KULLANMA TALIMATI

VARLES 25 mg film kaph tablet
A@;zdan alinir

e Etkin madde: 25 mg deksketoprofen’e egdeger 36,88 mg deksketoprofen trometamol
igerir.

s  Yardimct maddeler: Mannitol, kroskarmelloz sodyum, magnezyum stearat ve opadry 11
85G18490 white icerigi olarak; polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk, polietilen
glikol, lesitin (soya) (E322) igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimanni saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginuizi doktorunuza soyleyiniz.

e By talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VARLES nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. VARLES’i kullanmadan énce dikkat etmeniz gerekenler.
3. VARLES nasu kullaniiir?

5. VARLESin saklanmasi

Basghklar yer almaktadir.
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1. VARLES nedir ve ne i¢in kullamlir?

VARLES, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) (iltihap giderici) olarak
adlandinlan ilag grubundan bir agn kesicidir.

Osteoartrit (eklemlerde harabiyet ve kireglenme), romatoid artrit (iltihabi eklem rahatsizligr)
ve ankilozan spondilit (daha gok omurga eklemlerinde sertlesme ile seyreden, aprih ilerleyici
romatizma) belirti ve bulgularinin tedavisi ile akut gut artriti (gut hastahéma bagl agrlh
eklem iltihabi), akut kas iskelet sistemi agrilari (6rn. bel agrisi), postoperatif agr (ameliyat

sonrasi agri) ve dismenore (agril: adet dénemleri) tedavisinde endikedir.

VARLES 25 mg deksketoprofen (trometamol olarak) igerir ve 20 film kapli tablet PVC/
PVDC/ Opak Aliminyum ambalaj i¢inde piyasaya sunulur.

2. VARLES kullanmadan $nce dikkat etmeniz gerekenler
Asagrdaki durumlarda VARLES KULLANMAYINIZ
Eger,

- deksketoprofen trometamole veya VARLES'in igindeki yardimei maddelerden
herhangi birine kars: alerjiniz (agin duyarhlik) varsa;

- asetilsalisilik aside veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara kars: alerjiniz
varsa;

- astimimz varsa veya ge¢migste aspirin veya difer steroid olmayan antiinflamatuvar
ilaglar kullandiktan sonra astim atag, akut alerjik rinit (alerjiye bagli burun igerisinde
kisa siireli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagh burun igerisinde olusan
kitleler), tirtiker (cilt dokiintiisii), alerji sonucu yliz ve bogazda sisme (viiz, gozler,
dudaklar veya dilde sislik, veya solunum zorlugu) veya gégiiste it (wheezing)
meydana geldiyse;

- ketoprofen (steroid olmayan anti-inflamatuvar bir ilag) veya fibrat (kandaki yag
digtirmek i¢in kullamlan bir ilag) kullamm: sirasinda fotoallerjik veya fototoksik
reaksiyonlardan sikayet ediyorsamz (giinese maruz kalan cildin kizarmas: ve/veya
kabarmasi seklindeki belirtiler): |

- peptik Ulser (mide-barsak yarasi), mide ya da bapirsak kanamasi veya siiregelen
sindirim sorunlarimz varsa (6rn. hazimsizlik, gégiiste yanma) veya daha énceden mide
ya da barsak kanamasi, tilser (mide-barsak yarast) veya delinme gegirdiyseniz;

- stiregelen sindirim sistemi problemleriniz varsa (6rnegin, hazimsizlik, mide eksimesi);
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agn kesici olarak kullamlan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (NSAID)
kullammina bagh olarak ge¢miste mide veya bagirsak kanamasi veya delinmesi
gegirdiyseniz;

stiregelen iltihapl bagirsak hastalifimiz (Crohn hastalifa veya iilseratif kolit) varsa;
ciddi kalp yetmezliginiz, orta veya siddetli bobrek sorunlar1 veya ciddi karaciger
sorunlarimz varsa;

kanama bozuklugunuz veya kan pihtilasma bozuklugunuz varsa;

kusma, ishal veya yeterli olmayan miktarda sivi alimi nedenlerinden dolayr siddetli
derecede dehidrasyonunuz varsa (viicudun ¢ok miktarda sivi kaybi) '
hamileliginizin ti¢ilincii ti¢ aylik ddnemindeyseniz veya emziriyorsaniz;

koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gegirdiyseniz, ameliyat 6ncesi,

stras1 ve sonrasi agrilarin tedavisinde kullanmayimiz.

