KULLANMA TALIMATI

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.
Yardimci  maddeler: Hidroksipropilseliloz, mikrokristalin seliloz, stearik asit,

hipromeloz, titanyum dioksit (E171), propilen glikol, benzoik asit, karnauba mumu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda

yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu

Kullanma Talimatinda:

o ~ wN

EXCEDRIN nedir ve ne icin kullanilir?

EXCEDRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXCEDRIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

EXCEDRIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1.

2.

EXCEDRIN nedir ve ne icin kullanilir?

EXCEDRIN etkin madde olarak parasetamol, asetilsalisilik asit ve Kkafein

kombinasyonunu iceren film tablet formunda bir ilagtir.

EXCEDRIN, “diger analjezikler ve antipiretikler” denilen bir ilag grubuna dahil olan
agr kesici ve ates duslricu bir ilagtir. Parasetamol hem agri kesici hem ates disurdici
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 yiziinde “E” baskili tabletler
gorinimindedir. EXCEDRIN, 24 film tablet iceren PVC/PCTFE(Aklar)/PVC-

Aluminyum folyoda, orijinal ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
EXCEDRIN,

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

atesli durumlarda

o Hafif ila orta siddetteki migren bas agrisinin gegici olarak giderilmesinde kullanilir.

EXCEDRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EXCEDRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

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 dusuruct ilag aldiktan sonra
hirilti ya da nefes darhgi belirtileri, kurdesen, yiz ya da dilde sisme ya da ani nezle hali
gibi alerjik reaksiyon gecirdiyseniz

Mide ya da oniki parmak barsaginizda aktif yaralariniz (ilser) ya da mide-barsak
kanamasi ya da delinme ve peptik tlser 0ykunuz varsa

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (Glukoz-6-
fosfat dehidrojenaz eksikligi) oldugu sdylenmisse bu tibbi Grund almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.
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e Diskida kan ya da siyahlik farkederseniz (gastrointestinal kanama ya da delinme
belirtisi)

e Kanama bozukluklariniz (hemofili gibi) varsa

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

o Siddetli bobrek hastaliginiz varsa

o Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

e Haftada 15 mg ya da lzeri metotreksat tedavisi goriiyorsaniz

e Gebeyseniz (son ¢ aylik donemde)

e Bebeginizi emziriyorsaniz

e Yakin zamanda cerrahi operasyon (dis operasyonu gibi kuguk islemler dahil)

gecirdiyseniz ya da 7 gun iginde bir operasyon gecgirecekseniz

EXCEDRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

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

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

e Bas yaralanmasi, giu¢ harcama, 6ksiirme veya egilmenin ardindan baslayan ya da
bunlarin neden oldugu bas agrilariniz varsa,

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

e Mide yaralari ya da kanamasi gibi mide-bagirsak sistemi problemleri ya da agri kesici
ya da iltihap giderici ila¢ kullandiginizda mide yanmasi, mide sikintisi, mide agrisi
gibi problemler yasadiysaniz

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

e Astim, ylksek ates, burun polipi, strekli solunum hastaliklari ya da alerjik
reaksiyonlar (or.cilt reaksiyonu, kasinma, kurdesen) varsa

e Gut, seker hastaligl (diyabet), hipertroidizm, kalp ritm bozukluklari (aritmi), kontrol
edilemeyen yiksek tansiyon, bobrek ya da karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Alkol problemleriniz varsa (bkz. EXCEDRIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi)
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o Asetil salisilik asit ya da parasetamol iceren ilaclari ya da EXCEDRIN ile etkilesen ve
yan etki olusturabilen (bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi) diger ilaglar zaten
kullantyorsaniz

e Su kaybi riskiniz (6r.kusma, ishal ya da buyiik bir ameliyatin éncesi ya da sonrasinda)
varsa

e 18 yasin altinda iseniz. Cocuklara ya da ergenlere verildiginde, asetil salisilik asit ve
Reye sendromu arasinda olasi bir iligki vardir. Reye sendromu, beyin ve karacigeri
etkileyen ve oldurtci olabilen ¢ok seyrek gorulen bir hastaliktir. Bu nedenle
EXCEDRIN 18 yaslIn altindaki kisilerde doktora danisiimadan kullaniilmamahdir.

