KULLANMA TAL IMATI

ASPIRIN® tablet 0,5 g
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde:500mg Asetilsalisilik asit
Yardimci maddelerMisir nisastasl, seliiloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza@®czaciniza dasiniz.

Bu ilag Kiisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#ta¢ hakkinda size Onerilen dozunsidda
ylUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASHRIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASHRIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASHRIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASHRIN’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ASHRIN nedir ve ne icin kullanilir?

« ASPIRIN, asetilsalisilik asit adli etkin maddeyi iceregriakesici, ate disurici,
yangi (iltihap) giderici etkilere sahip bir ilactir

« Her tablet etkin madde olarak 500 mg asetilsdfisdsit icerir. ASPRIN, 20
tabletlik ambalajlarda sunulur.

» 16 ya ve Ustu gencler ve ygkinlerde; hafif ve orta dereceli ani ggn a&rilarda
ve atagli durumlarda kullanihr

« {ltihaph romatizmal hastaliklarin tedavisinde kuoilar.
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2. ASHRIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler.

ASPIRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Asetilsalisilik asit veya ilacin i¢cetindeki maddelerden herhangi birine aairi
duyarlilginiz (alerjiniz) varsa,

Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelé@aellikle de steroid olmayan
yangi giderici ilaclarin kullanimiyla tetiklenerstam dyktiniz varfiinda

Aktif mide veya bgirsak ulseriniz (yara) varsa

Kanama giliminiz varsa

Siddetli bbbrek yetmeziiniz varsa

Siddetli karacger yetmezlginiz varsa

Siddetli kalp yetmezfiiniz varsa

Haftada 15 mg veya daha ylksek dozda metotreksatsék ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz

Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz

ASPIRIN'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger,

Diger & kesicilere, romatizma ilaglarina, inflamasyadltil{ap) giderici ilaclara ve
diger alerjen maddelere kawsiri duyarhliginiz (alerjiniz) varsa,

Alerji (6rn: cilt reaksiyonlari, kanti, kurdgen), astim, saman nezlesi, nazal polip
(burun i¢ yuzeyinde geken yumygak doku), solunum yolu hastaliklari gibi
sikayetleriniz varsa

Es zamanli olarak kan pihtdanasini dnleyici (antikoagulan) ilaglar kullaniyonsa
Bobrek fonksiyonlarinizda ya da kalp damar sistérdm bozukluk (6rn. bébrek
damar hastah, kalp yetmezhi, viicudunuzda sivi azalmasi, buyik ameliyat,
kanda enfeksiyon, major kanama olaylari) varsa,

Karaciger fonksiyon bozuklgunuz varsa

Ulser (yara) ya da kanama gibi sindirim sistemiiidastalik gegirdiyseniz

Gut hastaliiniz veya yatkinfiniz varsa,

Dis c¢ekimi dahil herhangi bir ameliyat gecireceksen{€inkii ASRRIN
kullandiysaniz kanamagéiminiz artabilir. Boyle bir durumda doktorunuzieya
dis hekiminizi bilgilendirin.)

Siddetli glukoz -6- fosfat dehidrogenaz (kgekeri metabolizmasinda hayati 6nem
tagslyan enzim) eksikfiiniz varsa.

Diger gerekli uyarilar:

Cocuklarda ve ergenlerde 0Ozellikle sugicee grip bata olmak Uzere agk veya atgsiz
seyreden viral enfeksiyonlarda Reye Sendromu (begirkaracteri etkileyen olumcul
olabilen nadir gorilen hastalik) olagili bakimindan doktora dammadan
kullanilmamalidir.
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ASPIRIN ile birlikte baska asri kesici ve inflamasyon (iltihap) giderici ilaclabirlikte
kullanmaktan kagininiz.

Agri kesici ilag kullanimi afkanlik haline gelirse, bobrek yetmeitie kadar varabilecek
bobrek hasari yaratabilir. Bu durum, 6zellikle dik ayida dgisik agri kesici trin ile
birlikte kullaniliyorsa ary gosterebilir.

Uzun sure g kesici ilag kullanimi bgagrilarina neden olabilir. Daha fazlgra kesici
kullanimi ile tedavi edilmek istenirsgranin sirekli olmasina neden olabilir.

Bu uyarilar gecmieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegse Iitfen
doktorunuza dagin.

ASPIRIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ASPIRIN, alkolle birlikte kullanildginda mide kanamasi riski artabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Eger hamilelginizin son (¢ ayindaysaniz ASEN kullanmayiniz.  Hamilelik
planliyorsaniz veya hamilgizin ilk 6 ayindaysaniz doktorunuza dgnadan
kullanmayiniz.

