KULLANMA TALIMATI

EXVILE 220 mg Film Tablet
Agizdan alimr.,

Etkin madde: Her bir tablet 220 mg Naproksen Sodyum igerir.

Yardimct madde: Povidone K-30, Mikrokristalin Seliloz, Talk, Magnezyum Stearat, Saf Su,
Opadry Blue YS-1-4215.

** Opadry Blue YS-1-4215; Hidroksipropil Metil Seliiloz, Titanyum Dioksit, Polietilen Glikol
8000, FD&C Blue No.2 (indige carmine, E 132) aliiminyum lak igerir.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatvm  saklaymmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.,

Bu ilacin kullamamy swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diiyiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

oA N~

EXVILE nedir ve ne icin kullanihr?

EXVILE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXVILE nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EXVILE’in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

1. EXVILE nedir ve ne i¢in kullanihr ?
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EXVILE, agn kesici ve ates disiiriicii dzelliklere sahip, steroid olmayan bir ant i
intlamatuvar (iltihap giderici) ilagtir.

20 film tabletlik blister ambalajlarda piyasaya sunulmustur. A¢ik mavi film kaph oval
tabletlerden olusur.

Bas agnsi, dis agnsi, soguk alginlifi, kas agnisi, eklem agrisi, adet sancis1 ve ateg
durumunda kullanilir.
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2. EXVILE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXVILE’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
* Naproksene veya ilacin igindeki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjiniz (asin
duyarliliginiz) varsa,
¢ Gecmiste asetilsalisilik asit veya bagka steroid olmayan antiinflamatuvar (genellikie kas
veya eklemlerin agnli ve/veya iltihabi durumlarda kullanitan tibbi (rinler; kisaca
NSAIl) ilag aluktan sonra astim nébeti, burun i¢ yiizeyinde sisme, deride alerjik
reaksiyonlar yagsamigsaniz,
s Koroner Arter Bypass cerrahisi dncesi ve sonrast dénemde,
¢ Kan hiicre olusumunda agiklanamayan bozukluklarmiz varsa,
Devam eden veya tekrarlayan mide veya on iki parmak barsagi iilserleriniz veya
kanamaniz varsa,
NSAIl'lerle tedavinin neden oldugu mide barsak kanamasi veya delinmesi yasadiysamyz,
Beyin kanamasi veya diger tiir aktif kanamalariniz varsa,
Siddetli karaciger veya bébrek yetmezliginiz varsa,
Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,
Hamileliginizin son ii¢ ayindaysaniz,

EXVILE 12 yas alt1 gocuklar tarafindan kullamlmamahdir,
EXVILE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Herhangi bir kalp rahatsizligimz varsa ya da risk tasiyorsaniz,

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Kalp yetmezligi varsa veya viicudunuzda dem bulunuyorsa,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Astiminiz varsa,

Saman nezlesi, gesitli uyaranlara kars: asin hassasiyete bagli burun i¢ yiizeyinde gelisen

sisme ve akint1 gibi rahatsizliklanmz varsa,

* Kanama, ilser, delinme gibi mide barsak sistemi hastahiklar ile ilgili bir tibbi
gegmisiniz varsa,

* Kolit, Crohn hastalig1 gibi iltihabi barsak hastaliklar ile ilgili bir tibbi ge¢misiniz varsa,
Asetilsalisilik asit veya baska NSAII kullamyorsaniz,

¢ Dogustan gelen porfiri (karin agnis1 ve kas kramplarina neden olan bir cesit kalitsal
hastalik) hastalifimz varsa,

e Lupus veya karma bag dokusu hastahpr olarak adlandinlan bagisiklik sistemine ait
hastaligimz varsa,

Agiz yoluyla kortizon tiirevi ilaglar kullaniyorsamz,

Kan pihtilagmast ile ilgili bir hastalifimz varsa,

Kansizlifiniz varsa,

Kan sulandiric: zellikte ilaglar kullaniyorsaniz

Depresyon tedavisine yénelik ilaglar kullaniyorsaniz,

Cerrahi bir miidahale gegirecekseniz veya yakin zamanda gegirdiyseniz,
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e Sigara kullamyorsamz,
o Alkol kullamyorsamz.

NSAli'lere bagli yan etkiler yashilarda daha sik olugur. Yagh hastalarda dzellikle daha dikkatli
t1bbi gdzetim ve denetim gerekir.

Mide barsak sistemi ile ilgili hastalik gegmisi bulunan hastalarda ve yash hastalarda kanama
riski daha yiiksektir. Ozellikle 65 yas iizerindeyseniz, aligtlmadik her tirli belirtiyi
doktorunuza haber vermelisiniz.

