KULLANMA TALIMATI

MAXALJIN SR 200 mg Kapsiil
Agizdan alinir.

Etkin madde:
Her bir uzatilmg salimli(SR) kapsiil 200 mg flurbiprofen igermektedir.

Yardimct maddeler: Scker kiiresi, Sukroz, Hidroksi Propil Metil Seliiloz (HPMC E5), Etil
Seliiloz, Kollaidal silikondioksit(Aerosil) Polietilen glikol igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatvm saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damsiniz,

* Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullammi sirasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAXALJIN SR nedir ve ne icin kullantiir?

2. MAXALJIN SR't kullanmadan Gnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAXALJIN SR nast kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MAXALJIN SR'tn saklanmas:

Baghkiari yer almaktadir.,

1. MAXALJIN SR nedir ve ne icin kullamlir?

MAXALJIN SR 200 mg Kapsiil igerisinde 15 kapsiil bulunmaktadir.

15 SR Kapsiil PVC/PVDC/AlU Blister ambalaj ve karton kutuda kullanma talimati ile
beraber ambalajlanmistir.

MAXALIJIN SR cesitli agnlan ortadan kaldgrmak va da hafifletmek amaci ile kullanilan
steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAT) olarak bilinen grupta yer alir.
MAXALIJIN SR.

Eklem iltihab ile g6riilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)

* Deieneratif eklem hastalip1 (osteoartrit)

* Omurlar arasi eklemlerin sertlesmesi ve hareket yetenefinin azalmasi ile karakterize
romatizmal bir hastalik (Ankilozan spondilit)

« Eklem ¢evresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklan (bursit ve tendinit)

* Yumusak doku yaralanmalan

» Adet agnsi {dismenore) igin kullanilir.




2. MAXALJIN SR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MAXALJIN SR* asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;,
* MAXALJIN SR'n igerigindeki herhan gi bir maddeye kars: agirt duyarltfiniz varsa,
* Aspirin veya bagka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullanimi sonras1 astim,
kurdegen veya bagka bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz,
¢ Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen 8nce ve sonra agriniz olursa,
» Apir karaciger yetmezliginiz varsa,
» Agir bébrek yetmezliginiz varsa,
+  Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,
* Akitif veya daha 6nceden gegirmis oldugunuz peptik iilser hastaligimiz varsa,
* Hamileligin geg evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayintz,

MAXALJIN SR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,
Eger;

* Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizligimz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en diistik etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce
kardiyovaskiiler belirtiler yasamamus olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin
ortaya ¢ikmasina karst dikkatli olmalisiniz, doktorunuz boéyle bir durumda ne
yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,

* Kan basincimz yiiksek (hipertansiyon) ise. MAXALJIN SR tedavisinin baslatiimast
sirasmda ve tedavi seyri boyunca kan basincimizi doktorunuz yakindan takip edecektir,

+  Sivi tutulmasi veya ddem olursa,

» Onceden mevcut kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, &dem,
karacigerde biiylime ile belirgin hastalipiniz varsa,

» lltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

* Yashysaniz, kalp ve kan damarlan hastahginiz varsa, eszamanli aspirin
kullamyorsaniz veya (ilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya
iltibapli rahatsizliklar gibi mide-barsak hastahfi yasadiysaniz veya yaslyorsaniz,

+ Kalp yetmezlifi, karacifer sirozu, nefrotik sendrom veya agikar bobrek hastaliginiz
varsa. Bébrek fonksiyonlanmzda bozukluk varsa doktorunuz disiik doz flurbiprofen
verecektir,

* Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklan veya bagka her tiirlii asin duyarlilik belirtisi
olursa. Béyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

* Goziiniiz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda géz doktoruna daniginiz,

COX-2 inhibitérlen ile kas ve eklem tedavisinde kullanilan diger ilaglan birlikte
kullanmayiniz.

Flurbiprofen ile iliskili olarak ¢ok nadiren ve bazilar §liimciil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir titr deri hastalipy, ciltte ve géz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizarklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyontan goriilebilir. En ¢ok tedavinizin baslarinda bu olaylarla ilgili sk altinda
olursunuz, olgularm ¢ogunlugunda olay baslangici tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir,

Bu uyanlar geemisteki herbangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.




Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

MAXALJIN SR, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin geg safhalarinda (6.aydan itibaren) MAXALJIN SR kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikge hamilelik dneminde kullamimi nerilmez.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmginiz,

Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmiza damsiniz.

