KULLANMA TALIMATI

TiYOKSEN 550 mg/8 mg film tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her film tablet 550 mg naproksen sodyum ve 8 mg tiyokolsikosid igerir.
Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 101, mikrokristalin seliiloz PH 102, povidon,
krospovidon tip A, talk, magnezyum stearat, laktoz sprey dried, prejelatinize nisasta, opadry
blue 03B205011 (hpmc 2910/ hipromelloz, titanyum dioksit, macrogol/peg, fd&c blue
#2/indigo carmine aliiminyum lake, sar1 demir oksit)

vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu licgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimcei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

*Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TIYOKSEN nedir ve ne icin kullanilir?

TIYOKSEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TIYOKSEN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

TIYOKSEN'in saklanmast

SR WN N~

Bashklar yer almaktadir.

1. TIYOKSEN nedir ve ne icin kullanilir ?

+ TIYOKSEN, mavi oblong, bikonveks, centiksiz baskisiz film kapl tablettir. 10 ve 14
tabletlik blister ambalajlarda sunulur.

+ TIYOKSEN, agri ve iltihaba etkili (NSAT) ilaglar grubundan agr1 kesici etkilere sahip, agrilt
kas spazmlarinin semptomatik tedavisinde etkin bir ilagtir.

TIYOKSEN;

Osteoartrit (kireglenme), vertebral kolonun (omurga) agrili sendromlari, eklem dig1 romatizma,
agrili kas spazmlariin (kramp) semptomatik tedavisinde (sikayetleri gidermeye yonelik
tedavi), travma sonrasi ve postoperatif agrida (ameliyat sonrasi agr1) endikedir.
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2. TIYOKSEN'i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

TIYOKSEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler:

- NSAIll'ler &liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar
hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.

- TIYOKSEN  koroner arter "bypass" cerrahisi oncesi agr1 tedavisinde
kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler:

- NSAll'ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi éliimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden
uyarict bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yaglh hastalar, ciddi olan bu
etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger,

+ Tiyokolsikoside ya da TTYOKSEN’in iceriginde yer alan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa,

+ Iltihap ya da agn tedavisinde kullanilan ilaglari (6rnedin asetilsalisilik ait/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dokiintiisii, yiizde sislik yer alabilir. Bu
hastalarda “steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar’a (NSAIil’ler) siddetli, nadiren
Oliimciil olabilen, anafilaksi adi verilen dilde sisme, nefes darligi, tansiyon diisiikliigii ve
ciltte dokiintiilerin eslik edebildigi tablonun olusabildigi bildirilmistir. Alerjiniz oldugunu
diistinliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

» Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass gibi) ge¢irdiyseniz, ameliyat dncesi, sirasi ve
sonras1 agrilarin tedavisinde,

* Mide ya da barsak iilseriniz (yara) varsa,

* Mide-barsak kanalinda kanamaniz ya da delinme varsa, boyle durumlarda ortaya ¢ikab
belirtiler arasinda kanli ya da siyah digkilama da yer alabilir,

» Siddetli bobrek ya da karaciger hastaliginiz varsa,
* Agr kalp yetmezliginiz varsa,

+ Kalbin oksijenlenmesini ve kanlanmasini saglayan damarin daralmasi (iskemik kalp
hastalig1) varsa,
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Atardamarlarin daralmasi ve bunun sonucunda damarin besledigi bolgeye yeterince kan
gidememesi durumu (periferik arter hastalii) ve/veya beynin beslenmesini bozan
hastaliginiz (serebrovaskiiler hastalik) ve/veya tanimlanmig kalp hastaliginiz (6r. Kalp krizi
gecirdiyseniz) varsa,

Gebelik ve emzirme doneminde iseniz,

Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,

Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in uygun olup olmadigina
karar verecektir.

Ayrica, T'YOKSEN’in 16 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

TIYOKSEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Agr, ates ve iltihaba etkili ilaglar grubundan herhangi biri ile birlikte kullanmaktan
kagininiz.

