KULLANMA TALIMATI
AFEBRYL efervesan tablet
Agizdan ahmir.

e Etkin madde: Her br tabktte 300 ng asetilsalisilik asit (aspirin), 300 mg askorbk asi
(viiamin C), 200 mg parasetanol (asetaminofen) bulunur.

e Yardimc: maddeler: Sodyum bikarbonat, susuz sirk ask, sorbitol, kktoz monohidrat,
sodyum sakarin, limon ugucu yag esansi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Egerilave sorularmnz olursa, lLitfen doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kulland:giniz: séyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

AFEBRYL nedir ve ne i¢in kullanilir?

AFEBRYL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AFEBRYL nasi kullanulir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

AFEBRYL ‘in saklanmas:

Ambalajin igerigi ve diger bilgiler

ok~ wbdPE

Bashklan yer almaktadr.

1. AFEBRYL nedir ve ne i¢in kullanhr?

o AFEBRYL, efervesan tablet seklinde iiretilmis icerisinde birden fazla ila¢ aktif maddesi
iceren bir ilactr. Ilacm aktif maddeleri olarak asetilsalisilik asit, parasetamol ve askorbik
asit icermektedir. AFEBRYL, agr kesici ve ates disiirlicii ilaglarm bulundugu grupta yer
alan bir ilactir.

e AFEBRYL, her tablette 300 mg asetilsalisilik asit, 200 mg parasetamol ve 300 mg askorbik
asit icermektedir. AFEBRYL beyaz, yuvarlak, ¢entikli tabletlerdir. 16 efervesan tablet,
polipropilen ambalaj igerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

e AFEBRYL, 16 yas istii gencler ve yetiskinlerde; hafif ve orta dereceli akut agrilarda ve
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atesli durumlarda endikedir.

2. AFEBRYL’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AFEBRYL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

[lacm etkin maddeleri olan asetilsalisiik asit, parasetamol, askorbik asit ya da
bilesimindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi bir alerji durumunuz varsa,
Gegmiste ilaglar tarafindan, Ozellkle de agn kesici olarak non-steroid antiinflamatuvar
ilaglar tarafindan tetiklenen astim Oykiiniiz varsa,

Mide ya da bagrsaklarinizda {ilser varsa,

Kaltsal bir kan hastahigi olan hemofili veya diger kanama bozukluklari gibi kanama
egiliminiz var ise,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Haftada 15 mg veya daha yikksek dozda kanser ve romatizma tedavisinde kullanidan bir ilag
olan metotreksat kullaniyorsaniz

Hamileliginizin son 3 aymda iseniz.

Idrarda bol miktarda oksalat buluinmasi, idrarm asidik olmasi veya normal idrar pH's1 ve
idrarda oksalat ¢cikmasi ile birlikte goriilen bobrek tasi probleminiz varsa,

bu ilact kullanmayiniz.

AFEBRYL' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Agrt kesici, iltihap giderici ve romatizma ilaglarma karst asmn duyarhlk ve diger nedenlere
bagh alerjiniz varsa,

Daha once mide ya da bagrsak {ilseri gegirdiyseniz,

Daha 6nce mide ya da bagirsak kanamasi gegirdiyseniz,

Es zamanli olarak kan sulandirict ilaglar kullaniyorsaniz,

Bobrek ve karaciger islevlerinizde bozukluk varsa,

Bobrek tasi olusturmaya egimliyseniz,

Dolagim sisteminizde bozukluk varsa,

Bir agr kesici olan ibuprofen isimli ilac1 kullantyorsaniz,

Parasetamol igeren baska bir ilag kullaniyorsaniz,

Akciger hastah@iniz varsa,

Daha oOnceden geciriimis astim, saman nezlesi, burun eti, kronk solunum yolu
hastalklariniz varsa,

