin
kadar stirebilir.

Cok seyrek

Ozellikle hipertansiyonu (yiiksek tansiyon) kontrol edilemeyen ve / veya miinferit
vakalarda potansiyel olarak yasami tehdit edebilecek, antikoagiilanlarla (kanin
pihtilagsmasini Onleyen ilaglar) es zamanh tedavi goren hastalarda serebral (beyin)
kanama gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

Hipoglisemi (kan sekeri diisiikliigii).

Diisiik dozlarda asetilsalisilik asit iirik asit atilimini azaltir. Bu durum egilimi olan
hastalarda gut (eklemlerde ani ve siddetli gelisen agri, hassasiyet, kizariklik, sisme ve
sicaklik artig1 ndbetlerine neden olan bir hastalik) ataklarina neden olabilir.

Yiiksek karaciger degerleri.

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi.

Eritema eksudativum multiforme (simetrik, sabitlenmis, kirmizi, ciltten kabarik
lezyonlarin ani ortaya ¢ikisi olarak adlandirilan cilt reaksiyonlart).

Bilinmiyor
e Bas agnisi,
e Bas donmesi,
e Isitme bozuklugu,
e Kulak ¢inlamasi veya zihin karisiklig1 asir1 doz belirtileri olabilir.



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 “Ila¢ Yan Etki Bildirim” ikonunu tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. ASINPIRINE’nin saklanmasi
ASINPIRINE 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru ve serin bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASINPIRINEyi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: 1. E.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S. Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap: — ISTANBUL

Uretim yeri: International Chemical Pharmaceuticals Ltd. Lefkosa — Kibris

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

