KULLANMA TALIMATI
ASPIRIN® 500 mg tablet

Agiz yoluyla ahnir.

e FEtkin madde: Her bir tablette 500 mg asetilsalisilik asit.
o  Yardimcimaddeler: Misir nisastasi, seliiloz.

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

- Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

- Builacwin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ASPIRIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. ASPIRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASPIRIN nasil kullanilir?
4. Olasiyan etkiler nelerdir?
5. ASPIRIN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ASPIiRIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

e ASPIRIN, asetilsalisilik asit adli etkin maddeyi igeren agr1 kesici, ates diisiiriici,
yangi (iltthap) giderici etkilere sahip bir ilagtir.

e Her tablet etkin madde olarak 500 mg asetilsalisilik asit icerir. ASPIRIN, 20
tabletlik ambalajlarda sunulur. Bir yiizii BAYER diger yiizii ASPIRIN 0,5 baskili
bikonveks, beyaz tablet seklindedir.

e Hafif ve orta siddetteki agrilarda ve atesli durumlarda kullanilir. Cocuk ve ergenler
icin, 3. ASPIRIN nasil kullamhr? béliimiine bakiniz.



2. ASPiRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ASPIRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Asetilsalisilik asit veya ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelerin 6zellikle de steroid olmayan
yangi giderici ilaglarin kullanimiyla tetiklenen astim dykiiniiz varliginda,

Aktif mide veya bagirsak tilseriniz (yara) varsa,

Kanama egiliminiz varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

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

Hamileliginizin son 3 ayindaysamz.

ASPIRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Diger agr kesicilere, romatizma ilaglarina, inflamasyon (iltihap) giderici ilaglara ve
diger alerjen maddelere kars1 agir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Alerji (6rn: cilt reaksiyonlari, kasinti, kurdesen), astim, saman nezlesi, nazal polip
(burun i¢ yilizeyinde gelisen yumusak doku), solunum yolu hastaliklar1 gibi
sikayetleriniz varsa,

Es zamanli olarak kan pithtilasmasini 6nleyici (antikoagiilan) ila¢lar kullaniyorsaniz
(Bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanim),

Bobrek fonksiyonlarinizda ya da kalp damar sisteminizde bozukluk (6rn. bobrek
damar hastaligi, kalp yetmezligi, diisiik kan hacmi, biiylik ameliyat, kanda
enfeksiyon, major kanama olaylar) varsa,

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Ulser (yara) ya da kanama gibi sindirim sistemine ait hastalik gegirdiyseniz,

Gut hastaliginiz veya yatkinliginiz varsa,

Dis cekimi dahil herhangi bir ameliyat gecirecekseniz. (Ciinkii ASPIRIN
kullandiysaniz kanama egiliminiz artabilir. Boyle bir durumdadoktorunuzu veya
dis hekiminizi bilgilendirin.),

Siddetli glukoz -6- fosfat dehidrogenaz (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem
tasiyan enzim) eksikliginiz varsa: asetilsalisilik asit, kirmizi kan hiicrelerinin veya
aneminin belirli bir formunun hizl bir sekilde pargalanmasia veya ayrigmasina
neden olabilir. Bu risk yiliksek doz, ates veya akut enfeksiyon gibi faktorlerle
artabilir.

Diger gerekli uyarilar:



Cocuklarda ve ergenlerde 6zellikle sucigcegi ve grip basta olmak iizere atesli veya atessiz
seyreden viral enfeksiyonlarda Reye Sendromu (beyin ve karacigeri etkileyen 6liimciil
olabilen nadir goOriilen hastalik) olasiigi bakimmdan doktora danigilmadan
kullanilmamalidir.

ASPIRIN ile birlikte baska agr1 kesici ve inflamasyon (iltihap) giderici ilaglar birlikte
kullanmaktan kagimniniz.

Agr kesici ilag kullanimi aligkanlik haline gelirse, bobrek yetmezligine kadar varabilecek
bobrek hasar1 (analjezik nefropati) yaratabilir. Bu durum, 6zellikle de cok sayida degisik
agr1 kesici liriin ile birlikte kullaniliyorsa artis gosterebilir.

Diisiik dozlarda asetilsalisilik asit, {irik asit atilimini azaltir. Risk altindaki hastalarda bu,
belirli kosullar altinda gut atagini tetikleyebilir.

