KULLANMA TALIMATI

BARCA 500 mg Film Tablet
Agizdan ahnir.

. Etkin madde: Her bir film tablette 500 mg etodolak bulunur.

. Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, Mikrokristalin Seliiloz (Tip 101), Povidon
K-30, Sodyum nisasta glikolat, Talk, Magnezyum stearat, Deiyonize Su, Sheffcoat Blue
1349B65 (Hidroksipropilmetil Seliiloz 6 cps, Hidroksipropilmetil Selilloz 3 cps,
Titanyum Dioksit, Polietilen Glikol 400, FD&C Blue#1/FCF Fast Blue Aliiminyum
Lake, Kinolin Saris1 Aliiminyum Lake , Ponceau 4R Aliiminyum Lake )

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

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

«  Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

«  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. BARCA nedir ve ne icin kullanilir?
BARCA 'y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BARCA nasil kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?
BARCA'nin saklanmast

SN DN

Bagsliklar1 yer almaktadir.

1. BARCA nedir ve ne i¢in kullanihir?

BARCA, etkin madde olarak etodolak igeren film kapli tablettir. BARCA iltihapla olusan
karakterize durumlarin tedavisinde kullanilan (steroid igermeyen antiinflamatuvar) ilag
grubundandir.

BARCA, kutuda PVC/PVDC-AI folyo blister ambalajda 14 adet turkuaz renkli, oblong,
bikonveks film kapl tablet igermektedir.

BARCA, osteoartrit, romatoid artrit , ankilozan spondilit ve akut gut artritinin belirti ve
bulgularinin tedavisi ile, akut kas iskelet sistemi agrilari, postoperatif agri, dismenore gibi
kisa ve uzun dénem agri tedavisinde endikedir.

1/6



2. BARCA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BARCA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« BARCA'nin herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa,

« Aspirin veya BARCA'nin dahil oldugu ilag grubundan herhangi bir ilaca (6rn: ibuprofen,
selekoksib) karsi siddetli alerjik reaksiyon yasadiysamz (6rn: siddetli deri dokiintiisii,
kurdesen, nefes alma zorlugu, bronslarin daralmas: ile seyreden burun i¢inde alerjiden
dolay1 olusan sislik, bas donmest),

« Ciddi bazen 6liimciil kalp ve damar sorunlari (6rn: kalp krizi, kriz ) igin yiiksek riske neden
olabilir. Kalp sorunlar1 yasiyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun siiredir
BARCA aliyorsamz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda baypas kalp ameliyat:
gegirdiyseniz veya yakinda gegirecekseniz,

» Fenilbutazon igeren bir ilag aliyorsaniz,

« Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

« Mide iilseriniz varsa ya da gegmiste mide iilseri gegirmis iseniz.

BARCA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayet¢iyseniz, doktorunuza soyleyiniz.

« Sindirim sisteminde kanama, iilserasyon ve perforasyon sikayetleri oldugunda ilacin
kullanimini kesiniz

Eger,

» Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

« Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel {irtin veya diyet tamamlayici ve idrar
soktiiriicii bagka bir ilag aliyorsaniz,

« Ilaglara, besinlere veya diger maddelere karsi alerjiniz varsa,

« Bobrek veya karaciger hastaligi, seker hastaligi (diyabet) veya mide veya bagirsak
sorunlar1 gegmisiniz varsa,

« Siskinlik veya siv1 birikimi, burun ve yanaklardaki deri hastalig1 (lupus), astim, burun
icinde alerjiden dolay1 olusan sislik veya agizda iltithaplanma varsa,

« Yiiksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilasma sorunlar, kalp sorunlar
(6rn; kalp yetmezligi) veya kalp damar hastalifi yasiyorsamz veya bu hastaliklardan
herhangi birinin riskini tagiyorsaniz,

» Saglhigimz bozuksa, su kayb1 (dehidrasyon) veya diisiik s1v1 hacmi veya diisiik kan sodyum
diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal gegmisiniz varsa,

« Astim veya soluma gii¢liigii gibi sorunlariniz varsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

BARCA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BARCA'y1 alkol ile birlikte almayiniz, mide hasar riski artabilir. BARCA'y1 a¢ veya tok
karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BARCA fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planliyorsamz ve hamile
olabileceginizi diisiiniiyorsaniz BARCA'y1 kullanmayimz, doktorunuzla temas kurunuz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danmsiniz.
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Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BARCA'nin anne siitinde bulunup bulunmadigi bilinmemektedir, BARCA alirken
emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Etodolak bas donmesi veya sersemlige neden olabilir. Hastalarin, arag ve makine kullanmadan
once bu ilaca nasil tepki verdikleri konusunda farkindaliklar1 olmahdirlar.

BARCA'nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha 6nce BARCA veya igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 bir tepkime (reaksiyon)
yasadiysaniz, bu ilaci1 kullanmayimz.

BARCA, laktoz igerir. Bundan dolay1 eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransimz oldugu séylenmigse bu tibbi iirlinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu t1bbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki gostermesi beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ilag aliyorsamz ozellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz.