NSAIT kullantm kalp krizi veya inme riskinin artmasina yol acabilir. Yiiksek dozlar ve uzun
siireli tedavi ile her tiirlii risk daha olasidir. Tavsiye edilen doz veya tedavi siiresini (en fazla
dort giin) asmayiniz.

Gogiis agnsi, nefes darhf, giigsiizliik, konusma bozuklugu gibi belirtiler ortaya ¢ikarsa
doktorunuz ile temasa ge¢iniz.

‘ NSAIi tedavisi géren hastalarda ¢ok ender olarak ciddi deri reaksiyonlan rapor edilmigtir. Bu

deri reaksiyonlarinin bir kismi 6limle sonuglanmustr. Ik doktntil isaretinde, salgn yapan
dokularda (agiz i¢i, burun igi, cinsel organlar gibi) kizanklik, sislik, kaginti gibi alerjik
reaksiyonlar veya baska alerji reaksiyonu isarctinde EXVILE almay1 kesiniz. Olabildigince
¢abuk doktorunuzla temasa geginiz.

Soluk almada giigliik, yiizde ve bogazda sisme gibi anafilaktik sok belirtileri durumunda acil
tibbi mildahale gereklidir.

Agiklanamayan kilo artis1 veya 6dem belirtileri olursa hemen doktorunuz ile temasa geg¢iniz.
Karacier hasarina bagh olarak olusabilecek bulanti, bitkinlik, uyusukluk, kagnti, sarihk,
karnin sag {ist boliimiinde hassasiyet ve soguk alginligma bagh belirtiler gérmeniz halinde
tedaviyi birakarak hemen doktorunuz ile temasa geciniz

EXVILE almaniza ragmen sik sik bas agrisi ¢ekiyorsaniz tavsiye i¢in doktorunuza danmisiniz.

. Genel bir kural olarak, agn kesicilerin siirekli kullamm, dzellikle ¢ok sayida agn kesici etkin
maddesi birlestirildiginde, bbrek yetmezligi riski tasiyan kalici bobrek hasarina yol agabilir.

EXVILE, kadin dogurganli@ iizerinde olumsuz etki gosterebilecek NSAII grubu bir ilagtir. Bu
etki ilag almay1 biraktigimzda kaybolacaktr.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danigimz.

EXVILE’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
EXVILE kullanirken alkol alinmamasi tavsiye edilir.

Hamilelik
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
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Hamileligin ilk alti ayinda yalmzca doktorunuza danistiktan sonra EXVILE kullanabilirsiniz.
Anne ve cocukta ortaya gikabilecek komplikasyon riskleri nedeniyle hamileligin son ii¢ ayinda
EXVILE kullanilmamalidr.

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

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

EXVILE diisiik miktarlarda anne siitiine gecer. Onlem olarak gocugunuzu emzirdiginiz siire
icinde EXVILE kullanmaktan kagminiz.

Arag¢ ve makine kullamim

Yiiksek dozda EXVILE kullanirken, yorgunluk ve bay donmesi gibi santral sinir sistemine
iliskin yan etkiler ortaya ¢ikabilir. Baz: kigilerde, tepki verme ile arag ve makine kullanma
yetisi diisebilir. Bu durumlar 8zellikle EXVILE alkol ile birlikte kullamldiginda ortaya gikar.
Boyle bir durumda beklenmedik olaylara yeterince hizli ve dogrudan tepki veremeyebilirsiniz.
S6z konusu hallerde, herhangi bir arag, alet veya makine kullanmaktan kaginimz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

Asagidaki ilaglarin etkisi ya da istenmeyen etkileri EXVILE ile birlikte kullanildiginda
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz liitfen doktorunuza veya eczacimza sdyleyiniz:

Asetilsalisilik asit ve diger NSAIl'ler

Hidantoin tiirevi epilepsi ilaglar

Silfonamid tiirevi antibiyotikler

Siilfoniliire tiirevi seker hastaligt ilaglan

Digoksin (kalbin ¢aligmasim destekleyen bir ilag)

Fenitoin (felg, istem cis1 giddetli kas kasilmasi nibetleri (sara nobetleri) tedavisinde
kullantlan bir ilag)

Lityum (psikolojik bozukluklarin tedavisinde kullamlan bir ilag)

Yiiksek kan basmciun yam sira, kalbin pompalama yeteneginin bozuklugunu (kalp
yetmezligi) tedavi eden ilaclar { ADE inhibitorleri)