Uzun siire agr kesici ilag kullanim1 bas agrilarima neden olabilir. Daha fazla agr1 kesici
kullanimi ile tedavi edilmek istenirse agrinin siirekli olmasimaneden olabilir.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

ASPIRIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASPIRIN, alkolle birlikte kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Eger hamileliginizin son ii¢ ayindaysaniz ASPIRIN kullanmaymiz. Hamilelik
planliyorsaniz veya hamileliginizin ilk 6 aymdaysaniz doktorunuza danigmadan
kullanmaymniz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ASPIRIN 6nerilen dozlarda emziren kadnlara verildiginde, igeriginde bulunan
Asetilsalisilik asit siit emen ¢ocugu etkileyebilecek 6l¢lide anne siitline gecebilir. Nadir
kullanimlar sonrasinda, bebekler iizerinde yan etki simdiye kadar goriilmemistir. Buna
ragmen emzirmenin durdurulup durdurulmayacagmna ya da ASPIRIN tedavisinin
durdurulup/durdurulmayacagina hekim tarafindan karar verilmelidir. Bununla birlikte uzun
siireli kullanim ya da yiiksek dozlardan sonra emzirmeye devam edilmemelidir.



Bu ilag, kadinlarin dogurganligini bozabilecek bir ila¢ grubuna (steroid olmayan
antienflamatuar ilaclar) aittir. Bu etki, ila¢ kullanimi1 durdurulduktan sonra geri
dondiiriilebilir. Dogurganlik donemindeki kadmlar, uygun bir dogum kontrol yontemi
kullanmalidur.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etki gozlenmemistir.

Diger ila¢lar ile birlikte kullanim

Baziilaglarile birlikte kullanildiginda ASPIRIN’in veya kullanilan diger ilacin etkisi ya da
her ikisinin yan etkileri degisebilir. Asagidaki ilaclari kullantyorsaniz liitfen doktorunuza
soyleyiniz:

e Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat,

e Agr kesiciler ve inflamasyon (iltihap) gidericiler,

o Agr kesici ve ates diisiiriicii olarak kullamlan ibuprofen,

¢ Kan sulandirici (antikoagiilan 6rn. kumarin, heparin), pthti eritici (trombolitik), kandaki
trombosit sayisini azaltici (antiplatelet-tiklodipin, klopidogrel gibi) ilaglar,

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (selektif seratonin geri alim inhibitorleri),

e Urik asit atilimin1 artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilan probenesid, sulfinpirazon,
benzbromaron gibi ilaclar,

e Kalp hastaliklarinda kullamlan digoksin,

e Kan sekerini diisiiren stilfoniliire grubu antidiyabetik ilaglar ve insiilin,

e Idrar soktiiriicii ilaglar (yiiksek tansiyonda kullanilan-diiiretikler),

e Kortizon tiirli ilaglar (bobrekiistii bezinin dis ¢evresinde yer alan ve bu bolgeden
salgilanan kortizol isimli hormonun sentetik sekli olan inflamasyon (iltithap) giderici ve
anti alerjik 6zellikleri bulunan kortizon tiirii ilaglar grubu),

¢ ADE inhibitorleri gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar,

e Sara hastaliginda kullanilan valproik asit,

e britumomab, omasetaksin, tositumomab gibi 16semi ve lenfoma tedavisinde kullanilan
ilaclar,

e Tansiyon diisiirticii olan kalsiyum kanal blokerleri, 16semi tedavisinde kullanilan
dasatinib, eklem kikirdag hastaliklarinda kullanilan glukosamin, agr1 kesici olarak
kullanilan ketorolak (nazal/tim sistemi etkileyen), multivitaminler, omega-3 yagh
asitleri, kan sulandirict olan polisiilfat sodyum, potasyum ve fosfat eksikliginde
kullanilan potasyum fosfat, vitamin E, bir diyet tuzu olan amonyum kloriir, viriis
enfeksiyonlarinda kullanilan tipranavir, pulmoner hipertansiyon-akciger atardamarinda
basing artis1 tedavisinde kullanilan treprostinil,

¢ Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,
e Multivitaminler (ADEK, folat),
e Kemik erimesinde kullanilan tiludronat,



e Karbonik anhidraz enzimleri (Kirmizi kan hiicrelerinde bulunan karbonik asidi
karbondioksit ve suya parcalayan enzimler).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ASPIRIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 i¢cin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadike¢a, 16 yas veiistii ergenler ile yetiskinler i¢cin 4-
8 saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet olmak iizere giinlik maksimum doz 8 tableti (4 g)
asmayacak sekilde kullanilmalidir.

ASPIRIN’i doktorunuza danigmadan 4 giinden fazla veya yiiksek dozda kullanmaymniz.
[lacin yanhslkla alinmas: halinde doktorunuza danisimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Yemeklerden sonra gignenmeden bir miktar siv1ile yutulur. Ilac1 a¢ karnina kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Asetilsalisilik asit igeren liriinler ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.
16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi dnerilmez. Ergenlerde Reye
Sendromu konusunda doktora damsilmadan kullanilmamalidir. [lacin yanhglikla alinmast
halinde doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanim:
Geriyatrik popiilasyon igin giivenlilik ve etkililigine iliskin bilgi bulunmamaktadir. Ozel
bir doz 6nerisi verilmemistir.

