Aspirin® Complex 500 mg / 30 mg Oral Siispansiyon Graniilii

KULLANMA TAL IMATI

ASPiRIN® COMPLEX

500/3) mg Oral Stspansiyon Granull
Asetilsalisilik asit / Psddoefedrin hidrokloriir
Agizdan alinir.

Etkin maddeler : 500 mg Asetilsalisilik asit ve 30 mg Psoédoefedrin hidroklortr
Yardimci maddeler :Susuz sitrik asit, sukroz, hipromelloz, sakarin ve portakal aromasi
(benzil alkol, alfa- tokoferol, modifiye gasta ve maltodekstrin iceren).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtjyac
duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczacinizasideniBu
ilag Kkisisel olarak sizin icin recete edilntis, bagkalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyegmitide bu ilaci
kullandginizi doktorunuza sdyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#lag hakkinda size Onerilen dozun
digindayuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASARIN ® COMPLEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASPIRIN ® COMPLEX kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler.
3. A®PIRIN ® COMPLEX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASHRIN ® COMPLEX'in saklanmasi.

baslikl ar1 yer almaktadir.

1. ASPIRIN ® COMPLEX nedir ve ne icin kullanilir?

ASPIRIN ® COMPLEX, saede kiiciik paet) graniil formunda sunulmaktadir.

Her bir ASPIRIN® COMPLEX saesi, etkin madde olarak 500 mg asetilsalisilik asit ve 30 mg
psddoefedrin hidroklordr icerir.

ASPIRIN® COMPLEX, ari kesici (analjezik), ate digiriicti (antipiretik), inflamasyon
giderici (antiinflamatuvar) ve burun akintisi ve tikariikh giderici (nazal dekonjestan)
Ozelliklere sahiptir.

ASPIRIN ® COMPLEX, 10 ve 20 selik ambalajlarda takdim edilir.

Sosuk alginlgina ball hafif-orta siddetli ggri, ates, burun akintisi ve tikaniginin
semptomatik tedavisinde kullanilir.
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2. ASARIN ® COMPLEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.

ASPIRIN ® COMPLEX'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Asetilsalisilik asit veya ilacin icetindeki maddelerden herhangi birine &asir duyarhliginiz
(alerjiniz) varsa,

- Asetilsalisilik asidin icinde bulungiw madde sinifi olan salisilatlara kars

asirt duyarlliginiz (alerjiniz ) varsa,

- Psddoefedrin veya gir adrenerjik ilaglara karasiri duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

- Mide ulseriniz varsa,

- Kanama giliminiz varsa,

- Hamileyseniz veya bepmizi emziriyorsaniz,

- Siddetli bobrek ya da karager yetmezlginiz varsa,

- Kontrol altinda olmayasiddetli kalp yetmezfiiniz varsa,

- Haftada 15 mg veya daha fazla metotreksat aliyorsaniz,

- Siddetli yuksek tansiyon ve hizli kalp ritminin iikardi) sslik ettigi hastaliklar ya da kalp
damar hastalipiz varsa,

- Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO) inhibitori iceren bir ilag
kullantyorsaniz.

ASPIRIN® COMPLEX'i a sagidaki durumlarda DiKKATL i KULLANINIZ

Eger,

- Diger & kesicilere, romatizma ilaglarina veya inflamasyon giderici ilaglars derjiniz
varsa,

- Alerji (6rn., deride reaksiyonlar, kati, kurdeen ile birlikte), astim, saman nezlesi, burun
i¢ yuzeyindssislikler ya da uzun sireden beri devam edenggkdiastaliiniz varsa,

- Kan sulandirici ve kanin pihgglaasini dnleyici (antikoaguilan) ilaglar kullaniyorsaniz,

- Gecmite mide Ulseri ya da mide-pasak kanali kanamasi gecirséniz,

- Bobrek ya da karager yetmezIginiz varsa,

- Cerrahi girgim 6ncesinde (dicekimi gibi kiicik cerrahi operasyonlar da dahil). Béyle bir
durumda doktorunuzu veyasdiekiminizi bilgilendiriniz.

- Tiroid fonksiyon bozuklgunuz, yiksek tansiyonunugeker hastafiiniz, kalp hastaligiz,
kalpte ritm bozuklgunuz (aritmi), goz ici basincinda artma (glokom), prostat bezinde
biyime veya sauk alginlgl ve oksurik ilaglarinin icetinde bulunan bazi maddelere
(fenilefrin, efedrin gibi) kan hassasiyetiniz varsa,

- Kalici bobrek hasar riskine yol agabilgceicin beraberinde Ika &gri kesiciler

kullantyorsaniz,

- DUsuk dozlarda asetilsalisilik asit kullanimi Urik asit atihmini azaltarak gut ataklarini

tetikleyebilecginden dolay gut hastalgiz veya yatkinfiiniz varsa.

Yashlar: Yasgh hastalar pstdoefedrine karozellikle hassas olabilirler ve bu durum
uykusuzluk ya da haltsinasyon (sanri) gibi etkilere yol agabilir.