Tedavi saglamak icin gerekli en kisa siirede, etkili en diisiikk dozu kullanarak, istenmeyen
etkileri en aza indirebilirsiniz.

Onceden gegirilmis ciddi bir mide barsak rahatsizliginiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, iilser veya harabiyet gelisebilir. Olusabilecek
kanamaya bagli olarak digki renginde koyulagma, agizdan kan gelmesi, hazimsizlik
bulgular1 ortaya cikabilir. Agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile ortaya ¢ikan ciddi mide
barsak rahatsizliklarin ¢ogu yaslh ve 6ziirlii hastalarda ortaya ¢ikmistir. Bu nedenle iilser,
kanama ve harabiyet gibi ciddi mide barsak rahatsizliginiz varsa doktorunuz tedaviye en
diisiik doz ile baglamaniz1 ve beraberinde koruyucu bazi ilaglar (misoprostol veya proton
pompa inhibitdrleri) kullanmanizi 6nerecektir. Diisiik doz asetilsalisilik asit veya mide
barsak kanamasina neden olabilecek baska ilaclarla kullanmaniz gerektiginde de koruyucu
bir ila¢ da almaniz gerekecektir.

[ltihapli barsak hastaligimiz (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) varsa, rahatsizliklarmnizin
siddetini arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar1 dikkatli kullaniniz. Daha
once mide barsak zehirlenmesi gecirdiyseniz her tiirlii karin rahatsizligi belirtisi (ishal,
kusma, kilo kaybi1) halinde doktorunuza bildiriniz. Mide barsak kanamas1 veya iilserasyon
halinde TIYOKSEN kullanmaya devam etmeyiniz.

Mide barsak hastaliginiz varsa TTYOKSEN’i mutlaka doktor kontroliinde kullaniniz.
Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi mide barsak rahatsizliklarmin siklig
ve siddeti, TTYOKSEN dozu ve tedavi siiresindeki artisla birlikte artabilir.

Agizdan alinan dogum kontrol haplari, varfarin gibi kan pihtilasmasin1 6nleyen ilaclar,
asetilsalisilik asit gibi iilserasyon veya kanama riskini arttirabilen ilaglarla kullanmaniz
gerekirse dikkatli olunuz.

Yasl hastalar, ciddi mide barsak kanamasi ve harabiyeti sikliginin artmasi ihtimaline kars1
en diisiik dozda TITYOKSEN kullanmalidir.

