EXCEDRIN film tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film tablet 250 mg parasetamol, 250 mg asetil salisilik asit ve 65
mg kafein icerir.
Yardima maddeler: Hidroksipropilseliloz, mikrokristalin seluloz, stearik asit,

hipromeloz, titanyum dioksit {EI 71), propilen glikol, benzoik asit, kamauba mumu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unki sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu

o > W Db

Bu kullarima talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa. lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

ylksek veya disik doz kullanmayiniz.

Kullanma Talimatinda:

EXCEDRIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olasi yan etkiler nelerdir?

EXCEDRIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. EXCEDRIN nedir ve ne icin kullanilir?

« EXCEDRIN etkin madde olarak parasetamol, asetilsalisilik asit ve kafein

kombinasyonunu iceren film tablet formunda bir ilagtir.

« EXCEDRIN, “diger analjezikler ve antipiretikler" denilen bir ilag grubuna dahil olan
agri kesici ve ates dusuricl bir ilactir. Parasetamol hem agn kesici hem ates dusurlci
etki saglarken, asetilsalisilik asit prostaglandin denen maddelerin olusumunu

engellemesine bagli olarak agri kesici ve iltihap giderici etki saglar.

« EXCEDRIN film tabletler, beyaz, oblong sekilli, bir yuzinde “Ev baskili tabletler
goriinimiindedir. EXCEDRIN, 24 film tablet iceren PVC/PCTFE(Aklar)/PVC-

Aluminyum folyoda, orijinal ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
« EXCEDRIN,

» 16 yas Ustl adolesanlarda ve yetiskinlerde; hafif ve orta dereceli hafif agrilarda ve

atesli durumlarda

» Hafifila orta siddetteki migren bas agrisinin gecici olarak giderilmesinde kullantlir.

2. EXCEDRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EXCEDRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger.
« Parasetamol, asetil salisilik asit veya kafeine veya EXCEDRIN'in bilesiminde bulunan

yardimci maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler listesine bakiniz)

alerjiniz varsa.

» Daha 0Onceden asetil salisilik asit veya diklofenak ya da ibuprofen gibi diger bir
nonsteroidal antiinflamatuvar (NSAI) agri kesici ya da ates disiricu ilag aldiktan sonra
hirilti ya da nefes darhgi belirtileri, kurdesen, yiiz ya da dilde sisme ya da ani nezle hali
gibi alerjik reaksiyon gegirdiyseniz

 Mide ya da oniki parmak barsadinizda aktif yaralariniz (ulser) ya da mide-barsak

kanamasi ya da delinme ve peptik Ulser dykiiniiz varsa

» EQer daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (Glukoz-6-
fosfat dehidrojenaz eksikligi) oldugu sOylenmisse bu tibbi Urini almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.



+ Diskida kan ya da siyahlik farkederseniz (gastrointestinal kanama ya da delinme
belirtisi)

* Kanama bozukluklariniz (hemofili gibi) varsa

o Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

» Siddetli bobrek hastaliginiz varsa

» Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

» Haftada 15 mg ya da uzeri metotreksat tedavisi goriiyorsaniz

» Gebeyseniz (son u¢ aylik donemde)

» Bebeginizi emziriyorsaniz

* Yakin zamanda cerrahi operasyon (dis operasyonu gibi kicik islemler dahil)

gecirdiyseniz ya da 7 gun i¢inde bir operasyon gecirecekseniz

EXCEDRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki nedenlerden birisi sizde mevcutsa EXCEDRIN sizin i¢in uygun olmayabilir. Bu
ilact ullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Eger.

* Yatak istirahati gerektirecek kadar siddetli bir migreniniz varsa ya da normal migren
agrinizdan farkli bir agri hissediyorsaniz ya da migren bas agriniza kusma eslik
ediyorsa

» Bas yaralanmasi, gli¢ harcama, oksirme veya egilmenin ardindan baslayan ya da
bunlarin neden oldugu bas agrilariniz varsa.