Deri reaksiyonlari, kagmti, kurdesen gibi alerjik reaksiyon sikayetleriniz varsa,
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e Dis cekimi gibi kiicik operasyonlar da dahil herhangi bir ameliyat gegirecekseniz,

e Eklemlerde krzarkhk, hassasiyet, sicakhk ve sislk yakmmalar ile ortaya cikan tekrarlayici
itihabi bir hastalk olan Gut hastali§iniz ya da yatkmliginiz varsa,

e Alkol aliyorsaniz ginlik 2 gramdan fazla parasetamol (10 adet AFEBRYL tablete denk
gelmektedir) almamalisiniz,

e Karaciger enzimlerinde yikkselme ve gelip gecici sarihkla karakterize kaltsal bir hastalk
olan Gilbert sendromunuz varsa,

e Kan sekeri metabolizmasmda hayati 6nem tasiyan G6PD (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz)
enziminin eksikligi veya yeterince aktif olmamasi durumu varsa,

e Aneminiz varsa,

e Asm demir yikii hastali§iniz varsa,
bu ila¢ dikkatli kullanilmalidir.

Cocuklarda ve genglerde, atesle veya atessiz seyreden enfeksiyonlarda su ¢icegi ve grip intimali
bertaraf edilene kadar hekime damsiimadan kullanlmamaldr; Bu durumlarda eszamanh
asetilsalisilik asit kullanmm ile birlikte, beyin ve Kkaracigeri etkileyen, Olimciil olabilen nadir
gorilen bir hastalk olan Reye Sendromu riski artabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan
kullanilmamalidir.

Yeterli olarak kontrol edilmemis yiiksek tansiyon hastalar1 dikkatlice izlenmelidir.

Askorbik asit, demirin bagrsaklardan kana gecisini artrdigindan dolayr yiiksek dozlari, demir
depolama hastaligina, akdeniz anemisine, kanda eritrosit artigina, kan kanserine ya da bir gesit
kansizlik olan sideroblastik anemiye sahip hastalarda tehlikeli olabilir.

C vitamini idrarda seker testi sonuglarmda yanhshklara neden olabilir. Diyabet testi yapiimadan
once C vitamini almi kesilmelidir.

3 — 5 gin i¢cinde yeni belirtilerin olusmas1 ya da agrmmn ve/veya atesin azalmamasi halinde
AFEBRYL kullanmaya son vererek doktorunuza danigmiz.

AFEBRYL icerdigi parasetamolden dolayr kisa siirede yiiksek dozda alndiginda ciddi karaciger
zehirlenmesine neden olur. Eriskinlerde uzun siireli ve tekrarlayarak kullanlan dozlarda
alndiginda karacifer hasarma neden olabilir.

Kana mikrop ve/veya zehir bulagmasi olan sepsis gibi hastaliklarda viicuda zararh maddelerin
athmmda rol oynayan glutatyon eksikligi goriilebilir. Bu hastalarda parasetamol kullanmu asit
iyonlarmmn  viicutta birkmesi (metabolik asidoz) riskini artrabilir. Ciddi bir enfeksiyonunuz
varsa bu metabolik asidoz riskini artrabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:
= Derin, hizli ve zorlanarak nefes alp vermek

=  Mide bulantis1 ve kusma
» [stahsizlik

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
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danismiz.

AFEBRYL'in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Asetilsalisilik asit, alkolle birlkte kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve igeceklerle birlikte kullamldignda karaciger iizerine zararh
etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin bagrsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar, uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmahdir.
AFEBRYL, hamilelign son 3 aymnda kullanimamahdr. Hamilelign ik 6 aymnda ise
doktorunuza damigsmadan AFEBRYL kullanmaymiz.

[lacm hamilelk  srasmda kullanmu, ilacm kullanmmm potansiyel yararmm fetiis (dogmanus
cocuk) tizerindeki potansiyel riskine istiin goriirse kullanilir.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan snce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

AFEBRYL’in anne siitline gectigi bilinmektedir. Emzirme doneminde bebege olasi etkileri gbz
oniine ahnarak dikkatli kullanimahdr. ilacm diizenli kullanmmnda ya da yiiksek dozlardan sonra
emzirmeye devam edilmemelidir.