Derinin pul pul olup doékiilmesi, mukoza harabiyeti veya deride gozlenen asir1 duyarlilik
hallerinde TIYOKSEN kullanmaya devam etmeyiniz, en kisa siirede doktorunuza
basvurunuz.
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Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme, bronglarin daralmasi (astim) ve nezle gibi asiri
duyarlilik hallerinde dikkatli kullaniniz. Astim veya alerjik hastalik ya da asetilsalisilik asit
duyarlilig1 olan hastalarda bronslarda spazm olusumu hizlanabilir.
Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi TIYOKSEN bébrek hastaligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kan hacminde veya bobrek kan akiminda azalmaya yol
acan bir rahatsizliginiz, kalp yetmezliginiz, karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa
dikkatli olunuz. Susuz kalmamaya &zen gosteriniz. Doktorunuz kullandiginiz TTY OKSEN
dozunu azaltacaktir.
Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, TIYOKSEN, karaciger fonksiyon
testinde bazi degerlerinizde yiikselmelere neden olabilir. Karaciger fonksiyonlarindaki
bozulmay1 gosteren belirti ve bulgulara karsi dikkatli olunmalidir. Eger asagidaki
belirtilerden biri sizde ortaya ¢ikarda derhal doktorunuza bildiriniz: mide (karin) bolgesinde
agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya gz aklarinda sararma
(sar1lik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti ve bunlarin yani sira ates ve
yorgunluk (6zellikle de daha Once sayilan belirtilerle birlikteyse). Bunlar karaciger
sorunlarmin belirtileri olabilir.
Naproksen sodyum, kaninizda, pihtilasmada gorev alan trombositlerin kiimelesmesini
azaltarak kanama zamanini uzattigindan pihtilagma rahatsizliginiz varsa, doktor kontrolii
altinda TIYOKSEN tedavisine devam ediniz. TT'YOKSEN kullanirken, kanama riskiniz
yiiksekse veya kan pihtilasmasini dnleyen bir ilag kullaniyorsaniz, kanama riskinde artis
olabilir.
TIYOKSEN kullanirken gérme bozuklugunuz gelisirse gz muayenesi yaptiriniz.
Agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarin neden oldugu siv1 tutulmasi ve 6dem olugmasi riskine
kars1 yiiksek tansiyon probleminiz veya kalp yetmezliginiz varsa TTYOKSEN kullanirken
dikkatli olunuz.
Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagl olarak solunum
yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin bir hastaliginiz varsa, kalbin yeterince
kanlanmamasina bagli bir hastaligimiz varsa doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.
Doktorunuz TIYOKSEN ile tedaviniz sirasinda bu rahatsizliklarimizi géz 6niinde
bulunduracaktir.
Kalp damar hastalig1 riskiniz ytliksek oldugu durumlarda (yiiksek tansiyon, seker hastaligi,
sigara kullanimi) doktorunuz, TIYOKSEN ile uzun siireli tedaviniz igin bu
rahatsizliklarinizi géz 6niinde bulunduracaktir.
Diger agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu, TTYOKSEN hastanede yatilmasi veya
o6liimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Ciddi kalp
damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarict belirti vermeden ortaya
cikabilmekle birlikte, gogiis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konugmada zorluk gibi belirti ve
bulgular gézlendiginde, doktorunuza bagvurunuz.
Alzheimer hastalig1 (unutkanlikla karakterize hastalik) riski olanlarda dikkatli kullanilmasi
gerekmektedir.
Macin kullanimi sirasinda ishal gériiliir ise TTYOKSEN ile tedaviyi kesiniz. Doktorunuza
basvurunuz.
» Sara hastas1 iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise dikkatli kullanilmas1 gerekmektedir.
TIYOKSEN kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, TTYOKSEN yiiksek dozlarda
kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden olabilir. Bu
durum hayvanlarda ve laboratuarda yapilan calismalarda gdsterilmistir. Insanlarda
hiicrelerde ortaya cikabilen bu hasar kanser i¢in risk faktorii olusturur, dogmamis ¢ocuga
zarar verebilir ve erkeklerde kisirliga neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve
doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” kisminda belirtilen doza ve tedavi siiresine siki bir
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sekilde uyunuz. Ilaci daha yiiksek dozlarda ve 7 giinden fazla kullanmayiniz. Baska
sorunlarmiz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

"Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz."

TiYOKSEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIYOKSEN yemeklerden sonra alinmalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.
Hamile kalmay1 planliyorsaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Naproksen sodyum ve tiyokolsikosid anne siitiine gegeceginden TIYOKSEN emziren anneler
kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Sersemlik, bas donmesi, uykusuzluk hali, depresyon ya da nadir olarak uyuklama olabilir. Eger
sizde de bu ve benzeri istenmeyen etkiler meydana gelirse, dikkat gerektiren aktiviteleri
yaparken dikkatli olunuz.

TIYOKSEN'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir TIYOKSEN tablette 129.5 mg laktoz sprey dried bulunmaktadir. Eger daha énceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere (6rn:laktoz) karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu
tibbi {irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TIYOKSEN ve agr, ates ve iltihaba etkili ilaglarm birlikte uygulanmasi dnerilmemektedir.

Mide asidini diizenleyen ilaglar veya kolestiramin ile birlikte alirsaniz TTYOKSEN’in etkisi
gecikebilir.

