KULLANMA TALIMATI
TRADIL FORT 400 mg film tablet
Agizdan ahinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 400 mg deksibuprofen igerir.
o Yardimci maddeler:

Metilhidroksipropil seliiloz, mikrokristalin seliiloz, karboksimetilselilloz kalsiyum,
kolloidal anhidrus silika, talk, titanyum dioksit (E171), gliserol triasetat, makrogol 6000.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1) TRADIL FORT nedir ve ne icin kullanilir?

2) TRADIL FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3) TRADIL FORT nasil kullanilir?

4) Olast yan etkiler nelerdir?

5) TRADIL FORT'un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TRADIL FORT nedir ve ne icin kullamlir?
TRADIL FORT 400 mg film tablet beyaz, oblong, bombeli ve her iki tarafi ¢entiklidir.

TRADIL FORT 400 mg film tablet, 30 ve 50 film tabletlik kutularda ve blister ambalajda
sunulmaktadir.
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TRADIL FORT, non-steroidal (nonsteroid) anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII) grubunun bir
tyesidir.

Etkisini viicutta agr1 ve iltihap olayma neden olan prostaglandin’in olusumunu azaltarak
gosterir. Bazi prostaglandinler agriya ve iltihaba neden olurlar. TRADIL FORT bu
prostaglandinlerin iiretimini baskilayarak agri ve iltihab1 azaltir.

TRADIL FORT,

Osteoartrite bagli agr1 ve iltihapta (ates, terleme veya kizariklik),

Adet donemi agrilarinda (primer dismenore),

Kas-iskelet sistemi ya da dis kaynakli tim hafif ve orta siddetli agrilarin belirtilerinin
tedavisinde kullanilir.

2. TRADIL FORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TRADIL FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o Deksibuprofen’e veya igerigindeki bilesenlerden herhangi birine karst asiri
duyarhiliginiz var ise,

e  Aspirin veya diger agr1 kesicilere karsi alerjiniz var ise,

Alerji, nefes almanizda zorlanmaya, yiiziiniliziin, bogazinizin veya dilinizin sismesine,
burnunuzun akmasina veya cildinizde kizarikliklar olusmasina yol agabilir. Aspirin’e alerjik
olan kisilerde deksibuprofene karsi alerji daha sik ortaya cikar.

. Baska NSAI ila¢ veya inflamasyon olusumuna aracilik eden bir enzim olan
siklooksijenaz (COX) II enzim inhibitdrii kullaniyorsaniz,

e  Mide veya on iki parmak barsagi (duodenal) iilseriniz varsa (veya daha 6nce olduysa),

. Kan kusuyorsaniz veya daha Once kustuysaniz. Bu durum, mide veya bagirsak
kanamasinin bir belirtisi olabilir,

. Rektumdan kan geliyorsa ki bu durum siyah ve yapiskan digki veya kanli ishal olarak
gozlenebilir. Rektumdan kan gelmesi mide veya bagirsak kanamasinin bir belirtisi olabilir,
Tedavi edilmemis bir kanama ya da pihtilagma bozuklugunuz varsa,

Yakin zamanda Crohn hastalig1 ya da iilseratif kolit tanis1 konduysa,

Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

Ciddi karaciger hastasiysaniz,

Ciddi bobrek hastasiysaniz,

Gebeliginizin besinci aymi ge¢mis iseniz, TRADIL FORT’u kullanmayniz.

TRADIL FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bazen doktorunuzun size TRADIL FORT verirken 6zel 6nlem almas1 gerekebilir. Eger sizde
asagidaki durumlardan biri varsa, TRADIL FORT almadan &nce mutlaka doktorunuza
sOyleyiniz.

Eger:

. Mide veya on iki parmak barsagi (duodenal) iilseriniz varsa,

Ulseratif kolit veya Crohn hastaliginiz varsa,

Karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa,

Viicutta asir1 s1v1 birikimi (6dem) varsa,

Yiiksek tansiyon veya kalp hastasiysaniz,

Astiminiz ya da bagka bir solunum yolu hastaliginiz varsa,

Bir infeksiyon tedavisi goriiyorsaniz. (TRADIL FORT, infeksiyonun nemli bir belirtisi
olan atesi gizleyebilir.)
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J Romatizmal bir hastaliginiz varsa (Ornegin: Ciltte iz birakmayan yiizeysel, dokiintiiler
ve eklemlerde agr1 ve ates ile izlenen bir hastalik (sistemik lupus eritematozus) veya karma
bag (kollajen) doku hastalig1).