Arag¢ ve makine kullanmu

AFEBRYL tedavisinin arag ve makine kullanmu iizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
yoktur. Baz hastalarda AFEBRYL igerisinde parasetamol ihtiva ettiginden, ilacm kullanimma
bagh olarak bas donmesi veya uyumaya egilim goriilebilir. Bu sebeple AFEBRYL kullanan
hastalarin uyanik kalmalarini gerektiren faaliyetler srasmda dikkatl olmalar1 gerekmektedir.

AFEBRYL' in i¢ceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

e AFEBRYL laktoz ve sorbitol igerir.
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi intoleransmiz (tahammiilsiizlik)
oldugunu soylemisse AFEBRYL’i kullanmadan once doktorunuzla temasa geginiz.

e AFEBRYL sodyum igerir.
Bu tibbi iiriin her tabletinde 322 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢cin g6z Oniinde bulundurulmaldir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimu
AFEBRYL baz ilaglarla birlkte kullanddignda icerisinde bulunan asetilsalisilik asitin  ve/veya
parasetamoliin ve/veya askorbik asitin ve/veya kullanilan diger ilacm etkisi degisebilir.

AFEBRYL’in etkilestigi ilaglar asagida belirtimistir. Asagida belirtilen etken maddelerden
herhangi biriyle etkilesen ilaglar1 kullaniyorsaniz litfen doktorunuza séyleyiniz:

e Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat,

e Agn kesici ve ates diislirlicii olarak kullanilan ibuprofen,

e Kan sulandrici (antikoagiilan), piht1 eritici (trombolitkk) ve kandaki trombosit sayisi
azaltic1 (antiplatelet) ilaglar,

e Agn kesiciler ve iltihap gidericiler,

e Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI (secici seratonin geriahm inhibitdrii) grubu ilaglar,

e Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

e Kan sekerini diisiiren ilaglar (6rnegin: insiilin, siilfoniliire),

e Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),

e Kortizon tiirii ilaglar,

e ADE mhibitorleri gibi tansiyon diistiriicii ilaclar,

e Sara nobeti tedavisinde kullanilan kasiimalari engelleyen antikonviilsan
ilaclar(6rnegin: fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, valproik asit),

e Siilfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi iirkk asit diizeyini diisiiren ilaglar,

e [britumomab, omasetaksin, tositumomab gbi losemi ve lenfoma tedavisinde kullanilan
ilaglar,

e Tansiyon diistiriicii olan kalsiyum kanal blokerleri,

e Losemi tedavisinde kullanilan dasatinip,

e Eklem kikirdagi hastalklarinda kullanilan glukosamin,

e Agn kesici olarak kullanilan ketorolak (nasal/sistemik),

e Multivitaminler, omega-3 yagh asitleri,

e Kan sulandiric1 olan polistilfat sodyum,

e Potasyum ve fosfat eksiklifinde kullanilan potasyum fosfat,

e Vitamin E,

e Bir diyet tuzu olan amonyum kloriir,

e Viriis enfeksiyonlarinda kullanilan tipranavir,

e Pulmoner hipertansiyon-akciger atardamarlarmda basmg artisi  tedavisinde kullanilan
treprostinil,

e L[osemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

e Multivitaminler (vitamin A, vitamin D, vitamin E, vitamin K ve folik asit),

e Kemik erimesinde kullanilan tiludronat,



e Karbonk anhidraz enzimleri ile potansiyel etkilesim olabilir, ancak klinik olarak bir Gnemi
bulunmamaktadir.

