KULLANMA TALIMATI

TiO-DEXIREN 25 mg/4 mg film tablet
Agizdan alinr.

* Etkin maddeler: Her bir film tablet 25 mg deksketoprofene esdeger 36.9 mg deksketoprofen
trometamol ve 4 mg tiyokolsikosid igerir.

* Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz PH101, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, sar1 demir oksit, mikrokristalin seliiloz PH102, titanyum dioksit, sodyum nisasta
glikolat, prejelatinize nigasta, makrogol, polivinil alkol, gliseril distearat, talk.

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizlx olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimmiza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandiginizi séyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. TIO-DEXIREN nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIO-DEXIREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIO-DEXIREN nasil kullanilir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. TIO-DEXIREN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadr.

1. TIO-DEXIREN nedir ve ne i¢in kullamlir?
TIO-DEXIREN tabletler sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks, ¢ift tarafi ¢entikli tabletlerdir.

TIO-DEXIREN, 20 film kaph tablet igeren PVC/PVDC/ALU blisterlerde piyasaya
sunulmaktadir.

TIO-DEXIRENin igerigindeki deksketoprofen, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII)
olarak adlandirilan ilag grubundan bir agr1 kesicidir.

TIO-DEXIREN’in igerigindeki tiyokolsikosid esas olarak kas gevsetici etkinlige sahiptir.
Tiyokolsikosid, agrih kas spazmlarinin semptomatik tedavisi amactyla kullanilir.
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TIO-DEXIREN osteoartrit (kireglenme), vertebral kolonun (omurgan
dist romatizma, agrili kas kasilmalarimin semptomatik tedavisinde,
olusan agrinin tedavisinde kullanilir.

2. TIO-DEXIREN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenl

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler: NSAII’ler 6limciil olabilece
pihtilasmayla ilgili (trombotik) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastali
hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.
TIO-DEXIREN kalp-damar (koroner arter by-pass) cerrahisi
kullanilmamalidr.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAII’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi
istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir z
bir bulgu vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler.

Yagh hastalar bu ciddi istenmeyen etkiler bakimindan daha yiiksek it

TIO-DEXIREN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

»  Deksketoprofen trometamole, tiyokolsikoside veya TIO-DEX
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (agirt duyarlilik) vars:

* Asetilsalisilik aside veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar i

* Astimmz varsa veya ge¢miste asetilsalisilik asit veya diger stero
ilaglar kullandiktan sonra astim atagi, akut alerjik rinit (alerjiye
stireli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagl burun igerisi
(cilt dokiintiisii), aletji sonucu yiiz ve bogazda sisme (yiiz, gozle
veya solunum zorlugu) veya gogiiste hirilti (wheezing) meydana |

»  Peptik iilser, mide ya da bagirsak kanamasi veya siiregelen sind;
hazimsizlik, gégiiste yanma) veya daha énceden gegirdiyseniz,

*  Agn kesici olarak kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar il:
bagl olarak ge¢miste mide veya bagirsak kanamasi veya delinme

Siiregelen iltihapli bagirsak hastaliginiz (Crohn hastalig: veya iils
yetmezliginiz, orta veya siddetli bobrek sorunlarimiz veya ciddi ke

¢ Kanama bozuklugunuz veya kan pihtilasma bozuklugunuz varsa,

* Kas veya kaslarinizin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu

*  Emzirme dénemindeyseniz,

* Koroner arter bypass greft ameliyati s6z konusu ise ve amel
almaniz gerekiyorsa.

TIO-DEXIREN, 18 yasimdan kiigiiklerde kullanilmamalidir.
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