VARLES’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

alerjiniz varsa veya gegmiste alerjik sorunlariniz olduysa;

siv1 tutulumu dahil, bébrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yiiksek tansiyon
ve/veya kalp yetmezlifi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden gegmiste
sikayetiniz olduysa;

ditiretik (idrar soktiiriicii) ilaglar aliyorsaniz veya asir1 sivi kaybi nedeniyle (6rn. asin
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikliii ve kan hacminde azalma sorunlan
yasiyorsamz;

kalp sorunlarimz varsa, daha Once inme gegirdiyseniz veya risk aitinda oldugunuzu
diigiinliyorsarz (6. yiiksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsamz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczacimiza danigimiz.
VARLES gibi ilaglar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme riskinde
hafif artis ile iliskilendirilebilir. Yiiksek doz ve uzun siireli tedavi ile her tiirlii risk
daha olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

yasliysaniz: yan etki yasama olasiliginiz daha (bkz. Boliim 4). Bunlardan herhangi biri
rheydané gelirse derhal doktorunuza b?aisivurunurzi;r . ’7 a
iireme problemi olan bir kadin iseniz (VARLES iiremeyi olumsuz yénde etkileyebilir,
bu nedenle gebe kalma planimiz varsa veya kisirhk testi yaptiracaksaniz bu ilac
kullanmayimz};

hamileliginizin birinci veya ikinci ii¢ aylik dénemindeyseniz;
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- kan veya kan hiicreleri yapimi bozuklugunuz varsa;

- sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
veya kangik bag dokusu hastaliimiz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik
sistemi bozukluklar);

- gecmiste iltihapli bagirsak hastalig: gegirdiyseniz (iilseratif kolit, Crohn hastalif1);

- bagka bir mide ve bagirsak hastaliginiz varsa veya daha 6nce gegirdiyseniz;

- istisnai olarak NSAII’ler enfeksiyonu arttirabileceginden, varisellaniz (sugigegi) varsa;

- NAIl’ler kanama, mide-barsak yaras1 veya delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
mide-barsak sistemi yan etkilerine yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda,
onceden uyarici bir bulgu vererek veya vermeksizin ortaya gikabilirler. Yagh hastalar
ciddi mide-barsak sistemi yan etkileri bakimindan daha yiiksek risk tagimaktadirlar.

- peptik iilser veya kanama riskini arttiran ilaglar aliyorsamz, 6rn; oral steroid, bazi
antidepresanlar (SSRI tipli; dmegin Segici Serotonin Geri Alim Inhibitérleri), kamn
pihtilasmasini énleyen aspirin veya varfarin gibi antikoagiilan ilaglar. Bu durumlarda,
VARLES almadan once doktorunuza damsimz. Midenizi koruyucu ilave ilaglar (6rn.
misoprostol veya mide asidi iiretimini engelleyen ilaglar) verebilir;

- asetilsalisilik asit ve/veya NSAIi’lere popiilasyonun geri kalanindan daha yiiksek alerji
riskiniz oldugundan, asetilsalisilik asit veya diger NSAII’lerin alimi sonucunda kronik
rinitle beraber astim, kronik siniizit ve/veya burun polipi sikayetiniz varsa. Bu ilacin
kullaumi 6zellikle asetilsalisilik asit veya NSAIl’lere alerjisi olan hastalarda, astim

ataklan veya bronkospazma (solunum yollarimin daralmasi) neden olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginmz.

VARLES’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi:

Tabletleri yeterli miktarda su ile alimz. Tabletleri yiyecek ile almaniz mide veya barsakta
ortaya ¢ikabilecek yan etki riskini azaltmaya yardimci olur. Bununla birlikte, akut agriniz
varsa, tabletleri ag ka;mpq allmz, ilam yemeklerden en azSO dakika 6rrlrce alﬁmamz, ,i,l,,ac,m biraz

daha izl etki géstermesine yardimer olur,
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Hamilelik

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileliginizin {iglincii iic aylk donemi boyunca VARLES kullanmayimz. Cok gerekli
olmadik¢a VARLES’i hamileliin birinci veya ikinci ii¢ aylik dénemi siiresince kullanmamak
en iyi segim olacaktir. Hamile iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamile kalmay:

planliyorsaniz VARLES kullanmak sizin i¢in dogru olmayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Hacit kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

Emziriyorsaniz VARLES kullanmayimz.

Arag ve makine kullanim
VARLES, tedavinin yan etkisi olarak bag donmesi veya uyugukluga yol agabileceginden, arag
ve makine kullanma yeteneginizi az da olsa etkileyebilir. Eger bu etkileri fark ederseniz,

belirtiler gegene kadar arag veya makine kullanmayiniz. Tavsiye igin doktorunuza damsinz.