e Sakinlestirici, uyku getirme Ve anestezi (vicudun tamammnda veya bolgesel olarak
duyularin azaltilmasi veya tamamen yok edilmesi) amaciyla kullanilan barbitiiratlar,

e Antibiyotik olarak kullanilan tetrasiklin,

e Psikolojik hastaliklarda kullanilan flufenazin gibi fenotiyazinler,

e Kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan meksiletin,

e Gebeligi Onlemek amaciyla kullanilan oral kontraseptifler,

o Kansrzlik tedavisinde kullanilan demir iceren ilaglar (C vitamini demir emilimini artirr),

e Alkol bagmhlig: tedavisinde kullanilan distilfiram,

e AFEBRYL icerisindeki askorbik asit kan ve idrar Orneklerinde glukoz, kreatin ve {irik
asitin biyokimyasal tayinlerine zarar verebilir.

e Halk arasmda seker hastahign olarak bilnen diyabet hastalarmda askorbik asit diyabetin
kontroliinii etkileyebilir.

e Kann temizleme islemine yani diyalizine giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik
asit kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6rnegin: propantelin),

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6rnegin: metoklopramid),

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6rnegin: baz uyku ilaglarr),

e Antbiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, Rifampisin,

e Cocuk ve eriskinlerde gorilen HIV enfeksiyonlarmm (AIDS) tedavi ve Onlenmesinde
kullanilan Zidovudin,

e Bulant-kusma tedavisinde kullanilan domperidon,

e Sari kantaron (St John’s Worth/ Hypericum perforatum) iceren ilaglar,

o Yiksek kolesterol tedavisinde kullanilan Kolestiramin igeren ilaglar,

e Radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulanti ve kusmann Onlenmesi amaciyla
kullanilan tropisetron ve granisetron igeren ilaglar,

o Alkol,

e Ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan antidepresan baz ilaglar,

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacwmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AFEBRYL nasil kullanihr?

Uygun kullanmm ve dozu uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Yetiskinlerde ve 16 yas istii genckrde 1 ila 4 tabkt Kkullanbr. iki tablet ahnm arasmdaki siire
genellikle 4 saattr. Maksimum dozhr, br kerede 2 tablet ve 24 saatte 6 tabkttr.

Uygulama yolu ve metodu
AFEBRYL agz yoluyla kullarlir.



Yarm bardak suyun i¢ine tableti koyunuz ve bir kask yardmyla tablet ¢Ozinene kadar
kargtrmiz.  AFEBRYL neme karsi duyarldr, dolaysiyla kullammdan hemen sonra tlipii
kapatmz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullamm:
AFEBRYL, cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullamm:
Karaciger veya bobrek yetmezligi cogunlukla yashlarda gozlendigi icin AFEBRYL’in dozu bu
durumlar gdz Oniinde bulundurularak ayarlanmalidir.

Ozel kullaninm durumlan
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmaldir.
Siddetli karaciger ve bobrek yetmezliklerinde ise kullanilmamalidir.

Eger AFEBRYL in etkisinin ¢ok giclii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla AFEBRYL kullandiysamz:
AFEBRYL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AFEBRYL kullanmigsaniz; asmrt ve hizh soluk alp verme,
terleme, solgunluk, istahsizlk, bulanti ve kusma, ates yikkselmesi, tansiyon diismesi ya da
yikselmesi, ritim bozuklugu gibi kalp rahatsizliklari, susuzluk, kan sekerinin diismesi ya da
yikkselmesi, kulak ¢mlamasi, sagrhk, mide kanamasi bas agris1 ve sersemlik hali bas donmesi,
isitme  bozuklugu, zhin karisikhg, uyusukluk, ishal, idrar c¢ikignda azalma ya da idrara sk
cikma gibi belirtiler goriilebilir.. Idrarmzmn asidik olmasi bazi durumlarda bdbrek tasi olusumuna
neden olabilir Tiim hasta gruplarmda ciddi zehirlenme belirtileri olabilir. Sersemlik ve kulak
¢mlamas1 Ozellikle ¢ocuk ve yash hastalarda ciddi zehirlenme belirtileri olabilir.

