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KULLANMA TALIMATI
MAJEZIK 100 mg film tablet
Agizdan almir,
* Etkin madde: Her bir film tablet 100 mg flurbiprofen igerir,
* Yardimci  maddeler: Lakioz. mikrokristalin  seliiloz, kroskarmellos sodyum,

hidroksipropil seliiloz. kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil
metilselilloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol 4000, FD&C Blue No: 2 (E132).

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlic;|
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
»  Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
s Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacmmiza danigmic,
» Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir. baskalarina vermeyiniz.
* Builacn kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginiz: seyleyiniz.,
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu:. Hag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAJEZIK nedir ve ne icin kullamiltr?

2. MAJEZIK’i kullanmadan Gnce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAJEZIK nasu kullandir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MAJEZIK in saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. MAJ_EZiK nedir ve ne igin kullanilir?
MAJEZIK mavi renkli, iki ytizii gentikli, oblong film kapli tablettir. Her bir film tablet, 100 mg
flurbiprofen iceren 13 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

MAJEZIK cesitli agnilan ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amac: ile kullanilan steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak bilinen grupta yer alir.

MAJEZIK,
» Eklem iltihabi ile gorillen romatizmal hastalik (romatoid artrit)
* Dejeneratif eklem hastaliz: (osteoartrit)
¢ Omurlar arasi eklemlerin sertlesmesi ve hareket yeteneginin azalmasi ile karakterize
romatizmal bir hastalik (Ankilozan spondilit)
¢ Eklem ¢evresindeki yumusak dokunun iltihabi hastaliklar {bursit ve tendinit)
¢  Yumusak doku yaralanmalan
s Adet agnist (dismenore)
kullanilir,




2. MAJEZIK’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

MAJEZIK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

MAJEZIK in igerigindeki herhangi bir maddeye kars: asir1 duyarliginiz varsa,

Aspirin veya baska bir stercid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullanim: sonrasi astim,
kurdesen veya baska bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysamz,

Keroner atardamar bypass cerrahisinden hemen énce ve sonra agrimz olursa,

Agir karaciger yetmezlifiniz varsa,

Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Aktif veya daha 6nceden gecirmis oldugunuz peptik iilser hastah@mz varsa.

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

MAJEZIK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:;

Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizhfiniz varsa. Bsyle
bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha 8nce kardiyovaskiiler
belirtiler yagamamig olsamz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarmn ortaya gikmasina
karg1 dikkatli olmalistmz, doktorunuz béyle bir durumda ne yapmamiz gerektigi hakkmda
size bilgi verecektir,

Kan basincimz yiiksek (hipertansivon) ise. MAJEZIK tedavisinin baslatilmas: sirasinda
ve tedavi seyri boyunca kan basincinmizi doktorunuz yaksndan takip edecektir,

Srvi tutulmasi veya ddem olursa,

Onceden mevcut kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezIigi, 6dem, karacigerde
bliylime ile belirgin hastahifimz varsa,

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

Yaghysamz, kalp ve kan damarlart hastaligiuz varsa, eszamanl aspirin kullamyorsaniz
veya {lserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olugtuysa veya iltihapl rahatsizliklar
gibl mide-barsak hastali3i yasadiysamz veya yasiyorsaniz,

Kalp yetmezIifi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya asikar b&brek hastaligimz varsa.
Bébrek fonksiyonlarimzda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz flurbiprofen verecektir,
Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklari veya baska her tiirlii asin duyarlilik belirtisi olursa.
Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

Goziintiz ile ilgili sikayetler olugursa. Boyle bir durumda gtz doktoruna danisimz,

COX-2 inhibitérleri ile kas ve eklem tedavisinde kullamlan diger ilaglan birlikte kullanmayimiz.

Flurbiprofen ile iliskili olarak ¢ok nadiren ve bazilart sliimciil olabilen, eksfolivatif dermatit
denilen bir tiir deri hastaligi, ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlan gdriilebilir. En ¢ok tedavinizin baglarinda bu olaylarla ilgili risk altinda olursunuz.
olgularin cogunlugunda olay baslangicr tedavinin birinci ayinda meydana gelmektedir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danigmiz.

[}



Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczactmiza damsiniz.

MAJEZIK, gerekli olmadik¢a hamilelik déneminde kullaniimamalidr.

Gebeligin geg sathalarmda (6.aydan itibaren) MAJEZIK kullanmayiniz. Doktorunuz tarafindan
tavsive edilmedik¢e hamilelik doneminde kullamimi 6nerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Bu ilact kullarurken bebeginizi emzirmeyiniz. Ciinkit flurbiprofen anne siitiine gecer, bu durum

da bebeginize zarar verebilir.

Hlact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza danmymz.

Ara¢ ve makine kullanimi
MAJEZIK bas dénmesi. huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi van etkilere neden olabilir. Bu
nedenle sizde bu belirtiler meveutsa arag ve makine kullanmayiniz.