VARLES’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
VARLES mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

Bu tibbi iiriin her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

VARLES lesitin (soya (E322)) igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

iiriinii kullanmayimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

VARLES’in yaminda agagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz, doktorunuzu, dis
hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. Baz: ilaglanin bir arada kullanmilmamas:
veya kullanildig takdirde dozlarimin ayarlanmasi gerekebilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

. Asretirlsalisilikraéit”(ia;spirinr), kortikosféfoidiér (kortizon) veya diger antiinflamatuvar

ilaglar
« Kan pihtilasmasini Snlemede kullanilan varfarin, heparin veya diger ilaglar

« Bazi duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum
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Romatoid artrit (eklemlerde agn ve sekil bozukluklarina neden olan devamli bir
hastalik) ve kanser tedavisi i¢in kullanilan metotreksat
Epilepsi (sara) igin kullanilan hidantoinler ve fenitoin
Bakteriyel enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) igin kullanilan

stilfametoksazol

Onlem gerektiren kombinasyonlar:

Yiiksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan ADE inhibitérleri, ditiretikler, beta
blokdrler ve anjiyotensin 11 antagonistleri

Siiregelen venoz tilserlerin (toplar damar yaralan) tedavisinde kullanilan pentoksifilin
ve okspentifilin

Viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan zidovudin

Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde kullanilan aminoglikozid antibiyotikleri
(gentamisin, amikasin vb.)

Diyabet i¢gin kullanilan klorpropamid ve glibenklamid

Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar:

Bakteriyel enfeksiyonlar i¢in kullamlan kinolon antibiyotikleri (6m. siproflaksasin,
levofloksasin)

Bagisiklik sistemi hastaliklar tedavisinde ve organ naklinde kullamilan siklosporin
veya takrolimus

Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar, érmegin kan pihtilarini
eritmede kullanilan ilaglar

Gut tedavisinde kullanilan probenesid

Siiregelen kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan digoksin

Hamileligi sonlandirmak igin kullamilan mifepriston

Segici serotonin geri alim inhibitérleri tiirlinde antidepresanlar (SSRI’ler)
Trombositlerin agregasyonu (kan pulcuklarimin kiimelenmesi) ve kan pihtis:

olusumunu azaltmada kullanilan anti-trombosit ajanlar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. VARLES nasil kullamlir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif: icin talimatlar:

VARLES’i her zaman, tam olarak doktorunuzun séyledigi sekilde alimz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

Ihtiyacimiz olan VARLES dozu, agrimzin tipine, siddetine ve siiresine baglidir. Doktorunuz
size giinde kag tablet ve ne kadar siire ile almamz gerektigini sdyleyecektir.

Onerilen doz genellikle, giinliik 3 tableti (75 mg) gegmeyecek sekilde her 8 saatte bir 1
tablettir (25 mg).

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeteri kadar su ile alimz.

Agrimiz siddetliyse ve agrimin daha izl rahatlamasi gerekiyorsa, tableti, emilimi daha kolay
olacagindan a¢ karnina (yemekten en az 30 dakika dnce) alimiz (bkz. boliim 2 “VARLES’in

yiyecek ve igecek ile kullanilmasi™).

* Degisik yas gruplar:
Cocuk ve ergenlerde kullanimu:

Cocuk ve ergenlerde VARLES kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaghysaniz, tedaviye giinliik toplam 2 tableti (50 mg) gegmeyen dozda baglamalisiz.
VARLES iyi tolere edilirse, yagh hastalarda bu baslangi¢ dozu, daha sonra genel Gnerilen
doza (75 mg) ¢ikanlabilir.

o Ozel kullanim durumlan

Bdbrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karacifer sorununuz varsa, tedaviye ginlik toplam 2 tableti (50 mg)
gegmeyecek dozda baglamalisimz.

Eger VARLES'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla VARLES kullandiysaniz:
VARLES ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullandiysamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Liitfen ilacin ambalajim veya kullanma talimatini da yaniniza almay: unutmaymiz.
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VARLES’i kullanmay1 unutursanz

Zamam geldiginde bir sonraki dozu almz. Unutulan dozlar:i dengelemek igin ¢ift doz

almayimz.