Diger uyarilar
Agr kesicilerin strekli kullanilmasi bas agrisina neden olabilir ve ayni agri kesici ilacin

yuksek dozu ile tedavi edilmemelidir. Boyle bir durumda oldugunuzu dislnlyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Parasetamol iceren bir Grind ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha once kullandiysaniz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokunti 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 o6limle sonuglanabilen cilt

reaksiyonlarina neden olabilir.

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

EXCEDRIN laboratuar testleri sonuclarini etkleyebilir. Kan, tre ya da diger labaratuar testleri

yaptiracaksaniz EXCEDRIN kullandiginizi séyleyiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

EXCEDRIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Alkol: Gilinde 3 bardak veya daha fazla alkolli icecek tiiketiyorsaniz EXCEDRIN ya da diger

agr kesici/ates disurlcu ilaclari kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz. Parasetamol ve
asetilsalisilik asit, karaciger hasari ve mide kanamasina neden olabileceginden EXCEDRIN

kullanilirken alkollti igeceklerden kagininiz.
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Kafein: Onerilen EXCEDRIN dozu yaklasik bir fincan kahvenin icerdigi miktarda kafein
icermektedir. Asiri dozda kafein sinirlilik, asiri hassasiyet, uykusuzluk ve nadiren hizh kalp
atisina neden olabilecegi icin, tedavi sirasinda kafein iceren diger ilaclarin, yiyeceklerin ve
iceceklerin kullanimi azaltiniz.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o EXCEDRIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimamahdir.
e Hamile iseniz, EXCEDRIN’i doktorunuz tarafindan kesin gereklilik gorilmedikge,

Ozellikle gebeligin son 3 ayinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bebeginizi emziriyorsaniz, EXCEDRIN kullanmayiniz.
Arag ve makine kullanimi

e EXCEDRIN ile tedavi sirasinda sersemlik ya da uyusukluk gibi istenmeyen etkiler
gorulebilir. Eger sizde bu turlu etkiler gorulirse ara¢ ve makine kullanimi gibi tehlike

potansiyeli olan islerden uzak durmalisiniz.
EXCEDRIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
e EXCEDRIN’in iceriginde bulunan maddelere Kkarsi asiri duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger, recetesiz ilaglar dahil yakin zamanda herhangi bir ila¢ kullandiysaniz doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.
Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza danisiniz.
e Parasetamol veya asetilsalisilik asit iceren baska herhangi bir ila¢ veya baska bir agri
kesici/ates disurucu ilaglar
e Kan pihtilasmasini azaltici ilaclar: antikoagilanlar (6r. varfarin), heparin,
trombolitikler (pihti ¢oziiculer) (6r. streptokinaz) ya da diger antiplateletler (tiklodipin,

klopidogrel, silostazol)
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e {ltihabin iyilesmesinde kullanilan kortikosteroidler

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

e Depresyon tedavisi icin kullanilan ilaglar (lityum, selektif serotonin geri alim
inhibitorleri ya da fluvaksamin)

e Seker hastaligl tedavisinde kullanilan ilaclar (stlfoniltreler ve insilin)

o Metotreksat (bazi kanser tirlerinde, artrit ya da psoriaziste kullanilir)

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

e Levotroksin (hipertroidizm tedavisinde)

e Metoklopramid (bulanti ve kusma tedavisinde)

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar

e Yiksek kan basinci ya da kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar

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

e Gut tedavisinde kullanilan ilaclar

e Agizdan alinan dogum kontrol ilaglari

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan zidovudin

e Yavas mide bosalmasinin tedavisinde kullanilan ilaglar, propantelin gibi

e Sizofrenide kullanilan klozapin

e Disuk kan basincini arttirmak ya da burun tikanikhgin tedavisi icin kullanilan
sempatomimetikler

e Alerjik reaksiyonlari 6nleyen ya da hafifleten antiallerjikler

e Astim tedavisinde kullanilan teofilin

e Mantar infeksiyonlarinda kullanilan terbinafin

e Mide yanmasi ve peptik tlser tedavisinde kullanilan simetidin

e Alkol bagimlilik tedavisinde kullanilan distlfiram

e SigarayI birakma tedavisinde kullanilan nikotin

e Yiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilan kolestramin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. EXCEDRIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

Yetiskimler ve 16 yasin Uzerindeki kisilerde
Gunde 1-2 tabletten 6 tablete kadar kullanilabilir.