Bobrek yetmezligi:
ASPIRIN, bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmali, siddetli bobrek yetmezliginde
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
ASPIRIN, karaciger yetmezliginde dikkatli kullaniimali, siddetli karaciger yetmezliginde
kullanilmamalidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASPIRIN kullandiysamz;
Yasli hastalarda ve 6zellikle bebeklerde zehirlenme goriilmesi daha muhtemeldir.



Ayrica, ¢gocuklarm ilaci kaza ile yutmasi veya yiiksek dozlu tedavinin getirdigi doz asimlaris
potansiyel olarak hayati1 tehdit edebilir.

Orta siddetteki doz asimi durumunda (ASPIRIN’den uzun siire boyunca kullanmaniz
gerekenden fazlasimni kullanmigsaniz) sersemlik hissi, bas donmesi, bas agrisi, kulak
¢inlamasi, isitme kaybi, terleme, bulanti, kusma, zihin bulanikligi, gibi belirtiler goriilebilir.
Bunlar doz azaltilarak ortadan kaldirilabilir.

- Ciddi doz asim1 durumlarinda; ates, organizmada keton cisimciklerinin asir1 artigi, kan
pH’mnin asidik olmasi, koma, siv1 ve elektrolit kaybima bagli bulgular; su kaybindan, ¢ok az
idrara ¢ikma ve bobrek yetmezligine, kalp-damar sistemi bulgulari; ritim bozuklugundan,
tansiyon diisiikliigii ve ani Oliim, solunum yolu bulgulari; asir1 soluk alip vermeden,
solunumun durmasi ve bogulmaya, bozulmus glukoz metabolizmasi goriilebilir.

ASPIRIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASPIRIN’i almay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ASPIRIN le tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ASPIRIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler ortaya ¢ikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASPIRIN’i kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Cilt reaksiyonlari,
e Asiri duyarlilik reaksiyonlari (6zellikle astimli kisilerde),
o Solunum gii¢ligi
o Tansiyon diistikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari
o Anjiyo 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dil ve dudaklarin sismesi ya
da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak
sekilde sigsmesi)
o Anafilaktik sok (Aniasir1 duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin ASPIRIN’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.



Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamn 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 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor

Yaygin:
e Mide eksimesinden dolay1 gogiiste duyulan yanma hissi, bulanti, kusma, mide ve karin
agris1 gibi mide ve bagirsak sikayetleri.

Yaygin olmayan:
e Cilt reaksiyonlar gibi asir1 duyarhlik reaksiyonlari.

Seyrek:

e Solunum yolunda, mide bagirsak kanalinda ve kalp damar sisteminde asir1 duyarlilik
reaksiyonlari (6zellikle astimli kigilerde),

e Tansiyon diistikliigii,

¢ Rinit, burun tikanikligi,

e Siddetli cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarliik reaksiyonlar1 (eksiidatif eritema
multiforme),

e  Solunum gii¢liigii ataklari,

e  Aniasirt duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok),

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyondrotik 6dem),

e Demir eksikligi anemisine yol agabilecek mide-bagirsak kanamasi (kan kusma, siyah
renkli disk1 kanamanin belirtisi olabilir),

e Delinmeye kadar varabilen mide bagirsak iilseri,

e Ozellikle kontrol altina almmamis yiiksek tansiyon ve beraberinde kan sulandirici tedavi
alan hastalarda beyin kanamasi riskinde artis,

Cokseyrek:
e Karaciger enzimlerinde artis.

Bilinmiyor:

e Kanama riskinde artis (muhtemelen kanama zamaninin uzamasina bagh olarak burun
kanamasi, dis eti kanamasi ya da cilt altinda kan birikmesi gibi belirtiler gézlenebilir. Bu
etkikullanimi takiben 4-8 giin siirebilir),

e  Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem
tastyan enzim) eksikligi olan hastalarda hemoliz (kan hiicrelerinin pargalanmasi),
hemolitik anemi (kan hiicrelerinin par¢alanmasina baglh gelisen kansizlik),

e Bas agrisi, bag donmesi, kulak ¢inlamasi, duyma kabiliyetinde bozukluk ve biling
karigikligi (bunlar doz agiminin belirtisi olabilir),

e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma, ani goriilen bobrek yetmezligi,



e  Ogzellikle uzun siireli tedavilerde bagirsaklarda diyafram benzeri daralma,
e Mide mukozasinda daha 6nceden hasar olmasi durumunda, midede zarlar olusabilir ve
tikanmaya neden olabilir (6zellikle uzun siireli tedavide).

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksimiz.

5. ASPIRIN’in saklanmasi
ASPIRIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ASPIRIN i kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmaymiz! Cevre Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye/iISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.


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