4. Olas1 yan etkiler

Tiim ilaglar gibi, herkeste goriilmese de VARLES yan etkilere sebep olabilir, ayrica
VARLES’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler ne siklikla ortaya giktiklarina gére asafida listelenmigtir. Bu tablo bu yan

etkilerin kag hastada ortaya ¢ikabilecegini gostermektedir:

Yaygmn yan etkiler tedavi edilen 100 hastada 1°den fazla ve 10 hastada 1°den az

Yaygin olmayan yan tedavi edilen 1000 hastada 1’den fazla ve 100 hastada 1°den az
etkiler

Seyrek yan etkiler tedavi edilen 10000 hastada 1’den fazla ve 1000 hastada 1°den az

Cok seyrek yan etkiler: | izole edilmis raporlar dahil tedavi edilen 10000 hastada 1°den az

Yaygmn yan etkiler:
» Mide bulantis1 ve/veya kusma
« Karin agrisi
+ Ishal

o Sindirim sorunlart (hazimsizlik)

Yaygin olmayan yan etkiler:
« Bas donmesi (vertigo)
« Sersemlik
o Uyuklama
« Uyku diizensizlikleri
« Sinirlilik
« Bas agnsi
« Carpint
« Kizarma
« Mide sorunlar
« Kabizlik
o Agiz kurulugu
» Sigkinlik
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Deri dokiintiisii
Yorgunluk

Agn

Ates ve titreme hissi

Genel kiniklik, keyifsizlik hissi

Seyrek yan etkiler:

Peptik iilser

Kan kusma veya siyah diski ile kendini gosteren, peptik iilser delinmesi veya
kanamas

Bayilma

Yiiksek kan basinci

Cok yavag nefes alip verme

Su tutulumu ve viicudun govdeden uzak bolgelerinde sislik (6m. ayak bileklerinin
sismesi),

Istah kaybi (anoreksi)

Duyularda anormailik

Girtlak bélgesinde giglik (larenjial 6dem)

Ani geligen bobrek bozuklugu (akut renal bozukluk)

Karaciger hiicresi hasan (hepatit)

Késmnll dékiintli

Akne

Terleme artis1

Sirt agris

Sik idrara ¢ikma

Adet diizensizlikleri

Prostat sorunlar

Anormal karaciger fonksiyonu testleri (kan testleri)

Cok seyrek

Anafilaktik reaksiyon (viicudun alerjir orlu$trurai17 maddelere karst vérdigi qbk siddetli

yanit, ani agir1 duyarlilik)
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+ Hava yollannin daralmas: sebebiyle nefessiz kalma (bronkospazm)
« Nefes darlifi

« Hizh kalp atis:

» Diisitk kan basinci

» Pankreasta iltihaplanma

» Karaciger hiicresi hasan (hepatit)

« Bulanik gérme

» Kulaklarda ¢inlama (tinnitus)

o Deride hassasiyet

« Is1ga kars1 duyarlilik

« Kasinma

+ Bdbrek sorunlari

» Kanda akyuvar hiicresi sayisimn diisiik olmasi (nétropeni), kan pulcuklan sayisinin

azlig1 (trombositopeni)

Daha 6nce antiinflamatuvar ilaglarin uzun siireli kullanimina bagh sizde bir yan etki meydana
geldiyse ve Ozellikle yagliysamz, tedavinin basinda herhangi bir kann/bafirsak yan etkisi
farkederseniz (6rn. karin agnis1, yanma, kanama),

Cilt dékiintiisi veya afiz igi veya genital bélgede herhangi bir lezyon ortaya ¢iktigini veya
herhangi bir alerji belirtisini fark eder etmez VARLES kullanimim birakiniz.

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi esnasinda, siv1 tutulumu ve sislik (6zellikle
ayak bileklerinde ve bacaklarda) kan basincinin yiikselmesi ve kalp yetersizligi bildirilmigtir.
VARLES gibi ilaglar, kalp krizi (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme riskinde hafif bir artis ile
iliskilendirilebilir. '

Bag dokusunu etkileyen bafisiklik sistemi bozukluklan (sistemik lupus eritomatozus veya
kangik bag dokusu hastalif1) olan hastalarda antiinflamatuvar ilaglar, seyrek olarak ates, bag

agnist ve ense sertligine yol agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsdagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi’® ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattins arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)’ne bildiriniz Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz,

5. YARLES’in saklanmasi

VARLES’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerierde ve ambalajinda sakiayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 151ktan koruyarak saklayiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VARLES'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VARLES’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Uretim Yeri:

Neutec Ilag San. Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat: 3
Esenler/ISTANBUL

Tel :08502012323

Faks :02124822478

E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onayliannugtir.
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