* Her giin bas agriniz oluyorsa ya da ilk bas agriniz 50 yasindan sonra ortaya ¢iktiysa

* Mide yaralan ya da kanamasi gibi mide-bagirsak sistemi problemleri ya da agri kesici
ya da iltihap giderici ilag kullandiginizda mide yanmasi, mide sikintisi, mide agrisi
gibi problemler yasadiysaniz

« Kanama sorunlari (hemofili gibi) ya da adet ddneminde anormal kanama
(6r.olagandisi sekilde agir ve uzun adet gérme) gibi problemleriniz varsa

o Astim, yiksek ates, burun polipi, surekli solunum hastaliklari ya da alerjik
reaksiyonlar (6r.cilt reaksiyonu, kasinma, kurdesen) varsa

» Gut, seker hastahigi (diyabet), hipertroidizm. kalp ritm bozukluklari (aritmi), kontrol
edilemeyen yiiksek tansiyon, bobrek ya da karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

« Alkol problemleriniz varsa (bkz. EXCEDRIN'in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi)
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» Asetil salisilik asit ya da parasetamol iceren ilaglan ya da EXCEDRIN ile etkilesen ve
yan etki olusturabilen (bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi) diger ilaclari zaten
kullaniyorsaniz

» Su kaybi riskiniz (6r.kusma, ishal ya da buytk bir ameliyatin 6ncesi ya da sonrasinda)
varsa

» 18 yasin altinda iseniz. Cocuklara ya da ergenlere verildiginde, asetil salisilik asit ve
Reye sendromu arasinda olasi bir iliski vardir. Reye sendromu, beyin ve karacigeri
etkileyen ve oldirici olabilen ¢ok seyrek goérulen bir hastaliktir. Bu nedenle

EXCEDRIN 18 yasin altmdaki Kkisilerde doktora danisiimadan kullaniimamahdir.

Diger uyanlar

Agn kesicilerin surekli kullanilmasi bas agrisina neden olabilir ve ayni agri kesici ilacin
yuksek dozu ile tedavi edilmemelidir. Boyle bir durumda oldugunuzu dusunuyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Parasetamol iceren bir Grind ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha 6nce kullandiysaniz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizarikhk, dokinti veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geciniz. ilaci birakarak alternatif bir tedaviye
gecmeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da parasetamol iceren
baska bir ilaci kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve olimle sonuclanabilen cilt

reaksiyonlarina neden olabilir.

EXCEDRIN bir enfeksiyonun (iltihap olusturan mikrobik hastalik) semptomlarini azaltabilir
ve belirlenmesini zorlastirabilir. Eder kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, doktorunuza

EXCEDRIN kullandi§inizi mutlaka séyleyiniz.

EXCEDRIN laboratuar testleri sonuclarini etkleyebilir. Kan. ure ya da diger labaratuar testleri

yaptiracaksaniz EXCEDRIN kullandiginizi sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

EXCEDRIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Alkol: Giinde 3 bardak veya daha fazla alkolli icecek tliketiyorsaniz EXCEDRrN ya da diger
agr1 kesici/ates dusuricu ilaglari kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Parasetamol ve
asetilsalisilik asit, karaciger hasari ve mide kanamasina neden olabileceginden EXCEDRIN

kullanilirken alkolli iceceklerden kagininiz.



Kafein: Onerilen EXCEDRIN dozu yaklasik bir fincan kahvenin icerdigi miktarda kafein
icermektedir. Asiri dozda kafein sinirlilik, asiri hassasiyet, uykusuzluk ve nadiren hizli kalp
atisina neden olabilecegi icin, tedavi sirasinda kafein iceren diger ilaglarin, yiyeceklerin ve

iceceklerin kullanimi azaltiniz.
Hamilelik
ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

» EXCEDRIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullantimamalidir.
e Hamile iseniz, EXCEDRIN’i doktorunuz tarafindan kesin gereklilik gorulmedikce,

ozellikle gebeligin son 3 ayinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

«  Bebeginizi emziriyorsaniz, EXCEDRIN kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
» EXCEDRIN ile tedavi sirasinda sersemlik ya da uyusukluk gibi istenmeyen etkiler

gorilebilir. Eger sizde bu turli etkiler gorulirse ara¢c ve makine kullanimi gibi tehlike

potansiyeli olan islerden uzak durmalisiniz.