Bu ilact kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Ctinkii flurbiprofen anne siitiine geger, bu
durum da bebeginize zarar verebilir.

Arac ve makine kullanim
MAXALJIN SR bag dénmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi van etkilere neden
olabilir. Bu nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
MAXALJIN SR ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:
* ADE inhibitorleri ve anjiyotensin I antagonisileri (yitksek tansiyon tedavisinde
kullanilir)
*+  Aspirnin (agn kesici, kan sulandiric ilag)
+ Antikoagulaniar (kan sulandinc ilaglar)
* Beta-adreneijik blokér ajanlar (yilksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
» Diiiretikler (idrar soktiiriictiler)
* Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanilir)
+ Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaclar)
* Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitorleri (psikiyatrik ilaglar)
* Metotreksat (kanser tedavisinde kullamlir)
*+ Digoksin (kalp yetmezliginde kullamhr)

*  Oral hipoglisamik aianlar (seker hastalig) tedavisi ilaglan)
» Kinolon grubu antibiyotikler

kullamyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar MAXALJIN SR ile etkilesim gésterirler.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAXALJIN SR nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka gekilde dnerilmedigi takdirde: Giinde 1 adet yemekten sonra,
aksamlar alinmir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
Kapstilleri, yeterli miktarda siv1 (bir bardak su) ile yemeklerden sonra aliniz




o

¢ Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Gocuklarda etkililigi ve giivenliligi kamtlanmadigindan, ¢ocuklarda kullamlmamalidir,

Yaslilarda kullamim:
Yasl hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolay1, en diisiik doz
verilmeye ¢aligtimahidur.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina vol acmig oldugundan ozellikle bobrek ya
da karaciger vetmezligi olanlarda dikkatli kullamlmalidir.

Bunun yaninda afir bbrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi énerilmez.

Eger MAXALJIN SR’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXALJIN SR kullandiysamiz

MAXALJIN SRY asiri dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin
agrist meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
Spesifik bir antidotu yoktur. MAXALIJIN SR'in alinmasindan sonraki 4 saat i¢erisinde aktif
karbon kullanilmasi yararli olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimet
olacaktir.

MAXALJIN SR dan kullanmariz gerekenden Jazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczacr
ile konuyunuz.

MAXALJIN SR kullanmay1 unutursamz

Kapsiillerinizi zamaninda almayi unutursaniz hatirladiiniz zaman alin. Eger bir sonraki
kapsiillerinizi alma saati yaklasmissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz.
llacimz1 alip almadigimz: hatirlamiyorsanz unutulan dozlar dengelemek icin cift doz
almayimiz; doz sizin i¢in asin olabilir.

Birden fazia dozu almayr unutursamiz doktorunuza bildiriniz,

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MAXALIJIN SR’n iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kigilerde yan
ctkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAXALJIN SR" kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz.
Eger,

*  Solunum gli¢liigli (bronkospazm)

* Mide ve bagarsak kanamast (kusmuk ya da digkida kanama)

* (6z ve deri renginin sartya dénmesi

* Haliisinasyon (olmayan seyleri varmug gibi gérmek, sanr)

* Bulanik ve ¢ift gérme

*  Viicutta stvi birikimi (6rmegin ayak bileklerinde siglik)

» Ciddi bas agnis, yiiksek ateg, ggrmede degisiklik




Burnlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
mildahaleye veya hastaneye yatinlmaniza perek olabilir.

Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz:

» Ciltte dokintit (iirtiker)

* Hipotansiyon veya hipertansiyon

+ Istahsizlik, agin susama, kusma ile seyreden bdbrek iltihabi (interstisyel nefrit)
* Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
»  Karnn agnsi
+ Bulant1
« Istahta degisiklikler
» Tat almada degisiklikler
* Ap1z kurulupu, iirperme, ates, terleme, garpinti
» Halsizlik, hasta hissetme

Bunlar MAXALJIN SR’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkivle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. MAXALJIN SR’in saklanmas:

MAXALJIN SR'i ¢ocuklarin goreme vecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAXALJIN SR kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. Ve Tic. A.S.

Regitpasa Mahallesi, Eski Biiytikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/Istanbul

Tel :0212 366 84 00

Faks: 0212 286 20 20

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ilag San. Ve Tic. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimaty ../../. tarihinde onaylanmustir.