Tedavi sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza veya ecwaci
danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

ASPIRIN Tablet 0.5 g. onerilen dozlarda emziren ikkda verildginde, icerginde
bulunan Asetil salisilik asit sit emen ¢g@auetkileyebilecek olgiide anne sttiine gecebilir.
Nadir kullanimlar sonrasinda, bebekler Uzerinde gda simdiye kadar gorulmeniir.
Buna r&men emzirmenin durdurulup durdurulmaygicea ya da ASPIRIN Tablet 0.5g
tedavisinin durdurulup/durdurulmayagaa hekim tarafindan karar verilmelidir. Bununla
birlikte uzun sdreli kullanim ya da yuksek dozlardsonra emzirmeye devam
edilmemelidir

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac¢ ve makine kullanimi tzerine herhangi bir efizlenmemiytir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiinda ASRRIN’in veya kullanilan dier ilacin etkisi ya da
her ikisinin yan etkileri d@sebilir. Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz litfen doktorunuza
soyleyiniz:

» Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metsiaek

» Kan pihtilgmasini 6nleyici ilaclar ( orrggn; tiklopidin, klopidogrel)
» Agri kesiciler ve inflamasyon (iltihap ) gidericiler

» Agri kesici ve atgdistrici olarak kullanilan ibuprofen
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* Kan sulandirict (antikoagulan), pihti eritici (trbolitik), kandaki trombosit
sayisini azaltici (antiplatelet-tiklodipin,klopidedgibi) ilaclar

» Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (seleké&fatonin geri alim inhibitorleri)

 Urik asit atimini artirmak suretiyle gut tedawide kullanilan probenesid,
sulfinpirazon,benzbromaron gibi

 Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin

» Kansekerini diguren sulfonillire grubu antidiyabetik ilaglar veiifia

« Idrar soktiricu ilaclar (yiksek tansiyonda kullamthiiretikler)

* Kortizon tard ilaglar (bobrekistli beziningdgevresinde yer alan ve bu bdlgeden
salgilanan kortizol isimli hormonun sentetidekli olan inflamasyon (iltihap)
giderici ve anti alerjik 6zellikleri bulunan kortim tiri ilaclar grubu)

» ADE inhibit6rleri gibi tansiyon dgiirtict ilaglar

» Sara hastatinda kullanilan valproik asit

« Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi lésemi lesfoma tedavisinde
kullanilan ilaglar,

» Tansiyon dglrtct olan kalsiyum kanal blokerleri, 16semi tedavile kullanilan
dasatinib, eklem kikirga hastaliklarinda kullanilan glukosamirgriakesici olarak
kullanilan ketorolak (nazal/tim sistemi etkileyemultivitaminler, omega-3 y
asitleri, kan sulandirici olan polistlfat sodyunotgsyum ve fosfat eksilginde
kullanilan potasyum fosfat, vitamin E, bir diyeztuolan amonyum klortr, viris
enfeksiyonlarinda  kullanilan  tipranavir, pulmoner ipdrtansiyon-akg@er
atardamarinda basing artiedavisinde kullanilan treprostinil,

» Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

» Multivitaminler (ADEK, folat),

» Kemik erimesinde kullanilan tiludronat ,

» Karbonik anhidraz enzimleri(Kirmizi kan hicrelegndulunan karbonik asidi
karbondioksit ve suya parcalayan enzimler)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASHRIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, 16 ya Usti ergenler ile ygkinler igin 4-

8 saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet olmak Upgirdik maksimum doz 4 g’isenayacak

sekilde kullaniimahdir.

ASPIRIN’i doktorunuza ya da glihekiminize darsmadan 4 giinden fazla veya yiiksek
dozda kullanmayiniz.

Ilacin yanlglikla alinmasi halinde doktorunuza dganiz.

Uygulama yolu ve metodu: '
Yemeklerden sonragnenmeden bir miktar sivi ile yutuldtaci a¢ karnina kullanmayiniz.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
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Asetilsalisilik asit iceren trtnler ¢cocuklarda doktavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.
Ergenlerde Reye Sendromu konusunda doktorasitaadan kullaniimamalidirilacin
yanlilikla alinmasi halinde doktorunuza daniz.

Yashlarda kullanimi: Geriyatrik populasyon igin guvenlilik ve etkiliine iliskin bilgi
bulunmamaktadir. Ozel bir doz 6nerisi verilmetini

Bobrek yetmezligi: ASPIRIN, bobrek yetmezijinde dikkatli kullaniimalisiddetli bobrek
yetmezlginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: ASPIRIN, karacger yetmeziginde dikkatli kullaniimali,siddetli
karacger yetmeziginde kullaniimamalidir.

Eser ASHR/N'in etkisinin ¢ok giclii veya zayif ofglina dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASFRIN kullandiysaniz;

Yasli hastalarda ve 6zellikle bebeklerde zehirlenmeiigdesi daha muhtemeldir.

