KULLANMA TALIMATI
AFEBRYL 300 mg /300 mg /200 mg Efervesan Tablet
Agizdan almr.

e Etkin madde: Her bir tablette 300 mg asetilsalisilik asit (aspirin), 300 mg askorbik asit
(vitamin C), 200 mg parasetamol (asetaminofen) bulunur.

e Yardimc: maddeler: Sodyum bikarbonat, susuz sitrik asit, sorbitol, laktoz monohidrat,
sodyum sakarin, limon ugucu yag esanst

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

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

e Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

AFEBRYL nedir ve ne icin kullanilir?

AFEBRYL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AFEBRYL nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AFEBRYL 'in saklanmasz

Ambalajin igerigi ve diger bilgiler

o gk whE

Bashklan yer almaktadir.

1. AFEBRYL nedir ve ne i¢in kullamhr?

e AFEBRYL, efervesan tablet seklinde tiretilmis icerisinde birden fazla ilag aktif maddesi
igeren bir ilagtir. Tlacin aktif maddeleri olarak asetilsalisilik asit, parasetamol ve askorbik asit
icermektedir. AFEBRYL, agr kesici ve ates diisiiriicii ilaglarin bulundugu grupta yer alan
bir ilagtir.

e AFEBRYL, her tablette 300 mg asetilsalisilik asit, 200 mg parasetamol ve 300 mg askorbik
asit icermektedir. AFEBRYL beyaz, yuvarlak, centikli tabletlerdir. 16 efervesan tablet,
polipropilen ambalaj igerisinde ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

e 16 yas ve lstii adolesan ile erigkinlerde, soguk alginligi ve nezle ile iliskili agr1 ve ates
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2.

durumunda endikedir.

AFEBRYL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AFEBRYL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Eger;

[lacin etkin maddeleri olan asetilsalisilik asit, parasetamol, askorbik asit ya da bilesimindeki
yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 bir alerji durumunuz varsa,

Gegmiste ilaglar tarafindan, 6zellikle de agri kesici olarak non-steroid antiinflamatuvar
ilaglar tarafindan tetiklenen astim Sykiiniiz varsa,

Mide ya da bagirsaklarinizda iilser varsa,

Kalitsal bir kan hastaligi olan hemofili veya diger kanama bozukluklari gibi kanama
egiliminiz var ise,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Haftada 15 mg veya daha yiiksek dozda kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag
olan metotreksat kullaniyorsaniz

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz.

Idrarda bol miktarda oksalat bulunmasi, idrarin asidik olmasi veya normal idrar pH's1 ve
idrarda oksalat ¢cikmasi ile birlikte goriilen bobrek tasi probleminiz varsa,

bu ilact kullanmayiniz.

AFEBRYL' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

Agrn kesici, iltihap giderici ve romatizma ilaglarina karsi asir1 duyarlilik ve diger nedenlere
bagli alerjiniz varsa,

Daha 6nce mide ya da bagirsak iilseri gegirdiyseniz,

Daha 6nce mide ya da bagirsak kanamasi gegirdiyseniz,

Es zamanl1 olarak kan sulandirict ilaglar kullaniyorsaniz,

Bobrek ve karaciger islevlerinizde bozukluk varsa,

Bobrek tasi olusturmaya egimliyseniz,

Dolasim sisteminizde bozukluk varsa,

Bir agr1 kesici olan ibuprofen isimli ilac1 kullaniyorsaniz,

Parasetamol igeren baska bir ilag kullaniyorsaniz,

Akciger hastaliginiz varsa,

Daha 6nceden ge¢irilmis astim, saman nezlesi, burun eti, kronik solunum yolu hastaliklariniz
varsa,
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o Deri reaksiyonlari, kasinti, kurdesen gibi alerjik reaksiyon sikayetleriniz varsa,

e Dis ¢ekimi gibi kiigiik operasyonlar da dahil herhangi bir ameliyat gecirecekseniz,

e Eklemlerde kizariklik, hassasiyet, sicaklik ve sislik yakinmalar ile ortaya ¢ikan tekrarlayict
iltihabi bir hastalik olan Gut hastaliginiz ya da yatkinliginiz varsa,

e Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’ 1 (10 adet AFEBRYL tablete denk gelmektedir) asmamasi
gerekir.