. Hamileyseniz (eger TRADIL FORT alirken hamile kalirsamiz doktorunuza haber
veriniz).

o Hamile kalmada sorun yasiyorsaniz veya kisirlik testleri yaptirtyorsamiz (nadir
durumlarda olsa bile TRADIL FORT da dahil olmak iizere non-steroidal anti-inflamatuvar
ilaglar kadinin fertilitesini etkileyebilir).

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

Diizenli tibbi kontroller

Eger kalp, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa ya da 60 yasin iizerindeyseniz ya da ilact
uzun siire (1-2 haftadan fazla) kullanmaniz gerekiyorsa; doktorunuz sizden bazi tahliller
yaptirmanizi isteyebilir. Bu kontrollerin hangi siklikla yapilacagini doktorunuz sdyleyecektir.

TRADIL FORT un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Genelde yiyeceklerle birlikte ya da hemen yemekten sonra alinmasi tavsiye edilir. Bu sekilde
kullanildiginda mide rahatsizligina neden olma ihtimali azalabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeligin besinci ayindan sonra TRADIL FORT kullanilmamalidir.

Gebeligin ilk bes ayinda eger TRADIL FORT kullanilmas: gerekiyorsa, doktorunuz diisiik
doz ve kisa siire ile TRADIL FORT tedavisi uygulayabilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sadece az miktarda ila¢ anne siitline geger. Buna ragmen eger emziriyorsaniz uzun siire ve
yiiksek doz TRADIL FORT kullanmamalisimz. Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi
diisiiniiyorsaniz doktorunuza bu konuda bilgi vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
TRADIL FORT da dahil olmak iizere bazi NSAI ilaclar 6zellikle ilk kullanildiklarinda, bas
donmesine veya yorgunluk hissine neden olabilirler. Eger TRADIL FORT aldiktan sonra
basiniz donerse veya kendinizi yorgun hissederseniz, bu etkiler gegene kadar ara¢ veya
makine kullanmamalisiniz.

TRADIL FORT un i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda, doz basina 10 g’dan az Gliserol igerir. Kullananlarda herhangi bir
etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger yakin tibbi denetim altinda degilseniz ve doktorunuzun aldiginiz diger ilaglardan tam
olarak bilgisi yok ise asagida belirtilen ilaclar ile birlikte TRADIL FORT kullanmamalisiniz.

. TRADIL FORT’u diger NSAI ilaglar veya aspirin ile birlikte kullanirsaniz yan etki
olusma riski artabilir. Ancak doktorunuz TRADIL FORT ile birlikte giinliik dozu diisiik
(glinde en fazla 100 mg) aspirin almaniza karar verebilir.
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J Kanin pihtilagmasini engelleyen ve kani sulandiran varfarin ve benzeri ilaglar. Eger bu
ilaglar ile birlikte TRADIL FORT kullaniyorsaniz, TRADIL FORT kanin pihtilasma
yetenegini daha da azaltabilir.

. TRADIL FORT, depresyon tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan lityum’un kandaki
seviyesini yiikseltebilir. Bu da ilacin yan etkilerinin artmasina yol acabilir. Eger lityum ve
TRADIL FORT’un beraber kullanilmasi gerekiyorsa doktorunuzun lityum’un dozunu
azaltmasi gerekir.

o Eger artrit ve bazi kanser tiplerinin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan metotreksat ve
TRADIL FORT’u beraber kullaniyorsaniz, doktorunuzun metotreksat’in dozunu azaltmasi
gerekebilir ya da doktorunuz TRADIL FORT’u kullanmamaniz tavsiye edebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bu konuda bilgi vermelisiniz.
Bazi durumlarda, doktorunuzun diizenli olarak sizi takip etmesi ve/veya TRADIL FORT
dozunu ya da diger ilacin dozunu degistirmesi gerekebilir:

. Yiiksek tansiyon veya kalp hastalign tedavisinde kullanilan ilaglar (Ornegin: beta-
blokérler). TRADIL FORT bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

. Anjiyotensin doniistliriicli enzim (ADE) inhibitorleri veya Anjiotensin II reseptor
antagonistleri olarak da bilinen bazi kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar, nadiren
bobrek sorunlar1 olusmasi ihtimalini artirabilirler.