MAJEZIK in iceridinde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Tabletier laktoz igermektedir. Eger daha Snceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksiz oldugunuz sdvlenmisse bu tibbi {irtinii alinadan 8nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi Griin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder: igerdifii sodyum
miklar1 gz Oniine alindiZinda herhangi bir van etk; beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
MAIJEZIK ile etkilesimi olabilecek baz: ilaglar:
* ADE inhibitorleri ve anjiyotensin Il antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanihr)
¢  Aspirin (afn kesici, kan sulandine ilag)
» Antikoagulanlar (kan sulandirict ilaglar)
* Beta-adrenerjik blokér ajanlar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
» Ditretikler (idrar soktiiriiciiler)
* Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanilir)
* Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullamian ilalar)
* Lityum veya selektif serotonin geri alum inhibitorleri (psikiyatrik ilaclar)
* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)
¢ Digoksin (kalp yetmezliginde kullamiir)
* Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastahigi tedavisi ilaclar)
¢ Kinolon grubu antibiyotikler

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar MAJEZIK ile etkilesim gésterirler.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanvorsarmiz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya ec-aciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MAJEZIK nasil kullanihir?

Uygun kullanmm ve doz/uygulama sikh@ igin talimatlar:
Tavsiye edilen giinlitk toplam doz béliinmiis dozlar halinde 156 mg-200 mg’dir.

Bu, giinde bir buguk veya 2 tablet almaniz demektir. Hastaligimzin belirtilerinin siddetine ubre
doz giinde 300 mg’a kadar arttirilabilir.

Romatoid artrit (viicudun cklemlerde ve bazen de diger dokularda iltthap Gretmesi) veva
osteoartrit (¢ofunlukla yashlarda gériilen enflamatuvar olmayan eklemlerde olugan hasar. agn ve
sertlik durumu) belirti ve semptornlarinin giderilmesi i¢cin MAJEZIK 'in tavsive edilen dozu.
glinde iki, tig veya dort defaya béliinerek uygulanmak tizere giinde 200 ila 300 mg dir,

Adet sancilarinda, baglangigta 100 mg vani 1 tablet almalisimz. Bunu takiben 4-6 saatte bir 50
mg-100 mg almalisiz.

Coklu doz uygulamalarmnda tavsive edilen en yiiksck tek doz 100 mgdir.

Uygulama volu ve metodu:
Tabletleri, yeterli miktarda siv1 (bir bardak su) ile yemeklerden sonra aliniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimm:
Gocuklarda etkililigi ve glivenlilifi kamtlanmadigindan, cocuklarda kullamlmamalidir,

Yashlarda kullanimi:
Yagh hastalar ciddi yan etkiler agisindan riskli durumda olduklarindan dolayt, en diisiik doz

verilmeye ¢ahisilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karacier yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bébrek hasarlarma yol agmis oldugundan ézellikle bobrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullalmalidir.

Bunun yaninda agir bébrek yetmezligi olan hastalarda kullanim: énerilmez.

Eger MAJEZIK 'in etkisinin gok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAJEZIK kullandrysantz:
MAJEZIK ten kullanmamz gerekenden fazlasvm kullandiysamz bir doktor veva eczact ile
konugunuz.

MAJEZIK i agint dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, bulanti, kusma ve kann agnsi
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekieyici tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir
antidotu yoktur. MAJEZIK 'in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon kullanilmas:
yararli olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimer olacaktir.

MAJEZIK’i kullanmay\ unutursanz:

Tabletlerinizi zamaninda almayr unutursamz hatrladifimz zaman alin, Eger bir sonraki
tabletlerinizi alma saati yaklasmissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. ilaciiz
alip almadigimizi hatirlamiyorsamz wmuridan dozlar dengelemek icin ¢ifi doz almayimz; doz
sizin i¢in asir1 olabilir.

Birden fazla dozu almay: unutursamz doktorunuza bildiriniz.
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4. Olasi1 yan etkiler nelerdir? : :
Tim ilaglar gibi, MAJEZIK in iceriginde bulunan maddelere duyarlr ofan kisilerde van etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAJEZIK’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Eger;
¢ Solunum gii¢liigii (bronkospazm)
¢ Mide ve bagirsak kanamast (kusmuk va da digkida kanama)
* (6z ve deri renginin sariya dénmesi
+ Haltisinasyon (olmayan seyleri varmus gibi g6rmek, sanri)
Bulanik ve ¢ift gérme
¢ Viicutta sivi birikimi (6regin ayak bileklerinde sislik)
» Ciddi bas agrisi, yitksek ates, gormede degisiklik

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

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

Ciltte dokiintit (iirtiker)
Hipotansiyon veya hipertansiyon
IstahsizIik, asir: susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (interstisyel nefrit)

Bébrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

» Kann agnsi

Bulant

Istahta degisiklikler

Tat almada defisiklikler

Agiz kurulugu, lirperme, ates, terleme, carpintt
Halsizlik, hasta hissetme

Bunlar MAJEZIK in hatif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiviniz.

5. MA.I_EZiK’in saklanmas:

MAJEZIK | cocuklarn goremeyecegi, erisemevecedi verlerde ve ambalajinda saklayini:z.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra MAJEZIK i kullanmayniz,
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Ruhsat sahibi : Sanovel llag San, ve Tic. A.S.
Bityiikdere Cad. 34398 Maslak - istanbul

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

Bu kullanma talimati... ... .. .. .. 1arihinde onaylannustir,
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