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa,

e Kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem tasiyan G6PD (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz)
enziminin eksikligi veya yeterince aktif olmamasi durumu varsa,

e Kansizliginiz (aneminiz) varsa,

e Asirt demir ylikii hastaliginiz varsa,

e Alkolik karaciger hastaliginiz varsa,

bu ila¢ dikkatli kullanilmalidur.

Cocuklarda ve genglerde, atesle veya atessiz seyreden enfeksiyonlarda su ¢icegi ve grip ihtimali
bertaraf edilene kadar hekime danisilmadan kullanilmamalidir; Bu durumlarda eszamanli
asetilsalisilik asit kullanimi ile birlikte, beyin ve karacigeri etkileyen, 6liimciil olabilen nadir
goriilen bir hastalik olan Reye Sendromu riski artabilir. Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan
kullanilmamalidir.

Yeterli olarak kontrol edilmemis yiiksek tansiyon hastalar1 dikkatlice izlenmelidir.

Askorbik asit, demirin bagirsaklardan kana gegisini artirdigindan dolay: yiiksek dozlari, demir
depolama hastaligina, akdeniz anemisine, kanda eritrosit artisina, kan kanserine ya da bir ¢esit
kansizlik olan sideroblastik anemiye sahip hastalarda tehlikeli olabilir.

C vitamini idrarda seker testi sonuglarinda yanligliklara neden olabilir. Diyabet testi yapilmadan
once C vitamini alimi kesilmelidir.

3 — 5 giin i¢inde yeni belirtilerin olusmas: ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde
AFEBRYL kullanmaya son vererek doktorunuza daniginiz.

AFEBRYL icerdigi parasetamolden dolayi kisa siirede yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger
zehirlenmesine neden olur. Eriskinlerde uzun siireli ve tekrarlayarak kullanilan dozlarda
alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Kana mikrop ve/veya zehir bulagmasi olan sepsis gibi hastaliklarda viicuda zararli maddelerin
atiliminda rol oynayan glutatyon eksikligi goriilebilir. Bu hastalarda parasetamol kullanimi asit
iyonlarinin viicutta birikmesi (metabolik asidoz) riskini artirabilir. Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa
bu metabolik asidoz riskini artirabilir.

Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:
» Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek
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=  Mide bulantis1 ve kusma
= [stahsizlik

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

AFEBRYL'in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Asetilsalisilik asit, alkolle birlikte kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanildiginda karaciger iizerine zararl
etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.
AFEBRYL, hamileligin son 3 ayinda kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 6 ayinda ise doktorunuza
danismadan AFEBRYL kullanmayiniz.

[lacin hamilelik sirasinda kullanimi, ilacin kullanimmin potansiyel yararmin fetiis (dogmamis
cocuk) lizerindeki potansiyel riskine {istlin goriirse kullanilir.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AFEBRYL’in anne siitiine gegtigi bilinmektedir. Emzirme doneminde bebege olas1 etkileri goz
oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir. flacin diizenli kullaniminda ya da yiiksek dozlardan sonra
emzirmeye devam edilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

AFEBRYL tedavisinin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
yoktur. Bazi hastalarda AFEBRYL icerisinde parasetamol ihtiva ettiginden, ilacin kullanimina
bagl olarak bas donmesi veya uyumaya egilim goriilebilir. Bu sebeple AFEBRYL kullanan
hastalarin uyanik kalmalarini gerektiren faaliyetler sirasinda dikkatli olmalar1 gerekmektedir.

AFEBRYL' in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

e AFEBRYL laktoz ve sorbitol igerir.
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik)
oldugunu séylemisse AFEBRYL’i kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

e AFEBRYL sodyum igerir.
4
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Bu tibbi {irlin her tabletinde 322 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
AFEBRYL bazi ilaglarla birlikte kullanildiginda igerisinde bulunan asetilsalisilik asitin ve/veya
parasetamoliin ve/veya askorbik asitin ve/veya kullanilan diger ilacin etkisi degisebilir.