Asir1 doz veya kazayla ilag alma durumlarmda bazen saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu gibi
durumlarda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Kisa siirede yiiksek
doz alndigmnda Kkaraciger zehirlenmesine yol agabili. Asw1 dozun zarart alkolik karaciger
hastalarinda daha yiiksektir. AFEBRYL doz asmu hemen tedavi edilmelidir.

AFEBRYL'i kullanmayr unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.



AFEBRYL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
AFEBRYL tedavisi sonlandrildignda olusan herhangi bir yan etki belirtiimemistir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge tedaviyr kesmeyiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi AFEBRYL 'in igeriginde bulunan maddelere duyarh obn kisilerde yan etkiler
obbilir.

AFEBRYL’in igerdigi parasetamoliin istenmeyen etkileri genellkle hafifti. Parasetamolin 10
gramndan (50 adet AFEBRYL tablete denk gelmektedir) {izerinde almmasi zararh etki
gorlilmesi muhtemeldir.

Asagidakilerden biri olursa, AFEBRYL kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e El ayak, yiiz ve dudaklarm sismesi ya da oOzellkle bogazda nefes darligma yol agacak
sekilde sismesi (anaflaktik sok),
e Cilt reaksiyonlar1 (kasmti, kurdesen, 6dem),
e Neze, burun tikanikligi,
e Astim ve akcigerde nefes darh@ina yol agacak astim benzeri belirtilerdir (bronkospazm),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizimn AFEBRYL’ e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatwilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde swralanmustir:

Cok yaygm: 10 hastanm en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastann birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan: 100 hastann birinden az fakat 1,000 hastann birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastann birinden az, fakat birinden az, fakat 10,000 hastann birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastann birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilenden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygn
e Mide yanmasi, mide bulantisy, kusma, karm agrisy, hazimsizlk, kabizlk ve ishal gibi mide-
bagrsak sistemi bozukluklari,
e Mide-bagrsak kanalndan az miktarda kan gelmesi

e Uyku hali



Bas agris1

Bas donmesi

Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri

Uyusma, karmcalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar

Yaygin olmayan

Mide-bagrrsak sisteminde iilser (¢cok nadir vakalarda delinmeye yol agabilir),

Mide-bagrsak sisteminde kanama (uzun sireli asetilsalisik asit kullanmm, mide-bagrsak
kanalndan gizli kan kaybma bagh olarak demir eksikligi anemisine neden olabilir),
Mide-bagrsak sistemindeki iltthaplanma,

Diskmmn koyu renkli olmasi veya kan kusmaniz durumu (her ikisi de ciddi mide kanamasi
belirtileridir derhal doktorunuza bildirmelisiniz.),

Cilt reaksiyonlar1

Uzun stireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari,

Seyrek

Ozellikle yiiksek tansiyonu kontrol edilemeyen ve / veya miinferit vakalarda potansiyel
olarak yasamu tehdit edebilecek, kann pihtlasmasmi Onleyen ilaglarla es zamanh tedavi
goren hastalarda beyin kanamasi gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

Ozellikle astm hastalarmda cilt, solmum yollar, mide-bagrsak kanah ve dolasm
sisteminde  asmt  duyarllk reaksiyonlar1  gorilebilir. Semptomlar arasmda tansiyon
distkligi, nefes darh@ ataklar, rinit (soguk almaktan ileri gelen, burun akmasi, aksima
ile beliren hastalk), geniz tikkanmasi, anafilaktk sok (hayati risk tasiyan, ani ve asmi
duyarhhgm yol acgtiZi klink tablo) ve derialtnda belirli bir bolgeyle smirh, iirtikere
benzeyen iri ve agrisiz sisliklerin belirdigi alerjik bozukluk bulunabilir.

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) (brr tiir enzim) eksikhig formlar1 olan
hastalarda kan ykmm ve krmzi kan hiicrelerinin normal Omiirlerini tamamlamadan ykmma
ugrayarak kan dolagimindan uzaklagmasi bildirilmistir.

