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KULLANMA TALIMATI

TYNAXE DISTAB 50 mg agizda dagilan tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir agizda dagilan tablet 50 mg flurbiprofen igerir.

Yardimct maddeler: Povidon (K-30), seker pelletleri, mikrokristalin seliiloz (Tip 101),
Eudragit EPO, talk, panexcea, krospovidon (CL), musir nisastasi, sukraloz, bubble gum
aromasi, magnezyum stearat, izopropil alkol, deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

s E

TYNAXE DISTAB nedir ve ne icin kullanilir?

TYNAXE DISTAB’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TYNAXE DISTAB nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TYNAXE DISTAB “in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. TYNAXE DiSTAB nedir ve ne icin kullanilir?

TYNAXE DISTAB beyaz, beyaza yakin, yuvarlak, iki tarafi diiz, agi1zda dagilan tablettir. Her
bir agizda dagilan tablet, 50 mg flurbiprofen iceren, 15 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda
sunulmustur.

TYNAXE DISTAB gesitli agrilar1 ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile kullanilan
steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak bilinen grupta yer alir.

TYNAXE DISTAB;

Eklem iltihabi ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)

Dejeneratif eklem hastalig1 (osteoartrit)

Omurlar aras1 eklemlerin sertlesmesi ve hareket yeteneginin azalmasi ile karakterize
romatizmal bir hastalik (ankilozan spondilit)

Eklem ¢evresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklar (bursit ve tendinit)
Yumusak doku yaralanmalar1



Adet agris1 (dismenore)

icin kullanilir.

2. TYNAXE DIiSTAB’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TYNAXE DISTAB’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

TYNAXE DISTAB’n igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asir1 duyarligimz
varsa,

Aspirin veya bagka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullanimi sonras1 astim,
kurdesen veya bagska bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz,

Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen once ve sonra agriniz olursa,

Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Aktif veya daha 6nceden gegirmis oldugunuz peptik ulser, tlseratif kolit veya Crohn’s
hastaliginiz varsa,

Hamileligin ge¢ evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullanmayiniz.

TYNAXE DISTAB’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bilinen kalp ve kan damarlar ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce
kardiyovaskiiler belirtiler yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin
ortaya cikmasina kars1 dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda ne
yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,

Kan basinciniz yiiksek (hipertansiyon) ise. TYNAXE DISTAB tedavisinin
baslatilmas1 sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan
takip edecektir,

S1v1 tutulmasi ve ya 6dem olursa,

Onceden mevcut kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiyiime ile belirgin hastaliginiz varsa,

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

Yashysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastaliginiz varsa, eszamanli aspirin
kullantyorsaniz veya iilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olutsuysa veya
iltihapl1 rahatsizliklar gibi mide-barsak hastalig1 yasadiysaniz veya yasiyorsaniz,

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

Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya baska her tiirli asir1 duyarlilik belirtisi
olursa.Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

Goziniiz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna danisiniz,

COX-2 inhitorleri ile kas ve eklem tedavisinde kullanilan diger ilaglar birlikte kullanmayiniz.



Flurbiprofen ile iliskili olarak ¢ok nadiren ve bazilar1 6liimciil olabilen, eksfoliyatif dermatit
denilen bir tiir deri hastalifi, ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlar1 goriilebilinir. En ¢ok tedavinizin baslarinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgularin ¢ogunlugunda olay baglangict tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik:
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
TYNAXE DISTAB gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebeligin ge¢ sathalarinda (6.aydan itibaren) TYNAXE DISTAB kullanmayiniz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedikg¢e hamilelik doneminde kullanim1 6nerilmez.

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

Emzirme:

Bu ilact kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Ciinkii flurbiprofen anne siitine gecer, bu
durum da bebeginize zarar verebilir.