AFEBRYL’in etkilestigi ilaglar asagida belirtilmistir. Asagida belirtilen etken maddelerden
herhangi biriyle etkilesen ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat,

e Agr kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan ibuprofen,

e Kan sulandirict (antikoagiilan), piht1 eritici (trombolitik) ve kandaki trombosit sayisini
azaltici (antiplatelet) ilaglar,

e Agn kesiciler ve iltihap gidericiler,

e Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI (secici seratonin gerialim inhibitorii) grubu ilaglar,

e Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin,

e Kan sekerini diigiiren ilaglar (6rnegin: instilin, siilfoniliire),

e Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler),

e Kortizon tiirii ilaglar,

e ADE inhibitorleri gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar,

e Sara nobeti  tedavisinde  kullanilan  kasilmalar1  engelleyen  antikonviilsan
ilaglar(6rnegin:fenitoin, fenobarbital, karbamazepin, valproik asit),

¢ Siilfinpirazon, benzbromaron, probenesid gibi iirik asit diizeyini diisiiren ilaglar,

e Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi 16semi ve lenfoma tedavisinde kullanilan
ilaclar,

e Tansiyon diisiiriicii olan kalsiyum kanal blokerleri,

e | 6semi tedavisinde kullanilan dasatinip,

e Eklem kikirdag: hastaliklarinda kullanilan glukosamin,

e Agr kesici olarak kullanilan ketorolak (nasal/sistemik),

e Multivitaminler, omega-3 yagh asitleri,

¢ Kan sulandiric1 olan polisiilfat sodyum,

e Potasyum ve fosfat eksikliginde kullanilan potasyum fosfat,

e Vitamin E,

e Bir diyet tuzu olan amonyum Kkloriir,

e Viriis enfeksiyonlarinda kullanilan tipranavir,

e Pulmoner hipertansiyon-akciger atardamarlarinda basing artis1 tedavisinde kullanilan
treprostinil,

e [osemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

e Multivitaminler (vitamin A, vitamin D, vitamin E, vitamin K ve folik asit),
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e Kemik erimesinde kullanilan tiludronat,

e Karbonik anhidraz enzimleri ile potansiyel etkilesim olabilir, ancak klinik olarak bir 6nemi
bulunmamaktadir.

e Sakinlestirici, uyku getirme ve anestezi (viicudun tamaminda veya bolgesel olarak duyularin
azaltilmas1 veya tamamen yok edilmesi) amaciyla kullanilan barbitiiratlar,

e Antibiyotik olarak kullanilan tetrasiklin,

e Psikolojik hastaliklarda kullanilan flufenazin gibi fenotiyazinler,

e Kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan meksiletin,

e Gebeligi onlemek amaciyla kullanilan oral kontraseptifler,

e Kansizlik tedavisinde kullanilan demir igeren ilaglar (C vitamini demir emilimini artirir),

o Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan distilfiram,

e AFEBRYL icerisindeki askorbik asit kan ve idrar 6rneklerinde glukoz, kreatin ve iirik asitin
biyokimyasal tayinlerine zarar verebilir.

e Halk arasinda seker hastalig1 olarak bilinen diyabet hastalarinda askorbik asit diyabetin
kontroliinii etkileyebilir.

e Kanin temizleme islemine yani diyalizine giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik
asit kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6rnegin: propantelin),

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (6rnegin: metoklopramid),

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaclar (6rnegin: bazi uyku ilaglari),

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, Rifampisin,

e (Cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve Onlenmesinde
kullanilan Zidovudin,

e Bulanti-kusma tedavisinde kullanilan domperidon,

e Sar1 kantaron (St John’s Worth/ Hypericum perforatum) iceren ilaglar,

e Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan Kolestiramin igeren ilaglar,

e Radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla
kullanilan tropisetron ve granisetron igeren ilaglar,

o Alkol,

¢ Rubhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan antidepresan bazi ilaglar,

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

3. AFEBRYL nasil kullanihr?

Uygun kullammm ve dozu uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 16 yas iistii genclerde 1 ila 4 tablet kullanilir. iki tablet alimi arasindaki siire
genellikle 4 saattir. Maksimum dozlar, bir kerede 2 tablet ve 24 saatte 6 tablettir

Uygulama yolu ve metodu

AFEBRYL agiz yoluyla kullanilir.
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Yarim bardak suyun igine tableti koyunuz ve bir kasik yardimiyla tablet ¢dziinene kadar
karistirmiz. AFEBRYL neme karsi duyarhidir, dolayisiyla kullannmdan hemen sonra tilipii
kapatiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamm:

AFEBRYL, cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir. 16 yas altinda spesifik bir
endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

Karaciger veya bobrek yetmezligi ¢ogunlukla yaslilarda gozlendigi i¢in AFEBRYL’ in dozu bu
durumlar g6z 6niinde bulundurularak ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmaldar.
Siddetli karaciger ve bobrek yetmezliklerinde ise kullanilmamalidir.