. Kan akisini nleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagiilanlar (6rnek, varfarin igeren ilaglar),
aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison igeren ilaglar), fluoksetin igeren ilaglar (heparin
veya segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'ler) ) ¢linkii mide kanamasi riski artabilir.

« Fenilbutazon veya probenesid igeren ilaglar kullanildiginda BARCA'nin yan etki riski
artabilir.

« BARCA ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar soyledir;
Siklosporin, digoksin, lityum, metotreksat, kinolonlar (6rnek, siprofloksasin igeren ilaglar)
veya siilfoniliireler (6rnek, glipizid igeren ilaglar),

« BARCA ile kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar Anjiotensin-doniistiiriicii
enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril igeren ilaglar) veya diiretikler (6rnek, furosemid,
hidroklorotiazit igeren ilaglar).

« BARCA kullanirken doktorunuza damismadan aspirin almayiniz.

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

3. BARCA nasil kullanilir?

« Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: i¢in talimatlar:
Tavsiye edilen dozdan daha fazla almayin ve doktorunuzun tavsiyesinden daha uzun
kullanmayin.

+ Uygulama yolu ve metodu:

BARCA tamamen dolu bir bardak su ile birlikte agizdan alinir, doktorunuzun talimatlarina
uygun sekilde alimz.
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« Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimu:

BARCA 18 yasindan kiigiik gocuklarda biiyiik dikkatle kullanilmalidir, bu ¢ocuklarda
giivenlilik ve etkililigi dogrulanmamustir.

Yashlarda kullanima:
BARCA yash hastalarda dikkatlice kullanilmalidir; mide kanamasi ve bobrek sorunlarina kars1

daha duyarl olabilirler.

« Ozel kullanim durumlar:

Bibrek veya karaciger yetmezligi:
Hafif-orta siddette karaciger ve bobrek yetmezliginde kullamlabilir. Agir karaciger ve bobrek
yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger BARCA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BARCA kullandiysaniz:

Belirtiler (semptomlar); idrara gikmada azalma, biling kaybu, krizler, siddetli bas donmesi veya
sersemlik, siddetli mide bulantisi veya karin agrisi, yavas veya sorunlu nefes alma, olagandisi
kanama veya berelenme, kahve telvesi gibi kusma gibi belirtiler igerebilir.

BARCA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BARCA'y1 kullanmay1 unutursaniz,

Bir BARCA dozunu almay1 ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en
kisa zamanda kagirdigimz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan
dozu atlayin. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BARCA ile tedavi sonlandirnldigindaki olusabilecek etkiler
BARCA tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, BARCA igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BARCA'yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

BARCA kullanimiyla ciddi mide iilserleri veya kanamasi olusabilir. Yiiksek dozlarda veya
uzun siire almak, sigara igmek veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir.
BARCA'y1 yemekle beraber almak bu etkilerin olugum riskini azaltmaz. Siddetli mide veya sirt
agriniz; siyah diskimz (melena) varsa; kan veya kahve telvesi gibi kusuyorsaniz; veya
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olagandis1 bir sekilde kilo aliyor veya siskinlik yasiyorsaniz doktorunuzla veya acil servisle
derhal temas kurunuz.

Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii; kurdesen; kaginma; nefes almada zorluk; gogiiste
stkisma hissi; agiz, yiiz, dudaklar veya dil sisligi). Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BARCA'ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin

hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Kanl1 veya siyah digki (melena); idrar miktarinda degisiklik; gogiis agrisy; akil karigikligi; koyu
renkte idrar; depresyon; bayilma; hizli veya diizensiz kalp atig1; ates, ligiime veya uzun stiren
(persistant) bogaz agrisi; akilsal veya davranig degisiklikleri; kol veya bacak uyusuklugu; tek
tarafli giigsiizlikk; kirmizi, sigmis, kabarik, veya soyulmus deri; kulaklarda ¢inlama; krizler;
siddetli bas agris1 veya bag donmesi; siddetli veya uzun siireli (persistant) karin agrist veya
mide bulantisi; siddetli kusma; nefes darlig1; ani veya agiklanamayan kilo alimu; eller, bacaklar
veya ayaklarin sismesi; olagandisi berelenme veya kanama; olagandisi eklem veya kas agrist;
olagandis1 yorgunluk veya giigsiizliik; gérme veya konusma degisiklikleri; kahve telvesi gibi
kusma; derinin veya gozlerin sararmasi, bobrek yetmezligi veya toksisite belirtisi olarak
yiiksek kan basinci, kanl idrar, baz1 alerjik belirtiler. Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil
tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kabizlik, ishal, bas dsnmesi, gaz, bas agrisi, mide yanmasi, mide bulantisi, mide rahatsizligi,
tikali burun, gii¢stizliik.
Bunlar BARCA'nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BARCA'nin saklanmasi

BARCA'y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ilaci kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BARCA'yt kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sartyer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Fax: 0212 276 20 20

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi, No:3
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati1 07/02/2015 tarihinde onaylanmistir.
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