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KULLANMA TALIMATI
MAJEZIK 200 mg SR mikropellet kapsiil
Agizdan almr,

o Etkin madde: Her kapsiil 200 mg Flurbiprofen igerir.

e Yardime: maddeler: Notral pellet, trietil sitrat, amonyum metakrilat kopolimer karigimi,
silikon dioksit
Kapsiil yapisindaki yardimer maddeler: Titanyum dioksit (E171), Jelatin, FD&C blue #2
(E132).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagskalarina vermeyiniz.

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

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAJEZIK SR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAJEZIK SRt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAJEZIK SR nasi kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MAJEZIK SR’in saklanmast

Bashklan yer almaktadar.

1. MAJEZIK SR nedir ve ne igin kullanihir?

MAJEZIK SR, beyaz veya hemen hemen beyaz renkte mikropelletler iceren; kapak kisminda
siyah renkte “Majezik”, govde kismmnda “SR” yazili, mavi/beyaz “0”numara sert jelatin
kapstillerdir. Her kapsiil, kontrollii salimli mikropelletler halinde 200 mg flurbiprofen igerir ve
16 kapsiillikk blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

MAJEZIK SR ¢esitli agnlart ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amac ile kullanilan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak bilinen grupta yer alwr.

MAIJEZIK SR,
¢ Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)
¢ Dejeneratif eklem hastalig) (osteoartrit)
e Omurlar arasi eklemlerin sertlesmesi ve hareket yeteneginin azalmas: ile karakterize
romatizmal bir hastahik (Ankilozan spondilit)
Eklem gevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklan (bursit ve tendinit)
e Yumusak doku yaralanmalan
Adet agris1 (dismenore)
kullanihr.




2. MAJEZIK SR’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

MAJEZiK SR’ asagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
]

MAJEZIK SR’ i¢erigindeki herhangi bir maddeye kargi agin duyarhimz varsa,
Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullanimi sonras: astim,
kurdesen veya bagka bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysanz,

Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen 6nce ve sonra agriniz olursa,

Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Aktif veya daha dnceden gegirmis oldugunuz peptik ilser hastalifiz varsa,

Hamileligin geg evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayiniz.

MAJEZIK SR’ agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizhfimz varsa. Béyle
bir durumda, doktorunuz en diigiik etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce kardiyovaskiiler
belirtiler yasamamig olsamz bile doktorunuz ve siz bu tir olaylarin ortaya ¢ikmasima
kargi dikkatli olmalisimz, doktorunuz boyle bir durumda ne yapmamz gerektigi hakkinda
size bilgi verecektir,

Kan basincimz yiksek (hipertansiyon) ise. MAJ EZIK SR tedavisinin baglatilmasi
sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basmcinizi doktorunuz yakindan takip edecektir,
Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

Onceden meveut kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, ddem, karacigerde
biiyiime ile belirgin hastahfimz varsa,

iltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

Yagliysamz, kalp ve kan damarlan hastahgimz varsa, egzamanh aspirin kullaniyorsaniz
veya iilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya iltihaph rahatsizliklar
gibi mide-barsak hastalig1 yagadiysamz veya yagiyorsaniz,

Kalp yetmezligi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya agikar bobrek hastaligimz varsa.
Bobrek fonksiyonlanmzda bozukluk varsa doktorunuz diistik doz flurbiprofen verecekdir,
Deri dokintiisii, mukoza bozukluklar veya bagka her tiirlii agirt duyarhilik belirtisi olursa.
Béyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecekir,

Goziiniz ile ilgili sikayetler olugursa. Byle bir durumda g6z doktoruna damginiz,

COX-2 inhibitorleri ile kas ve eklem tedavisinde kullanilan diger ilaglan birlikte kullanmaymiz.

Flurbiprofen ile iligkili olarak gok nadiren ve bazilart 6limcil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tir deri hastaligy, ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikhk ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlari goriilebilir. En ¢ok tedavinizin baglarinda bu olaylarla ilgili risk altinda olursunuz,
olgularin gogunlugunda olay baslangici tedavinin birinci ayinda meydana gelmektedir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
dangimz.




Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

MAJEZIK SR, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamahdur,

Gebeligin geg safhalarinda (6.aydan itibaren) MAJEZIK SR kullanmaymmz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikge hamilelik déneminde kullamm 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
Bu ilac1 kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Ciinkii flurbiprofen anne siitiine geger, bu durum
da bebeginize zarar verebilir.

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag ve.makine kuilanimi
MAJEZIK SR bas donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi yan etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
MAJEZIK SR ile etkilesimi olabilecek baz1 ilaglar:

o ADE inhibitorleri ve anjiyotensin Il antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilir)
Aspirin (agr kesici, kan sulandirici ilag)
Antikoagulanlar (kan sulandinic: ilaglar)
Beta-adrenerjik blokor ajanlar (yitksek tansiyon tedavisinde kullaniiir)
Ditiretikler (idrar stktiiriiciiler)
Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanihir)
Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)
Lityum veya selektif serotonin geti alim inhibitorleri (psikiyatrik ilaglar)
Metotreksat (kanser tedavisinde kullamlir)
Digoksin (kalp yetmezliginde kullamiir)
Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastahig1 tedavisi ilaclar1)
Kinolon grubu antibiyotikler
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kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar MAJ EZIK SR ile etkilesim gdsterirler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kudlandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAJEZIK SR nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhf icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde Snerilmedigi takdirde: Giinde 1 adet yemekten sonra, aksamlari
alintr,

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri, yeterli miktarda stv1 (bir bardak su) ile yemeklerden sonra alimz.




Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kamtlanmadigindan, ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yaghlarda kullanyma:
Yash hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolayi, en diigiikk doz
verilmeye galigiimalidir,

zel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yo! agnus oldugundan Szellikle bébrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullamilmalidur.

Bunun yaminda agir bibrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi dnerilmez.

Eger MAJEZIK SR'in etkisinin gok glicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAJEZIK SR kullandiysaniz:
MAJEZIK SR’dan kullanmamiz gerekenden fazlasimi kullandiysamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

MAJEZIK SR’1 agir1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin agnsi
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir
antidotu yoktur. MAJEZIK SR’in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon
kullanilmasi yararh olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimci olacaktir.

MAJEZIK SR"1 kullanmay1 unutursaniz:

Kapsiillerinizi zamaninda almayi unutursamz hatirladigimz zaman alin. Eger bir sonraki
kapsiillerinizi alma saati yaklasmigsa ¢k doz almadan normal tedavinize devam ediniz. {laciniz
alip almadigimz1 hatirlamiyorsamz unutulan dozlart dengelemek icin ¢cift doz almaymmz, doz
sizin igin asir1 olabilir.

Birden fazla dozu almay1 unutursamiz doktorunuza bildiriniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MAJEZIK SR’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAJEZIK SR kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eger;

Solunum gii¢liigii (bronkospazm)

Mide ve bagirsak kanamasi (kusmuk ya da diskida kanama)

Gz ve deri renginin sartya donmesi

Haliisinasyon (olmayan geyleri varmus gibi gérmek, sanri)

Bulamk ve ¢ift gérme

Viicutta siv1 birikimi (6rnegin ayak bileklerinde gishik)

Ciddi bas agnsi, yiiksek ateg, gérmede degisiklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.




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

Ciltte dokiintii (iirtiker)

Hipotansiyon veya hipertansiyon

istahsizhik, agir susama, kusma ile seyreden bbrek iltihabi (interstisyel nefrit)
Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Karin agnisi

Bulant:

Istahta depisiklikler

Tat almada degisiklikler

Apiz kurulugu, iirperme, ates, terleme, ¢arpinti
Halsizlik, hasta hissetme
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Bunlar MAJEZIK SR’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

3. MAJ‘EZiK SR’1n saklanmasi

MAJEZIK SRt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAJEZIK SRt kullanmayniz.

Ruhsat sahibi ;: Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati... ... ... ... ... tarihinde onaylannugtir.