Eger AFEBRYL " in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla AFEBRYL kullandiysamz:
AFEBRYL’ den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmigsaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla AFEBRYL kullanmigsaniz; asir1 ve hizli soluk alip verme, terleme,
solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma, ates yiikselmesi, tansiyon diismesi ya da yiikselmesi, ritim
bozuklugu gibi kalp rahatsizliklari, susuzluk, kan sekerinin diigmesi ya da yiikselmesi, kulak
¢inlamasi, sagirlik, mide kanamasi, bas agrisi ve sersemlik hali, bag dénmesi, isitme bozuklugu,
zihin karisikligi, uyusukluk, ishal, idrar ¢ikisinda azalma ya da idrara sik ¢ikma gibi belirtiler
goriilebilir. Idrarmizin asidik olmasi1 baz1 durumlarda bdbrek tas: olusumuna neden olabilir Tiim
hasta gruplarinda ciddi zehirlenme belirtileri olabilir. Sersemlik ve kulak ¢inlamas1 6zellikle cocuk
ve yash hastalarda ciddi zehirlenme belirtileri olabilir.

Asirt doz veya kazayla ilag alma durumlarinda bazen saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu gibi
durumlarda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Kisa siirede yiiksek doz
alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asirt dozun zarari alkolik karaciger hastalarinda
daha yiiksektir. AFEBRYL doz asim1 hemen tedavi edilmelidir.

AFEBRYL'i kullanmayr unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:niz.
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AFEBRYL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
AFEBRYL tedavisi sonlandirildiginda olugsan herhangi bir yan etki belirtilmemistir. Doktorunuz
tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiam ilaglar gibi AFEBRYL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

AFEBRYL’in igerdigi parasetamoliin istenmeyen etkileri genellikle hafiftir. Parasetamoliin 10
gramindan (50 adet AFEBRYL tablete denk gelmektedir) {izerinde alinmasi zararl etki goriilmesi
muhtemeldir.

Asagidakilerden biri olursa, AFEBRYL kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e El, ayak, yliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol agacak sekilde
sismesi (anaflaktik sok),
o Cilt reaksiyonlar1 (kasinti, kurdesen, 6dem),
e Nezle, burun tikanikligi,
e Astim ve akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtilerdir (bronkospazm),

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AFEBRYL’ e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat birinden az, fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden
fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilenden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Mide yanmasi, mide bulantisi, kusma, karin agris1, hazimsizlik, kabizlik ve ishal gibi mide-
bagirsak sistemi bozukluklari,
e Mide-bagirsak kanalindan az miktarda kan gelmesi
e Uyku hali
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Bas agrisi

Bas donmesi

Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri

Uyusma, karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar

Yaygin olmayan

Mide-bagirsak sisteminde tilser (¢ok nadir vakalarda delinmeye yol agabilir),
Mide-bagirsak sisteminde kanama (uzun siireli asetilsalisilik asit kullanimi, mide-bagirsak
kanalindan gizli kan kaybina bagl olarak demir eksikligi anemisine neden olabilir),
Mide-bagirsak sistemindeki iltihaplanma,

Diskinin koyu renkli olmasi veya kan kusmaniz durumu (her ikisi de ciddi mide kanamasi
belirtileridir derhal doktorunuza bildirmelisiniz.),

Cilt reaksiyonlari

Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasart,

Seyrek

Ozellikle yiiksek tansiyonu kontrol edilemeyen ve/veya miinferit vakalarda potansiyel olarak
yasami tehdit edebilecek, kanin pihtilasmasini Onleyen ilaglarla es zamanli tedavi goren
hastalarda beyin kanamasi gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

Ozellikle astim hastalarinda cilt, solunum yollari, mide-bagirsak kanal: ve dolasim
sisteminde asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 goriilebilir. Semptomlar arasinda tansiyon
diisiikliigii, nefes darlig1 ataklari, rinit (soguk almaktan ileri gelen, burun akmasi, aksirma ile
beliren hastalik), geniz ttkanmasi, anafilaktik ok (hayati risk tasiyan, ani ve agir1 duyarliligin
yol actig1 klinik tablo) ve derialtinda belirli bir bélgeyle sinirli, iirtikere benzeyen iri ve
agrisiz sisliklerin belirdigi alerjik bozukluk bulunabilir.