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

« EXCEDRIN’in iceriginde bulunan maddelere karsi asiri duyarlihdiniz yoksa bu

maddelere badl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger, recetesiz ilaglar dahil yakin zamanda herhangi bir ilag kullandiysaniz doktorunuza ya da

eczaciniza danisiniz.
Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz doktorunuza danisiniz.

» Parasetamol veya asetilsalisilik asit iceren baska herhangi bir ila¢c veya baska bir agr
kesici/ates dusurtcu ilaglar

 Kan pihtilasmasini azaltict ilaclar: antikoagulanlar (6r. varfarin), heparin,
trombolitikler (pihti ¢ozlculer) (6r. streptokinaz) ya da diger antiplateletler (tiklodipin,

klopidogrel, silostazol)



« ltihabin iyilesmesinde kullanilan kortikosteroidler

» Uykusuzluk ve gerginlik icin kullanilan ilaglar (barbittratlar ve benzadiyazepinler)

* Depresyon tedavisi icin kullanilan ilaclar (lityum, selektif serotonin geri alim
inhibitdrleri ya da fluvaksamin)

» Seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaclar (stlfoniltreler ve insulin)

» Metotreksat (bazi kanser turlerinde, artrit ya da psoriaziste kullantlir)

 Infeksiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaclar  (6r.rifampisin, izoniyazit,
kloramfenikol. siprofloksisin ya da pipemidik asit)

» Levotroksin (hipertroidizm tedavisinde)

» Metoklopramid (bulanti ve kusma tedavisinde)

» Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaclar

* Yilksek kan basinci ya da kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar

e Didretikler (idrar miktarini arttiran ve fazla sivi tutumunu azaltan ilaglar)

* Guttedavisinde kullanilan ilaclar

» Agizdan alman dogum kontrol ilaglari

* HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan zidovudin

* Yavas mide bosalmasinin tedavisinde kullanilan ilaglar, propantelin gibi

» Sizofrenide kullanilan klozapin

» Diusik kan basincini arttirmak ya da burun tikanikhigin tedavisi igin kullanilan
sempatomimetikler

» Alerjik reaksiyonlari dnleyen ya da hafifleten antiallerjikler

* Astim tedavisinde kullanilan teofilin

e Mantar infeksiyonlarinda kullanilan terbinafin

* Mide yanmasi ve peptik Ulser tedavisinde kullanilan simetidin

» Alkol bagimhilik tedavisinde kullanilan disulfiram

e Sigaray! birakma tedavisinde kullanilan nikotin

* Yiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilan kolestramin

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



Uygun kullanim ve doz/uvgulama sikligi igin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Yetiskimler ve 16 yasin tzerindeki kisilerde

Glnde 1-2 tabletten 6 tablete kadar kullanilabilir.

Migrende kullanim

Semptomlar basladiinda 2 tablet alinabilir. Gerektiginde 4-6 saat arayla 2 tablet daha
alinabilir.

EXCEDRIN migrende 3 gline kadar kullanima uygundur.

Ginde 6 tabletten fazla kullanmamalisiniz. Daha fazla ya da uzun kullanimlar icin doktora

danismalisimz.

EXCEDRIN!in énerilen dozlarini asmayiniz. Doktor tavsiyesi olmaksizin agri icin 10 giin,

ates icin 3 gtinden daha uzun sire kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

EXCEDRIN agiz yoluyla kullanilir. Her dozun tam dolu bir bardak su ile alinmasi 6nerilir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

EXCEDRIN, 16 yasm altindaki cocuklarda doktora danisiimadan kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:

EXCEDRIN. yaslilarda, 6zellikle diisiik agirlikh yashlarda dikkatli kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlan:

EXCEDRIN siddetli bébrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger EXCEDRIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EXCEDRIN kullandiysaniz:
EXCEDRIiNden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor ve eczaci ile

konusunuz.