Naproksen sodyum, kanda, albumin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi
kanda pihtilasmay1 6nleyen ilaglar, siilfoniliireler, hidantoinler, diger agr, ates ve iltihaba etkili
(NSAI) ilaglar ve asetilsalisilik asit gibi albumine baglanan diger ilaglarla etkilesebileceginden
doktorunuz TIYOKSEN dozunu ayarlayacaktir. Naproksen sodyum, trombosit olarak
adlandirilan ve bir araya gelerek kanin pihtilagsmasinda rol alan hiicrelerin aktivitesini azaltarak
pihtilagmay1 geciktirebilir.
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Furosemid gibi idrar soktiiriicii ilaglarla birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullanildiginda lityum kan seviyesinde
yiikselme ve buna bagli yan etkiler goriilebilir.

Varfarin (pihtilagmay1 geciktiren bir ilag) ile birlikte kullanildiginda sindirim sisteminde
kanama yapma iizerindeki etkileri artar.

Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullanildiginda bobrek hasari riski artabilir.

Mide ve ince bagirsak tlseri tedavisinde kullanilan Mifepriston ile birlikte kullanildiginda,
Mifepristonun etkisini azaltabilir.

TIYOKSEN’in iginde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma giiciinii
arttiran glikozidlerle birlikte kullanildiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir, bobrekten
atilimlarin etkileyerek kan konsantrasyonlarini arttirabilir.

TIYOKSEN’in i¢inde bulundugu agr1 ates ve iltihaba etkili ilaglar, insan bagisiklik yetersizligi
viriistiniin (HIV) de dahil oldugu retroviriislere etkili Zidavudin ile birlikte kullan1ldiginda kan
hastaliklari riskini arttirabilir.

TIYOKSEN’in i¢inde bulundugu agri ates ve iltihaba etkili ilaglar ile depresyon tedavisinde
kullanilan SSRI'lar birlikte kullanildiklarinda sindirim sistemi kanama riski artmaktadir.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi steroidlerle birlikte kullanildiginda
sindirim sistemi iilserleri ve kanama riski artmaktadir.

Hayvan calismalarinda agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile kinolon grubu antibiyotikler
birlikte kullanildiklarinda istemli kaslarin tiimii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilma
(konviilsiyon) riski artabilir.

Probenesid (tirik asit atilimini arttiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, naproksen sodyumun
daha kisa siirede daha yiiksek etki gostermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullandiginizda dikkatli olunuz.
Naproksen sodyum, metotreksatin viicuttan atilimini azaltabilir ve metotreksatin yan etkilerinin
goriilmesine neden olabilir.

Naproksen sodyum, mifepristonun etkisini azaltacagindan, mifepriston kullandiktan sonra 8§ ila
12 giin boyunca naproksen sodyum kullanmayiniz.

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan beta blokorlerin etkisini azaltabilir. Naproksen
sodyum ve diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, yiliksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglarin etkisini azaltabilir ve ACE inhibitorlerinin bobrek hasari riskini arttirabilir.

Diger agri, ates ve iltithaba etkili ilaglarda oldugu gibi dogum kontrol ilaglart ile birlikte
uygulandiginda, mide barsak sisteminde {ilser ve kanama riskinden dolay1 dikkatli olunmalidir.
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TIYOKSEN nin kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gsteren diger ilaglarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolayr dnerilmemektedir. Ayni sebepten
otirli, diiz kaslar iizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi durumunda,
Istenmeyen etkilerin gériilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidr.

Kanin pihtilasmasini geciktiren veya dnleyen (antikoagiilan) ila¢ kullaniyorsamz TTYOKSEN 'i
kullanmayniz.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak ilaglar i¢in
gecerli oldugunu aklinizda bulundurunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIYOKSEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Onerilen baslangi¢c dozu 550 mg/4 mg (1 tablet) olup daha sonra 12 saatte bir 550 mg/8 mg ile
devam edilir. Baslangi¢ giinliik dozu 1100 mg/16 mg’1 asmamalidir. Onerilen tedavi siiresi 5-7
giindiir, toplam tedavi siiresi ardigik 7 giin ile sinirhdir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda sivi, 6rnegin bir bardak su ile yutulmalidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz. [lacimzi zamaninda
almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz TIYOKSEN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Tedavi sirasinda bobreklerinizi korumak i¢in bol miktarda su igmeyi ihmal etmeyiniz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
TIYOKSEN’in 16 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda ilacin viicuttan uzaklastirilmasi azalabileceginden dozda dikkatli olunmali, etkili en
diisiik doz kullanilmalidir. (65 yas ve iizeri) ilacin viicuttan uzaklastiriimasia yardimci olmak
icin bol miktarda su igmeyi ihmal etmeyiniz.