Migrende kullanim

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

EXCEDRIN migrende 3 giine kadar kullanima uygundur.

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

danismalisiniz.

EXCEDRIN’in onerilen dozlarini asmayiniz. Doktor tavsiyesi olmaksizin agri icin 10 gin,

ates icin 3 giinden daha uzun siire kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

EXCEDRIN agiz yoluyla kullanilir. Her dozun tam dolu bir bardak su ile alinmasi énerilir.
Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

EXCEDRIN, 16 yasin altindaki ¢ocuklarda doktora danistimadan kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
EXCEDRIN, yaslilarda, 6zellikle dusuk agirlikl yaslilarda dikkatli kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlari:

EXCEDRIN siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger EXCEDR/N’in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

konusunuz.

EXCEDRIN’i kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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EXCEDRIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, EXCEDRIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa EXCEDRIN’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Yz, dudaklar, agiz dil ya da bogazda sismenin oldugu alerjik (asiri duyarlihk)

reaksiyonlari

Bu durum yutma zorlugu, hirilti, nefes almada zorluk ve gogiiste sikisma hissine (astim

belirtisi) neden olabilir. Ayrica dokinti ya da kasinma ve fenalik hali de gordlebilir.

e Cilt kizankhgl, dudaklar, g6z ya da agizda sivi dolu kabarciklar, cildin soyulmasi

e Deri dokuntusi, kasinti, kurdesen gibi deri hastaliklari

e Siddetli karin agrisi, kanli ya da siyah diski ya da kusmanin eslik edebildigi mide ya
da bagirsakta kanama, mide ya da bagirsak yaralari (ulser).
Bu durum tim agri kesicilerde ya da ates dustrtculerde, gegmiste olmamis olsa dahi,
tedavi siuresince herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir ve 6ldirtict olabilir. Bu yan
etki 6zellikle yasl insanlarda ciddidir.

e Cildin ya da gozlerin sarilagsmasi (karaciger bozuklugunun belirtisi)

e Bas donmesi ya da sersemlik (duisiik kan basinci belirtisi)

e Diuzensiz kalp atis!

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
EXCEDRIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye

yatiriimaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastada 1’den az, fakat 100 hastada 1’den fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada 1’den az, fakat 1000 hastada 1’den fazla gérulebilir.
Seyrek : 1000 hastada 1’den az gorulebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastada 1’den az gorulebilir.
Bilinmeyen . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Asabiyet, sersemlik

e Bulanti, karinda rahatsizlik

e Uykusuzluk, titreme, kecelenme, bas agrisi

e Kaulak ¢inlamasi

e Agiz kurulugu, ishal, kusma

e Yorgunluk, gerginlik

e Kalp atisinda artis

Seyrek

e Bogaz agrisi, yutma zorlugu, agiz cevresinde kegelenme ya da karincalanma, tukrik
salgisinda artis

e Istahta azalma, tat alma degisiklikleri

o Kaygi/endise, asiri neseli duygu hali, gerilim

e Dikkat bozuklugu, hafiza kaybi, koordinasyon degisikligi

e Yanaklarda ve alinda agri hissi

e GOz agrisi, goérme bozukluklar

e Sicak basmasi, ¢evresel kan damarlarinda problemler (6r.kol ya da bacaklar)

e Burun kanamasi, yavas ya da sig nefes, burun akintisi

e Gegirme, mide gazi

o Agsiri terleme, kasinti, kasintili dokinti, cilt hassasiyetinin artisi

e Kas, kemik ya da eklemlerde katilik, boyun agrisi, sirt agrisi, kas spazmlari

o Zayiflik, gdguste rahatsizlik

Bilinmiyor

e Acelecilik, genel olarak iyi ya da normal hissetmeme

e Uykululuk hali, migren

e Cilt kizarikhgi, dokinti

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

e Karin agrisi, yemeklerden sonra karinda rahatsizlik
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Bunlar EXCEDRIN’in hafif yan etkileridir.

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 hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

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

5. EXCEDRIN’in saklanmasi

EXCEDRI/N’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXCEDR/N’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Tuketici Sagligi A.S
Levent, Sisli-ISTANBUL

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

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