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KULLANMA TALIMATI

ZERO-P 200 mg SR Mikropellet Kapsiil

Agizdan almir.

Etkin madde: Her bir kapsiilde 200 mg flurbiprofen

Yardimc: maddeler: Seker kiireleri, hidroksi propil metil seliiloz, etil seliiloz, siikroz,
kolloidal silikon dioksit, makrogol 6000 (polietilen glikol), kinolin sarisi, eritrosin-FD & C

Kirmizi 3, jelatin, kirmizi demir oksit, titanyum dioksit

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

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

o Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda
1. ZERO-P SR nedir ve ne icin kullantlir7
ZERO-P SR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZERO-P SR nasil kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?

ZERO-P SR ’in saklanmast

oA W

Bashklar: yer almaktadir.
| & ZERO-P SR nedir ve ne i¢in kullanilir?

ZERO-P SR, 1 numara, turuncu kapakli ve sari geffaf govdeli, pellet dolu sert jelatin
kapsiillerdir. Her kapsiil, kontrollii saliml mikropelletler halinde 200 mg flurbiproren igerir ve

15 kapsiilliik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
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ZERO-P SR gesitli agrilari ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile kullanilan steroid

olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAT) olarak bilinen grupta yer alir.

ZERO-P SR,

2.

Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)

Dejeneratif eklem hastalig (osteoartrit)

Omurlar arasi eklemlerin sertlesmesi ve hareket yeteneginin azalmas: ile karakterize
romatizmal bir hastalik (Ankilozan spondilit)

Eklem gevresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklari (Bursit ve tendinit)
Yumusak doku yaralanmalari

Adet agris1 (dismenore) kullanilir.

ZERO-P SR'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZERO-P SR'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

ZERO-P SR'in igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 agir1 duyarligimiz var ise,
Aspirin veya bagka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullanimi sonrasi astim,
kurdesen veya baska bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz,

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 iilser hastaliginiz varsa,

Hamileligin geg evresinde (6. aydan itibaren) iseniz.

ZERO-P SR"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha &nce
kardiyovaskiiler belirtiler yasamamig olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin
ortaya ¢ikmasina kargi dikkatli olmalisiniz, doktorunuz boyle bir durumda ne
yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,

Kan basincimz yiiksek (hipertansiyon) ise. ZERO-P SR tedavisinin baslatiimasi

sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir,
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e Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

e Onceden mevcut kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiyiime ile belirgin hastaliiniz varsa,

e {ltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

e Yashysaniz, kalp ve kan damarlann hastah@imz varsa, eszamanh aspirin
kullaniyorsaniz veya iilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya
iltihaph rahatsizliklar gibi mide-barsak hastalig1 yasadiysaniz veya yasiyorsaniz,

e Kalp yetmezligi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya asikar bobrek hastaliginiz
varsa. Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz flurbiprofen
verecektir,

e Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklari veya baska her tiirlii agir1 duyarlilik belirtisi
olursa. Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

e Goziiniiz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda goz doktoruna daniginiz,

COX-2 inhibitorleri ile kas ve eklem tedavisinde kullanilan diger ilaglari birlikte

kullanmayniz.

Flurbiprofen ile iligkili olarak ¢ok nadiren ve bazilar1 6liimciil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tiir deri hastaligi, ciltte ve gz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklk ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlar1 goriilebilir. En ¢ok tedavinizin baslarinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgularin gogunlugunda olay baslangici tedavinin birinci ayinda meydana

gelmektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ZERO-P SR, gerekli olmadikga hamilelik doneminde kullanilmamahdr.

Gebeligin ge¢ safhalarinda (6.aydan itibaren) ZERO-P SR kullanmaymmz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedik¢e hamilelik dsneminde kullanimi 6nerilmez

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

Bu ilaci kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Ciinkii flurbiprofen anne siitiine geger, bu

durumda bebeginize zarar verebilir.

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanimi

ZERO-P SR bas donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi yan etkilere neden olabilir. Bu

nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa arag ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

ZERO-P SR ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

ADE inhibitorleri ve anjiotensin II antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilir)

Aspirin (agr1 kesici, kani sulandirici ilag)

Antikoagiilanlar (kan sulandirici ilaglar)

Beta-adrenerjik blokor ajanlar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
Diiiretikler (idrar séktiiriiciiler)

Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanilir)
Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)
Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitorleri (psikiyatrik ilaglar)
Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastaligi tedavisi ilaglari)

Kinolon grubu antibiyotikler

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar ZERO-P SR ile etkilesim gosterirler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ZERO-P SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde onerilmedigi taktirde: Gilinde 1 adet yemekten sonra,

aksamlari aliniz.

Uygulama yolu ve metodu

Kapsiilleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak su) ile yemeklerden sonra aliniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim

Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmamahdir.

Yashlarda kullanim
Yash hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolayi, en diisiik doz

verilmeye ¢aligiimalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezligi

Uzun siireli tedavi, hastalarda bébrek hasarlarina yol agmig oldugundan &zellikle bobrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Bunun yaninda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Eger ZERO-P SR'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZERO-P SR kullandiysamz:

ZERO-P SR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kulandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZERO-P SR'1 asir1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve karin agrisi
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir
antidotu yoktur. ZERO-P SR'in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon

kullanilmast yararli olur. Bu konuda doktorunuz veya eczaciniz size yardimei olacaktir.

ZERO-P SR kullanmay unutursamz:
Kapsiillerinizi zamaninda almayi unutursaniz hatirladiginiz zaman alin. Eger bir sonraki

kapsiillerinizi alma saatiniz yaklagmigsa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz.

Sayfa5/7



flacinizi ahp almadigimzi hatirlamiyorsamz wnutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz
almayiniz; doz sizin igin asir1 olabilir.

Birden fazla dozu almay1 unuttunuzsa doktorunuza bildiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ZERO-P SR'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, ZERO-P SR"' kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
Eger;
e  Solunum giigliigii (bronkospazm)
e Mide ve barsak kanamasi (kusmuk ya da digkida kanama)
e Goz ve deri renginin sariya dSnmesi
e Haliisinasyon (olmayan seyleri varmig gibi gérmek, sanr1)
e Bulanik ve gift gérme,
e Viicutta sivi birikimi (Ornegin ayak bileklerinde sislik)
o Ciddi bas agrisi, yiiksek ates, gérmede degisiklik
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e (Ciltte dokiintii (tirtiker)

e Hipotansiyon veya hipertansiyon

e istahsizlik, asiri susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (interstisyel nefrit)

e Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Karmn agrisi
e Bulanti
e Istahta degisiklikler
¢ Tat almada degisiklikler
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e Agiz kurulugu, iirperme, ates, terleme, ¢arpinti
e Halsizlik, hasta hissetme

Bunlar ZERO-P SR'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ZERO-P SR’1n saklanmasi

ZERO-P SR't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZERO-P SR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiigiikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri

Deva Holding A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah. Atatiirk Cad. No:32
Karaagag-Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 27.11.2012 tarihinde onaylanmgtir.
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