. Ditiretikler (idrar soktiiriiciiler), kortikosteroidler, digoksin (kalp ilaci), siklosporin gibi
bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar.

. Kandaki potasyum diizeyini artiran ilaglar (Ornegin: siklosporin, bazi diiiretikler, ADE
inhibitorleri, Anjiyotensin II reseptor antagonistleri, takrolimus, trimetoprim, heparinler, vb.).
Kan potasyum diizeylerinde, bu ilaglarla birlikte kullanildiginda yiikselmeler gozlenebilir. Bu
nedenle doktorunuz zaman zaman kan potasyum diizeylerinin 6l¢iilmesini isteyecektir.

o Trombolitik ilaglar, tiklopidin veya benzeri kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar.

o Epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin.

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

3. TRADIL FORT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
TRADIL FORT’u kullanirken ilagtan giinde ka¢ adet ve ne zaman alacaginiza iliskin
doktorunuzun talimatlarma kesin olarak uymaniz gerekir.

Doktorunuzun giinde kag adet TRADIL FORT tableti ne zaman alacaginiz konusunda size
verdigi talimatlara dikkatle uymalisiniz.

Farkl1 kisiler tibbi durumlarina ve yaslarina bagl olarak farkli dozlarda ilaca ihtiya¢ duyarlar.
Eger anlatilan talimatlar1 anlamadiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRADIL FORT 400 mg tabletin normal dozu giinde en fazla 3 tablettir. Doktorunuz daha
diisiik dozda TRADIL tableti (200 mg veya 300 mg) yash hastalar gibi 6zel hasta gruplarinda,
hafif ve orta dereceli agrinin tedavisinde ve osteoartritin uzun siireli tedavisinde uygulayabilir.

Hafif ve orta dereceli agrinin tedavisi i¢in 6nerilen giinliik baslangi¢ dozu 200 mg; giinliik doz
ise 600 mg deksibuprofen’dir.

Giinde 1200 mg’dan fazla TRADIL FORT almaymniz. Bir defada alabileceginiz en yiiksek
doz ise 400 mg’dur.
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Kadinlarda adet agrisinin tedavisi igin kullanilabilecek en yiiksek giinliik doz 900 mg; bir
defada alinabilecek en yiiksek doz ise 300 mg’dir.

TRADIL FORT’u ne kadar kullanacagimizi doktorunuz soyleyecektir. Doktorunuzun size
onerdigi siireden daha uzun siire TRADIL FORT kullanmayin.

Durumunuza gore ilaci birkac giin ya da birka¢ hafta veya daha uzun bir siire kullanmaniz
gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
TRADIL FORT tableti, bir bardak su ile veya baska bir icecek ile almalisiniz.

TRADIL FORT’u yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnma alabilirsiniz. Genelde yiyeceklerle
birlikte ya da hemen yemekten sonra alinmasi tavsiye edilir. Bu sekilde kullanildiginda mide
rahatsizligina neden olma ihtimali azalabilir.

Tabletin iizerindeki ¢izgi (¢entik), tableti ikiye bdlmenizi saglar. Boylece tableti daha rahat
yutabilirsiniz. Tabletler ikiye boliindiigiinde, ila¢ tam olarak esit iki yarim doza ayrilmaz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: _
Cocuklarda veya ergenlik doneminde TRADIL FORT ile bir ¢alisma yapilmamistir. Bu
sebeple ila¢ 18 yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Eger 60 yasin iizerindeyseniz, doktorunuz size normal dozdan daha diisiik bir doz onerebilir.
Boyle bir durumda kullandiginiz doz, iyi tolere edildigi gosterildikten sonra, sadece
doktorunuzun uygun gordiigii durumlarda artirilabilir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi

Hafif, orta siddetli:

Eger hafif veya orta siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz size normal dozdan daha
diisiik bir doz verebilir. Béyle bir durumda size onerilen dozdan farkli bir dozu kesinlikle
kullanmayiniz.