EXCEDRIN*i kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



EXCEDRIN ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, EXCEDRIN"in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa EXCEDRIN’i kullanmayl durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimuine basvurunuz:

* Yz, dudaklar, agiz dil ya da bogazda sismenin oldugu alerjik (asin duyarhlik)

reaksiyonlari

Bu durum yutma zorlugu, hirlti, nefes almada zorluk ve gdguste sikisma hissine (astim

belirtisi) neden olabilir. Ayrica dokunti ya da kasinma ve fenalik hali de gorulebilir.

» Cilt kizarikh@i, dudaklar, g6z ya da agizda sivi dolu kabarciklar, cildin soyulmasi

» Deri dokiintusu, kasinti, kurdesen gibi deri hastaliklari

o Siddetli kann agnsi, kanl ya da siyah digki ya da kusmanin eslik edebildigi mide ya
da bagirsakta kanama, mide ya da bagirsak yaralari (ulser).
Bu durum tiim agri kesicilerde ya da ates duslruculerde, gegcmiste olmamis olsa dahi,
tedavi suresince herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir ve dldirucu olabilir. Bu yan
etki 6zellikle yasli insanlarda ciddidir.

» Cildin ya da gozlerin sarilasmasi (karaciger bozuklugunun belirtisi)

» Bas donmesi ya da sersemlik (disiik kan basinci belirtisi)

» Dizensiz kalp atisi
Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Egder bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

EXCEDRIN‘e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde goésterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin :10 hastamn en az irinde goriilebilir.

Yaygm :10 hastada 1’den az, fakat 100 hastada 1lrden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada | ’den az, fakat 1000 hastada Tden fazla gorilebilir.
Seyrek 1000 hastada 1'den az gorulebilir.



Cok seyrek : 10.000 hastada 1’den az gorulebilir.
Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

» Asabiyet, sersemlik

» Bulanti, karinda rahatsizlik

* Uykusuzluk, titreme, kegelenme. bas agrisi

+ Kulak ¢inlamasi

* AQiz kurulugu, ishal, kusma

e Yorgunluk, gerginlik

» Kalp atisinda artis

Seyrek

» Bogaz agrisi, yutma zorlugu, agiz cevresinde kegelenme ya da karincalanma, tikrik
salgisinda artig

« listahta azalma, tat alma degisiklikleri

» Kaygi/endise, asiri neseli duygu hali, gerilim

» Dikkat bozuklugu, hafiza kaybi, koordinasyon degisikligi

* Yanaklarda ve alinda agri hissi

» GOz agrisi, gérme bozukluklan

» Sicak basmasi, cevresel kan damarlarinda problemler (6r.kol ya da bacaklar)

* Burun kanamasi, yavas ya da si§ nefes, burun akintisi

e Gegirme, mide gazi

* Aasiri terleme, kasinti, kasintili dékuntd, cilt hassasiyetinin artisi

» Kas. kemik ya da eklemlerde katilik, boyun agnsi, sirt agnsi, kas spazmlari

o Zayiflik, g6giste rahatsizlik

Bilinmiyor

Acelecilik, genel olarak iyi ya da normal hissetmeme

* Uykululuk hali, migren

» Cilt kizankhgi, dékuntl

» Kalp carpintisi, nefessiz kalma, ani nefes alma zorlugu ve hirilti ya da 6ksirmeyle birlikte
gogus sikismasi (astim)

» Kann agrisi, yemeklerden sonra karinda rahatsizlik



Bunlar EXCEDRIN'in hafif yan etkileridir.

Egder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EXCEDRIN’in saklanmasi

EXCEDRIN 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXCEDRIN'i kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXCEDRIN i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri

34912 Kurtkgdy-istanbul

Uretim Yeri Sandoz Grup Saglik Uriinleri ilaglan San. Ve Tic. A.S.,
Gebze-Kocaeli/TURKIYE

Bu kullanma talimati 26.12.2012 tarihinde onaylanmistir.