Tiyokolsikosidin yasl hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek fonksiyon testlerinizde sonuglariniz uygun degilse TTYOKSEN kullanmayiniz.
Karaciger fonksiyonlarimizda bozukluklar varsa TITYOKSEN kullanirken dikkatli olunuz.
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Tiyokolsikosidin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki gilivenilirlik ve etkinligi
incelenmemistir.

Eger TIYOKSEN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TTYOKSEN kullandiysamz:

Belirgin doz asimi1 bas agrisi, bas donmesi, bulant1, mide yanmasi, hazimsizlik, bulanti, kusma,
mide barsak sisteminde kanama, bazen ishal, uyusukluk, sersemlik, kulak ¢inlamasi, bayginlik
ile kendini gosterir. Fazla sayida tabletin yanlislikla ya da kasitli olarak alinmasi durumunda
mide bosaltilmali ve bilinen destekleyici 6nlemler alinmalidir. Kullanmaniz gerekenden fazla
TIYOKSEN aldiktan 1 saat sonra aktif kdmiir uygulamas1 yapilmali. Yetiskinlerde midenin
yikanmasi da diisiiniilebilir. Sik¢a idrara ¢ikmaniz 6nerilir. Doktorunuz bébrek ve karaciger
fonksiyonlariizi kontrol altinda tutacaktir.

TIYOKSEN'i kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TiYOKSEN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

TiYOKSEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun goriilmesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TTYOKSEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TIYOKSEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin, dudaklarin, agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almayi zorlastiracak sekilde sismesi,

» Kalp krizi (gogiis agris1), inme (kaslarda giigsiizliik, his kaybi, gorme bozukluklarr)

* Hinltili ya da zor nefes alma (astim nobeti),

* Bayginlik (vazovagal senkop),

* Deri dokiintiileri,

» Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ gevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklari ve
ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu),

* Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkl biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme),

* Deri i¢i s1v1 dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir hastalik
(toksik epidermal nekroliz),

* Siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve biling bulaniklig1 (aseptik menenjit),

* Digskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamasi)

» Kaginti, deri ve mukoza {izerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem).
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TT'YOKSEN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidaki kategori kullanilarak istenmeyen etki sikligi belirtilmektedir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Kansizlik (Hemolitik anemi)

Bas donmesi

Basagrisi

Rehavet hali

Isiga hassasiyet (Fotoalerjik duyarlilik reaksiyonlari)

Bir tiir gorme sinir iltihab1 (Retrobulbar optik nevrit)

Konsantrasyon bozuklugu

Biling zayiflamasi (Somnolans)

Gormede bulaniklik

Korneal bulaniklik

Kalp ¢arpmtis1 (Palpitasyon)

Odem

Kalbin viicudun ihtiyac¢larini karsilayabilecek kadar kan pompalayamamasi (Konjestif
kalp yetmezligi)

Sodyum iyonlarinin normal olmayan yiiksek diizeylere ulagsmasi (Sodyum retansiyonu)
Nefes darlig1 (Dispne)

Ulser

Ulserin delinmesi sonucu mide suyunun periton bosluguna akmasi (Perforasyon)
Ileri yastaki hastalarda fatal (6liimciil) olma ihtimali bulunan kanama
Mide yanmasi

Midede siskinlik )

Yemek borusunda herhangi bir iltihap veya tahris olmasi (Ozofajit)
Ishal (Diyare)

Kabizlik (Konstipasyon)

Karindaki devamli agr1 (Dispepsi)

Mide agris1 (Gastralji)

Ciltte lekelenme

Kanin cilt altina sizmasi (Ekimoz)

Bobrek rahatsizliklar

Susuzluk hissi

Yaygin olmayan:

Viruslerin yaptig1 beyin zarinin iltthaplanmasi (Aseptik menenjit)

Kemik iliginin yeteri kadar veya hi¢ yeni hiicre liretememesi (Aplastik anemi)
Kandaki 16kosit sayisinin azalmasi (Lokopeni)

Kandaki trombosit sayisinin azalmasi (Trombositopent)

Beyaz kan hiicrelerinin azalmasi (Agrantilositoz)

Eozinofil diizeyinin yiikselmesi (Eozinofili)
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Potasyum diizeyinin yiikselmesi (Hiperkalemi)

Depresyon

Uyku bozuklugu

Uykusuzluk

Yorgunluk

Keyifsizlik

Viicudun denge sisteminde yasanan bir sorun nedeniyle ortaya ¢ikan bas donmesi
(Vertigo)

Zihin bulaniklig1 (Konfiizyon)

Zihinsel fonksiyon bozuklugu (disfonksiyon)

Havale (Konviilsiyonlar)

Haliisinasyon

Duyma bozuklugu

Duymada zorluk

Kulak ¢inlamasi

Yiiksek tansiyon (Hipertansiyon)

Damar iltihab1 (Vaskiilit)

Akciger 6demi (Pulmoner 6dem)

Astim

Zatiirre tiiri (Eozinofilik pndmoni)

Midesel kaynakli olmayan mide-bagirsak iilserleri (Nonpeptik gastrointestinal
iilserasyon)

Makattan siyah kan gelmesi (Melana)

Ust sindirim kanal1 kanamalar1 (Hematemez)

Agzigi iltihabi (Ulseratif stomatit)

Itihabi bagirsak hastaliklarinda (Ulseratif kolit ve Crohn hastalig1) siddetlenme
Pankreas iltihabi (Pankretit)

Mide iltihab1 (Gastrit)

Terleme

Sa¢ dokiilmesi

Bazi cilt hastaliklar1 (Eritema nodozum, liken planus)

Su toplayan (Piistiiler) reaksiyonlar

Kurdesen tiirti (Folikiiler tirtiker)

Kas romatizmasi1 (Miyalji)

Kas zayifligi

Kanli idrar (Hematiiri)

Doku i¢i bobrek iltihabr (Intertisyal nefrit)

Bobrek yetmezligi

Idrar yolu ile viicuttan proteinin fazlaca atilmasi1 (Nefrotik sendrom)
Bobrek papillasinin hasar1/6liimii (Renal papiller nekroz)
Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Serum kreatinin diizeyinde artig

Kadinda kisirlik

Usiime hissi ve ateslenme (Pireksi)

Yalanci alerjik reaksiyonlar (Anaflaktoid reaksiyonlar)

Alerjik deri reaksiyonlar1

Gorme sinir iltihap rahatsizliklar tiirleri (Papilla 6demi, papillit)

Seyrek:
* Diisiik tansiyon (Hipotansiyon)
*  Oliimciil sarilik (Fatal hepatit)
* Sarilik )
* Kurdesen (Urtiker)

Bilinmiyor:

* Bayilma (Vazovagal senkop) (genellikle .M. uygulamay: takip eden dakikalarda
meydana gelir)
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* Gegici biling bulaniklig1 veya beyin kabugundaki sinir merkezlerinin asir1 derecede
uyarilmast sonu meydana gelen duyarliligin ileri derecede artisi (eksitasyon)

* Bazi sanlik tiirleri (Sitolitik ve kolestatik hepatit)

* Kasi¢i (I.M.) uygulamayi takiben olusan ciddi alerjik reaksiyon (anaflaktik sok)

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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TIYOKSEN’in saklanmasi
TIYOKSEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C' nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan ve nemden koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIYOKSEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIYOKSEN’i kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi : Pharmactive Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-Istanbul
Tel: 444 72 92
Uretim Yeri : Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S.
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:32 COSB Kapakli/Tekirdag
Tel: 0282 735 60 00

Bu kullanma talimati 19.04.2016 tarihinde onaylanmistir.
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