Cocuklar: Asetilsalisilik asitin grip ve su ci@e gibi viral enfeksiyonu olan c¢ocuklarda
kullanildiginda, kesin olarak kanitlanmagrmalmakla birlikte Reye Sendromu gturma  riski
bulunmaktadir. Bu sebeple, 16 syadan kicuk c¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan
kullanilmamalidir.

Tanisi konmg veyasupheli dgumsal kalp ritmi bozukluklar (uzagmQT sendromu veya
Torsades de Pointes) olan hastalarda kullanimindan kaginiimahdir.
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Bu uyarilar, gegmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza dasmniz.

ASPIRIN® COMPLEX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ASPIRIN® COMPLEX yemekle birlikte ya da giin amsinda alinabilir. Ancak, granller
(posetin icerig) bir bardak suya bwltilip, icilmeden o6nce iyice katigiimaldir. ilaci
kullanirken alkol alinmasi mide kanamasi riskini artirabilir ve tepki verme \@terie
disurebilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizaidan!

Hamilelik sirasinda ASIRIN® COMPLEX kullanmayiniz ¢iinkii asetilsalisilik asit ve
psodefedrin kombinasyonuna yonelik yeterli veri bulunmamaktadir.

Tedavi sirasinda hamile olguzu fark ederseniz derhal doktorunuza game.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizaidan!

Emzirme déneminde ASRIN® COMPLEX kullanmayiniz ciinkii asetilsalisilik asit ve
psode@fedrin kombinasyonuna yonelik yeterli veri bulunmamaktadir.

Dogurganlik

ASPIRIN® COMPLEX'in ve icinde bulundgu ilag grubu (steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaglar - genellikle kas veya eklemlerdekirdu ve/veya iltihabi durumlarda kullanilan tibbi
kadinlarda yumurtlamaya etki ederekgdmganigl engelleyebilir. Bu etki gegcicidir, ilacin

kullaniminin birakilmasi ile son bulur.

Arag ve makine kullanimi

ASPIRIN® COMPLEX ile tedavi sirasinda, tepki verme yetgrmzulabilir. Bu risk, birlikte
alkol alindginda daha da artabilir. Bu durum, ara¢ kullanmak gibi, dikkat gerektiren
durumlarda g6z 6niinde bulundurulmahdir.

ASPIRIN® COMPLEX'in icinde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
ASPIRIN® COMPLEX'in her saesi 2 g sukroz feker) icerir. Ber seker hastafiniz
(diabetes mellitus) varsa, bu durum dikkate alinmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan hbgekerlere kan intoleransinizin oldgu
soylenmgse ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ASPIRIN® COMPLEX ile birlikte alindiklarinda, sagidaki ilaglarin etkilerinde dgsiklik
olabilir. Bu ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz, doz ayarlamasi yapilmasi
gerekebilir.

ASPIRIN® COMPLEX asagidaki ilaclarin etkinlig ini artirabilir:

- Kan sulandirici ilaglar ve kanin kolayca pihnteasini dnleyen ilaclar,

- Agiz yoluyla ya da enjeksiyon yoluyla kullanilan kortizon veya prednisolon gibi ilaglar,

- Digoksin (kalbin kasilma kuvvetini artiran etkin madde); digoksinin kan dizeyini artirmak
suretiyle,
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- Agrn kesiciler ve steroid olmayan antiinflamatuvar (genellikle kas veya eklemigmin a
ve/veya iltihabi durumlarda kullanilan tibbi Grtnler) ilaglar,

- Kansekerini diguricu ilaglar (antidiyabetikler)

- Metotreksat (Metotreksatin hematolojik -kan hicreleri Uzerindeki- yan etkileringmarti
sebep olabilir)

- Valproik asit (Epilepsi — sara hasfahin tedavisi i¢in kullanilan ilag)

- Monoamino oksidaz inhibitdrleri dahil depresyon tedavisinde kullanilan ilaclar,

- Salbutamol tablet kalbinizin dizensiz veya hizli atmasina sebep olabilir. Bu uyari solunum
yoluyla uygulanan (recete edilen dozda) salbutamol kullanmaniza engel olmamalidir.

- Fenilefrin, efedrin iceren ilaglar veyagdr burun akintisi ve tikanigini giderici ilaglar.

ASPIRIN® COMPLEX asagidaki ilaglarin etkinlig ini azaltabilir:

- Idrar soktiriic ilaglar (6rn. aldosteron antagonistleri ve kivrim ditiretikleri)

- Tansiyon dugruct ilaglar (6rn: guanetidin, metildogiblokdrler gibi ilaglar)

- Urik asit atthmini artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: probenesid,
sulfinpirazon)

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASHRIN® COMPLEX nasil kullanilir? .
ASPIRIN® COMPLEX'i her zaman kullanma talimatinda belirtiiglisekilde kullaninizilaci
nasil kullanacginiz konusunda emin olamazsaniz doktorunuza ya da eczacinigaidani

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgicin talimatlar:

Bagka turli recete edilmegii sirece, dozajsagidaki tabloda gosterildi gibidir:

Yas Bir defalik doz Toplam gunlik doz

Eriskinler 1-2 sge 6 sgeye kadar

Gerektginde, bir defalik doz 4-8 saat araliklarla kullanilabilir.
Gunde 6 sgeden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir ya da iki saenin igergini bir bardak su icine baltiniz ve iyice kastiriniz. Dikkat:
Grantller suda tamamen ¢6zinmez, sispansiygtualn. Bu sebeple bardm tamamini
vakit gegirmeksizin iginiz.