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac¢ ve makine kullanimu:

TYNAXE DISTAB bas donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama, gibi yan etkilere neden
olabilir. Bu nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

TYNAXE DISTAB’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

TYNAXE DISTAB 2.50 mg sukraloz icerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

TYNAXE DISTAB ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:

e ADE inhibitorleri ve Anjiyotensin Il antagonistleri (ylksek tansiyon tedavisinde
kullanilir)

e Aspirin (agr kesici, kan sulandirici ilag)

e Antikoagiilanlar (kan sulandirict ilaglar)

e Betaadrenerjik blokerler (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilir)



Didretikler (idrar sokturtculer)

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 hastalig1 tedavisi ilaglar)

e Kinolon grubu antibiyotikler

kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar TYNAXE DISTAB ile etkilesim gosteritler.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TYNAXE DISTAB nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Tavsiye edilen giinliik toplam doz bdliinmiis dozlar halinde 150 mg-200 mg’dur.

Bu, giinde {i¢ ya da dort adet 50 mg’lik agizda dagilan tablet almaniz demektir. Hastaliginizin
belirtilerinin siddetine gore doz 300 mg’a kadar arttirilabilir.

Romatoid artrit (viicudun eklemlerde ve bazen de diger dokularda iltihap iiretmesi) veya
osteoartrit (¢ogunlukla yaslilarda goriilen enflamatuvar olmayan eklemlerde olusan hasar, agri
ve sertlik durumu) belirti ve semptomlarinin giderilmesi i¢in TYNAXE DISTAB’1n tavsiye
edilen dozu, ginde iki, U¢ veya dort defaya bolunerek uygulanmak tizere giinde 200 ila 300
mg’dir.

Adet sancilarinda baslangi¢ta 100 mg yani 2 agizda dagilan tablet almalisiniz. Bunu takiben
4-6 saatte bir 50-100 mg almalisiniz.

Coklu doz uygulamalarinda tavsiye edilen en yliksek tek doz 100 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri, yemeklerden sonra, agizda dagilmasini takiben yutmak suretiyle kullaniniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmadigindan, ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolayi, en diisiik doz
verilmeye caligilmalidir.



Ozel kullamm durumlar:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

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

Bunun yaninda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Eger TYNAXE DISTAB ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TYNAXE DISTAB kullandiysamiz:

TYNAXE DISTAB dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

TYNAXE DISTAB’1 asir1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve
karm agris1 meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.
Spesifik bir antidotu yoktur. TYNAXE DISTAB’in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde
aktif karbon kullanilmasi yararli olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimci
olacaktir.

TYNAXE DISTAB’1 kullanmay: unutursamz:

Tabletlerinizi zamaninda almayi unutursaniz hatirladiginiz zaman alin. Eger bir sonraki
tabletlerinizi alma saati yaklasmigsa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. Ilacimzi
alip almadigimizi hatirlamiyorsaniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz; doz sizin igin asir1 olabilir.

Birden fazla dozu almay1 unutursaniz doktorunuza bildiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TYNAXE DISTAB 1 iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TYNAXE DISTAB’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger;

Solunum gii¢liigii (bronkospazm)

Mide ve barsak kanamasi (kusmuk yada digkida kanama)
G0z ve deri renginin sartya donmesi
Haliisinasyon(olmayan seyleri varmis gibi gérmek)
Bulanik veya ¢ift gorme

Viicutta siv1 birikimi (6rnegin ayak bileklerinde sislik)
Ciddi bas agrisi, yiiksek ates, gormede 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 edersiniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciltte dokinth (Urtiker)

Hipotansiyon veya hipertansiyon

Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bébrek iltihabi (interstisyel nefrit)
Bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Karm agrisi

e Bulant1

Istahta degisiklikler

Tat almada degisiklikler

Ag1z kurulugu, lirperme, ates, terleme, ¢arpinti
Halsizlik, hasta hissetme

Bunlar TYNAXE DISTAB 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TYNAXE DISTAB’1n saklanmasi

TYNAXE DISTAB’1t cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TYNAXE DISTAB 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TYNAXE DISTAB’1
kullanmayiniz.
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