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) (bir tiir enzim) eksikligi formlar1 olan
hastalarda kan yikimi1 ve kirmiz1 kan hiicrelerinin normal dmiirlerini tamamlamadan yikima
ugrayarak kan dolasimindan uzaklasmasi bildirilmistir.

Muhtemelen kanama siiresinin uzadigi, burun kanamasi, diseti kanamasi, deri dokusunda
kanama veya idrar yolu ve genital bolge kanamast gibi kanamalar goriilebilir. Bu etki,
kullanimdan sonra 4 ila 8 giin kadar stirebilir.

Kan pulcugu sayisinda azalma, akyuvar sayisinda azalma, kan hiicrelerinde azalma,
kansizlik, kanda methemoglobin bulunmasi, anormal sayida diisiik beyaz kan hiicresi, kilcal
damarlarin deri i¢ine kanamasi,

Deri dokiintiisii, kaginti, egzema, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik, yaygin akintilt
dokiintiiler, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarhlik,

Cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir
rahatsizlik olan Stevens-Johnson sendromu,
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Ilag ve cesitli enfeksiyonlara bagh gelisebilen deri hastalig1 olan toksik epidermal nekroliz
(Lyell sendromu),
Cok miktarda alindiginda karaciger hasari,

Cok Seyrek

Ozellikle yiiksek tansiyonu kontrol edilemeyen ve/veya miinferit vakalarda potansiyel olarak
yasami tehdit edebilecek kanin pihtilasmasini 6nleyen ilaglarla es zamanl tedavi goren
hastalarda beyin kanamasi gibi ciddi kanamalar bildirilmistir.

Kan sekeri diisiikligi,

Diisiik dozlarda asetilsalisilik asit {irik asit atilimini azaltir. Bu durum egilimi olan hastalarda
gut (eklemlerde ani ve siddetli gelisen agri, hassasiyet, kizariklik, sisme ve sicaklik artigi
ndbetlerine neden olan bir hastalik) ataklarina neden olabilir.

Yiiksek karaciger degerleri,

Bobrek fonksiyon bozuklugu ve akut bobrek yetmezligi,

Ani ve sik geligebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi,

Bilinmiyor

Isitme bozuklugu,

Kulak ¢inlamasi veya zihin karisikligi,

Idrar yapmada giicliik,

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, beyinde iltihaplanma, uykusuzluk, titreme,

Pozitif alerji testi,

Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarim zarar verici olarak edip imha etmesi,
Bronkospazm (brons ve bronscuklarin kasilmasi), immiin trombositopeni (deri igine
kanamalar sonucu olusan kiiciik kirmiz1 dokiintiiler ve kolay ciiriik olusumu)

Bas agrisi, bag donmesi

Flushing (al basmas1) ya da kizariklik

Diiirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma)

Hiperoksaliiri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi)

Bobrek tasi olusumu

Eger bu kullanma talimafinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/agirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.
Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
“www.titck.gov.tr” sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. AFEBRYL' in saklanmasi
AFEBRYL' i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

AFEBRYL tabletler havayla hizl1 bir sekilde etkilesime girer, neme karsi duyarlidir. Tabletler agzi
kapali plastik tiipler iginde bulunmaktadirlar. Kullanimdan hemen sonra tiip sikica kapatilmalidir.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AFEBRYL’ i kullanmayimniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Galepharma Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Sarigazi Mah. Osmangazi Cad. Karag6z Sok. No:7/A
Sancaktepe/ISTANBUL

Tel: 0216 509 1552

Fax: 0216 484 8392

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Orhangazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt/Istanbul

Tel: 0212 622 6600

Fax: 0212 623 1952

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylannustir.
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