Semptomlardan birinin baskin olgludurumlarda, monoterageklinde tedavi daha uygundur.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 16 yaindan kiigiik cocuklarda doktora danadan ASERIN®
COMPLEX kullanmayiniz.

Genclerde ASHRIN® COMPLEX ile deneyim kisith oldgundan bir doz 6nerisi yapilamaz.

Yaslilarda Kullanimi:
Yasl hastalardaki givenilirlik ve etkirgine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
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Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezIligi ve bobrek yetmezlig:
Karaciger/ bobrek yetmezligolan hastalarda doktor 6énerisi olmadan kullaniimamalidir.

flaci doktorunuza dagmadan 3 gunden fazla kullanmayiniz.

Eger ASHFR/IN® COMPLEX'in etkisinin cok giclii veya zayif qidna dhir bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile komuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASFRIN® COMPLEX kullandiysaniz;

Doz asimi durumunda baagrisi, bg donmesi, nébet, kendini hasta hissetme, kulak ¢inlamasi,
kalp atigarinda hizlanma (t&kardi), g@us arisi, huzursuzluk veya nefes dgrliortaya
cikabilir.

ASRR/N® COMPLEX'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsaniz bir doktor veya
bir eczaci ile kongunuz.

ASPiRIN® COMPLEX'i almay! unutursaniz
Unutuan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASPIRIN® COMPLEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, ASPRIN® COMPLEX'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asetilsalisilik asitin olasi yan etkileri;

Asagidakilerden biri olursa, ASPIRIN® COMPLEX'i kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumine
basvurunuz:

- Ozellikle astim hastalarindaia duyarlilik reaksiyonlari;
* Solunum guclgu
» Tansiyon dimesinin glik ettigi siddetli deri dokuntileri
* Anjiobdem (Eller ayaklar, bilekler, yiz, dil ve dudaklagismesi ya da
Ozellikle a1z veya b@gazin yutmayi veya nefes almayi zgtieacak sekilde
sismesi)
* Anafilaktik sok (Ani asir duyarhlik tepkisi)

- Cok nadiren delinmeye kadar varabilen midg+sakllseri

- Nadiren demir eksik§i anemisine yol acgabilecek midegesak kanamasi (kan
kusma, siyah renkli gki kanamanin belirtisi olabilir)

- Cok nadiren 6zellikle kontrol altina alinmanytiksek tansiyon ve beraberinde kan
sulandirici tedavi alan hastalarda beyin kanamasi riskingde arti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcutsa acil tibbi miidahaleye

veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulur.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

- Kanama riskinde akti(Dis eti kanamasi, burun kanamasi,
cilt altinda kan birikmesi gibi belirtiler verebilir)

- Karaciger enzimlerinde agi

- Bas agrisi, bg donmesi, kulak ¢inlamasi, duymada bozukluk ve zihinsel bulaniklik.
(Bunlar doz aiminin belirtisi olabilir).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢cok
seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Mide eksimesine bglh gogliste yanma hissi
- Karin &risi

- Mide bulantisi

- Kusma

Bunlar ASRRIN® COMPLEX'in asetisalisilik asitten kaynaklanan hafif yan etkileridir.
Pso6doefedrinin olasi yan etkileri;

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgvurunuz:

- Kalp hizinda artma ya da azalma

- Duzensiz kalp agi

- Solunum guclgi

- Idrar yapmada zorluk veya mesanenin tamnaltidamamasi hissi (6zellikle prostat
buyumesi olanlarda)

- Nobet, hallsinasyon (sanri) vezeli santral sinir sistemi bozukluklari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.
- Sinirlilik
- Huzursuzluk
- Uykusuzluk
- Bas donmesi
- Sersemlik
- Bas agrisi
- Aslri terleme
- Mide bulantisi
- Kusma
- Titreme
- Ciltte solgunluk
- Halsizlik
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Bunlar ASRRIN® COMPLEX'in psdd@fedrinden kaynaklanan hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi bir yan etki ilesikatrsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ASARIN® COMPLEX'in saklanmasi
ASRR/N® COMPLEX'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
Ozel saklama talimati yoktur.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ARiN® COMPLEX'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Bayer Consumer Care AGvicre lisansi ile

Bayer Turk Kimya San. L§d.

Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53

34770 Umraniyistanbul
Uretici: Kern Pharma S.L.

Poligon Industrial Colon Il, Venus 72

08228 Terassdspanya

Bu kullanma talimati 30.06.2009 tarihinde onaylagtim.
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