Ayrica, ¢ocuklarin ilaci kaza ile yutmasi veya yélkslozlu tedavinin getirdi doz gimlari,
potansiyel olarak hayati tehdit edebilir.
Orta siddetteki doz @mi durumunda (ASHRIN'den uzun siire boyunca kullanmaniz
gerekenden fazlasini kullangganiz) sersemlik hissipas donmesi, ba agrisi, kulak
¢inlamasi, gitme kaybi, terleme, bulanti, kusma, zihin bulagikl gibi belirtiler gorulebilir.
Bunlar doz azaltilarak ortadan kaldirilabilir.

- Ciddi doz aimi durumlarinda; ate organizmada keton cisimciklerinirgia artst,, kan
pH'Inin asidik olmasi, koma, sivi ve elektrolit kaya b&h bulgular; su kaybindan, cok az
idrara ¢ikma ve bobrek yetmeiihe, kalp-damar sistemi bulgulari; ritim bozuglundan,
tansiyon dgukligl ve ani 6lim, solunum yolu bulgularisia soluk alip vermeden,
solunumun durmasi ve palmaya, bozulmgiglukoz metabolizmasi gorulebilir.

ASRR/N’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz, bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ASPIRIN’i almay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ASPIRIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, ASPRIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olanilkirde yan
etkiler ortaya ¢ikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASPIRIN'i kullanmay!r durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimiine bavurunuz:

» Cilt reaksiyonlari,
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* Asirn duyarhlik reaksiyonlari (6zellikle astimligderde),
0 Solunum guclgu
o Tansiyon dgukligi ile beraber gorulegiddetli cilt reaksiyonlari
0 Anjiyo ddem (Eller, ayaklar, bilekler, yuz, dil \dudaklaringismesi ya
da Ozellikle g1z veya bgazin yutmayi veya nefes almayi zgtieacak
sekildesismesi)
o0 Anafilaktik sok (Ani asirt duyarhlik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardainisi sizde mevcut ise, sizin ASRIN’e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye yatiriimaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanngtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthimninden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ 8astanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0G@dman birinden fazla goérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor

Yaygin:

* Mide elsimesinden dolay! géuste duyulan yanma hissi, bulanti, kusma, midearenk
agrisi gibi mide bgirsaksikayetleri

Yaygin olmayan
» Cilt reaksiyonlari gibi @ir duyarlilik reaksiyonlari.

Seyrek:

= Solunum yolunda, mide Basak kanalinda ve kalp damar sistemindgai auyarlilik
reaksiyonlari (6zellikle astimli §lerde),

* Tansiyon dguklugu,

* Rinit, burun tikanikig

o Siddetli cilt reaksiyonlari gibi @r duyarhlik reaksiyonlari (eksudatif eritema
multiforme),

e Solunum guiclgu ataklari,

*  Ani asir duyarhlik tepkisi (anafilaktilsok),

» Eller, ayaklar, bilekler, yuz, dil ve dudaklargrsmesi yada 6zellikle @z veya bgazin
yutmayi veya nefes almayi zaglmacaksekilde sismesi (anjiyonorotik 6dem),

* Demir eksiklgi anemisine yol acabilecek midegmsak kanamasi (kan kusma, siyah
renkli dgki kanamanin belirtisi olabilir),

» Delinmeye kadar varabilen midegvesak ulseri,

»  Ogzellikle kontrol altina alinmamyiiksek tansiyon ve beraberinde kan sulandiri@vied
alan hastalarda beyin kanamasi riskindg,arti

Cok seyrek:
» Karacger enzimlerinde agl

Bilinmiyor:

* Kanama riskinde agti(muhtemelen kanama zamaninin uzamasirgh loéarak burun
kanamasi, dieti kanamasi ya da cilt altinda kan birikmesi dpblirtiler gbzlenebilir. Bu
etki kullanimi takiben 4-8 giin sirebilir),
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» Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (kgakeri metabolizmasinda hayati 6nem
tastyan enzim) eksikfii olan hastalarda hemoliz (kan hicrelerinin panmgalasi),
hemolitik anemi (kan hicrelerinin parcalanmasingilgelisen kansizlik),

 Bas agnisi, bg donmesi, kulak cinlamasi, duyma kabiliyetinde ki ve biling
karisikligl (bunlar doz ggminin belirtisi olabilir),

* Bdbrek fonksiyonlarinda bozulma, ani gérilen bébretmez|gi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdigiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beemniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim mmatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kéeri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin gavenliii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. ASHARIN’in saklanmasi
ASHRIN'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakginda ve kuru bir yerde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AR#N'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Bayer Tiurk Kimya San. Ltdti.

FSM Mah. Balkan Cad. I98:

34770 Umraniystanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:  Bayer Tirk Kimya San. Ltti.
Topkagpistanbul

Bu kullanma talimati --/--/-- tarihinde onaylangtir.
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