Muhtemelen kanama siiresinin uzadigl, burun kanamasi, diseti kanamasi, deri dokusunda
kanama veya idrar yolu ve genital bolge kanamasi gibi kanamalar goriilebilir. Bu etki,
kullanimdan sonra 4 ila 8 giin kadar siirebilir.

Kan pulcugu saysmda azalma, akyuvar saysinda azalma, kan hiicrelerinde azalma,
kansizlk, kanda methemoglobin bulunmasi, anormal sayda diisik beyaz kan hiicresi,
kilcal damarlarin deri i¢cine kanamasi,

Deri dokiintiisti, kasmnt, egzema, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislk, yaygm
akmtilh dokiintiiler, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizarklk olusturan, asmi duyarllik,

Cilt ve mukoza zarmmn ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir
rahatsizlik olan Stevens-Johnson sendromu,



e llac ve ¢esitli enfeksiyonlara bagh gelisebilen deri hastalig olan toksik epidermal nekroliz
(Lyell sendromu),
e (Cok miktarda almdiginda karaciger hasar,

Cok Seyrek

e Ozellkle yiksek tansiyonu kontrol edilemeyen ve / veya miinferit vakalarda potansiyel
olarak yasamu tehdit edebilecek kanm pihtilagsmasm Onleyen ilaglarla es zamanh tedavi
goren hastalarda beyin kanamasi gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

o Kan sekeri diistikligt,

e Disik dozlarda asetilsalisiik asit tirk asit athmm azaltr. Bu durum egilimi olan
hastalarda gut (eklemlerde ani ve siddetli gelisen agri, hassasiyet, kizarkhk, sisme ve
sicakhk artis1 nobetlerine neden olan bir hastalik) ataklarma neden olabilir.

o Yiksek karaciger degerleri,

e Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi,

e Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmast,

Bilinmiyor
o Isitme bozuklugu,
e Kulak ¢mlamasi veya zhin karigikhigi,
e Idrar yapmada giicliik,
e Merkez sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltthaplanma, uykusuzluk, titreme,
o Pozitif alerji testi,
e Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarimi zarar verici olarak edip imha etmesi,
e Bronkospazm (brons ve bronscuklarm kasiimasi), immiin trombositopeni (deri i¢ine
kanamalar sonucu olusan kiiclik krmuzi dokiintiler ve kolay ¢iirtik olugumu)
e Bas agrisi, basg donmesi
e Flushing (al basmasi) ya da kizarklik
e Diiirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma)
e Hiperoksaliiri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi)
e Bobrek tasi olusumu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsi/agirsaniz
doktorunuzu veya eczacmiz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmz veya hemsireniz ie konusunuz. Ayrica karslastigmz yan etkileri
“www.titck.gov.tr” sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacmn
glivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.
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5. AFEBRYL' in saklanmasi
AFEBRYL' i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

AFEBRYL tabletler havayla hizh bir sekilde etkilesime girer, neme karst duyarhdr. Tabletler
agz kapah plastk tipler icinde bulunmaktadirlar. Kullannndan hemen sonra tiip sikica
kapatimalidir.

25°C’nin altmda oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Son kullanma tarihi o aym son giiniinii ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AFEBRYL’i kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukbklar fark ederseniz AFEBRYL'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanmayan ilaglart ¢Ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Galepharma Medikal Elektronik Ticaret Limited Srketi
Sarigazi Mah. Osmangazi Cad. Karag6éz Sok. No:7/A
Sancaktepe/ISTANBUL

Tel 0216 509 1552

Fax: 0216 484 8392

Uretim yeri:

SMB TECHNOLOGY S.A.
Rue du Parc Industriei

39 B-6900 Marche en famenne
Belgika, Briksel

Bu kullanma talimatz: .../.../... tarihinde onaylanmastur.
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