Agir:
Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, TRADIL FORT kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi

Hafif, orta siddetli:

Eger hafif veya orta siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz size normal dozdan
daha diisiik bir doz verebilir. Boyle bir durumda size Onerilen dozdan farkli bir dozu
kesinlikle kullanmayiniz.

Agir:
Eger ciddi karaciger yetmezliginiz varsa, TRADIL FORT kullanmayiniz.
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Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz TRADIL FORT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuzla konusmadan baska bir ila¢ kullanmayiniz (recetesiz ilaglar da dahil olmak
lizere).

Eger TRADIL FORT un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TRADIL FORT kullandiysaniz
TRADIL FORT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

TRADIL FORT’u kullanmay1 unutursaniz

Eger bir tableti almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz dozu atlayin ve sadece o saatte almaniz gereken dozu aliniz.

TRADIL FORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olugsmasi1 beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TRADIL FORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRADIL FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

° Yiiz, dil ve bogazda sisme, ciltte dokiintii, hiriltili solunum, nefes almada zorlanma,
ates, bulanti, astim veya sok ile ortaya ¢ikan ciddi alerjik reaksiyon,

Kan ya da kahve telvesi goriiniimiinde kusma,

Diskida kan veya kanli ishal,

Siddetli karin agrisi,

Ciltte siddetli kabarma veya pul pul dokiilme,

Siddetli ve kalic1 bag agris,

. Cildin sararmasi (sarilik),

. Siddetli yiiksek tansiyon ya da diisiik tansiyon belirtileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRADIL
FORT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Ani veya siddetli kasinti,
e C(iltte kizarma veya kabarma,
e C(iltte iz birakmayan yiizeysel, dokiintiiler ve eklemlerde agr1 ve ates ile izlenen bir
hastalik (sistemik lupus eritematozus),
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Sa¢ dokiilmesi,

Isiga duyarh cilt,

Uzamig kanama zamani,

Her tiir kan hiicresinin sayisinin azalmasi*
Yiiksek tansiyon veya kalp yetmezligi,
Bobrek hasari,

Hepatit (karaciger iltihab1) ve infeksiyon sirasinda olusan siddetli iltihaba,
Gastrointestinal perforasyon,

Bogaz iltihab,

Bagirsakta iilser,

Bagirsak iltihaba,

Dezoriyentasyon,

Konfiizyon,

Ajitasyon gibi hafif psikotik durumlar,
Sinirlilik hali veya depresyon,

Bulanik veya bozuk gorme,

Isitmede giicliik,

Mide veya bagirsakta iilserasyon veya kanama,
Agizda iilser,

Ciltte kizariklik,

Ciltte kasintili siskinlik**

Burun akintisi,

Nefes almada zorlanma,

Uykusuzluk,

Endise hali,

Huzursuzluk,

Gorme bozuklugu,

Kulaklarda ¢inlama veya ugultu.

*Akyuvar sayisinin azalmasi: bogaz agrisi, ates veya titreme ile kendini gosteren infeksiyon
seklinde gozlenebilir.

*Alyuvar sayisinin azalmasi: nefes almada zorlanma, solgun cilt seklinde gozlenebilir; bu
durumlarda ilac1 kullanmay1 kesin ve doktorunuza durumu bildirin.

**Eger uzuvlarinizda siskinlik veya kol ve bacaklarda 6dem olusursa ki bu durumun yiiksek
tansiyon veya bobrek hastalarinda gozlenmesi daha muhtemeldir, tedaviyi durdurun ve
doktorunuza durumu bildirin.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e QGaz,

Kabizlik,

Mide bulantisi,

Kusma- karin agrisi,

Cilt dokiintiist,

Yorgunluk (halsizlik) veya uyusukluk,

Bag donmesi veya sersemlik,

Bas agrisi,

Hazimsizlik ,

e Ishal.

www.ilac101l.com

7/8


https://ilac101.com

Bunlar TRADIL FORT un hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

5. TRADIL FORT’un saklanmasi

TRADIL FORT’u c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRADIL FORT u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz,z TRADIL FORT’u
kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: - '
NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STIL
Inkilap Mah. Akcakoca Sok. No:10 34768 Umraniye / ISTANBUL

Uretici:
Gebro Pharma GmbH, A-6391 Fieberbrunn, Avusturya

Bu kullanma talimati (18/08/2009) tarihinde onaylanmastir.
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