Viicudun fazla sivilardan kurtulmasina yardimei olan (diiiretikler) ilaglar

Kan basincini diigliren (antihipertansifler) ilaglar

Gut hastaliginda kullantlan probenesid

Kinolon grubu antibiyotikler

Zidovidin (AIDS tedavisinde kullamlir)

Mifepriston (Erken dénemde gebeligi sonlandirmak i¢in kullanilan hormon)

Agiz yoluyla kullanilan kortizon tiirevi ilaglar

Depresif ruh halini tedavi edici ilaglar (Anti depresaniar)

Metotreksat (romatizma tedavisinde oldugu gibi kanser tedavisinde kullamitan bir ilag})
Siklosporin (romatizma tedavisinde oldugu gibi nakledilen organlann viicut tarafinda
reddedilmesini énlemekte kullanilan bir ilag)

s Takrolimus (organ nakillerinde organlarin viicut taratinda reddedilmesini &nlemekte
kullanilan bir ilag)

e Varfarin gibi kanin pthtilagmasini dnleyen ilaglar
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Antasitler ya da kolestiramin (kolesterol diigiirlicli ilag) ile birlikte kullanilmasi EXVILE'in
emilimini geciktirebilir, ancak emilim derecesini etkilemez.

Bébrek {istii bezlerinin fonksiyon testi sonuglarim etkileyebileceginden, 48 saat dnce EXVILE
kullanmayi birakmahsimz.

Benzer olarak EXVILE idrardan 5-hidroksiindolasetik asitin bazi testleri ile etkilegebilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullanmigsaniz, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3, EXVILE nasil kullamhr ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar :
Baska tiirlii regete edilmedigi sirece, dozaj asagidaki tabloda gosterildigi gibidir:

Yay Baslangig dozu Takip eden tek doz | Giinlik maksimum

o doz

Yetiskinler, 12 yag ve | 1-2 film kaph tablet | 1 film kapli tablet [ 3 film kaph tablete

iizeri gengler (220 ila 440 mg| (220 mg naproksen kadar (660 mg
naproksen sodyuma | sodyuma egdeger) naproksen sodyuma
esdeger) kadar esdeger)

EXVILE’i her zaman tam olarak kullanma talimatinda anlatildigt sekilde ahmz. Emin
olmadigimzda doktor veya eczaciniza danismaniz gerekir.

Bir doktor ya da dis hekimine damismadan 4 giinden uzun stireyle EXVILE kullanmayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

Film kapli tabletleri bol siviyla (mesela bir bardak suyla) tercihen yemeklerden dnce yutunuz
Bu ilacin etki gdstermesini hizlandirr.

Midesi hassas hastalarin EXVILE’i yemek sirasinda almalan tavsiye edilir.

Yiyeceklerle birlikte kullanimi EXVILE’in mideden emilimini geciktirebilir ancak emilim
derecesim etkilemez.

e Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullamm : 12 yagindan kii¢lik ¢ocuklarda EXVILE kullanilmamalidir

Yaghlarda kullamim : Yagl: hastalar yan etkilere daha egilimli oldugu i¢in daha diigiik dozlarla
tedavi diisiiniiimelidir.
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o Ozel kullanim durumlar :

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger veya bibrek fonksiyon yetersizligi olan hastalar
giinde 2 sefer tek bir film kapli tabletten fazlasim almamalidir.

Eger EXVILE in etkisinin ¢ok guglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXVILE kullandiysaniz

Doz asimi semptomlar olarak karin agrisi, bulantt ve kusma olabilir. Bas agnisi, bas dénmesi,
sersemlik, gérme bozukluklar ve istem dist goz hareketleri, kulaklarda ¢inlama, ender olarak
kan basincinda diisme ve biling kayb da gergeklesebilir.

Agrinin yeterince hafiflemedigini hissediyorsamz kendi kararimzla dozaji arttirmayin, bunun
yerine doktorunuzla konusunuz.

e EXVILE 'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullannussaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EXVILE kullanmay1 unutursaniz

Unutulan doz EXVILE’i, almaniz gereken bir sonraki seferde aliniz - ancak giinliik tavsiye
edilen miktardan fazlasim almayiniz.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
EXVILE ile tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi, EXVILE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kistlerde yan etkiler
olabilir,

Asagdakilerden biri olursa, EXVILE'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Dokiintii, kasinti, deride kanama ve morarma, yiiz, dil ve bogazda sigme ile karekterize
asirl duyarhilik reaksiyonlari.
Astim nobetleri (olasilikla kan basincinda diismeyle beraber)

s Bronglarda daralma,
Siddetli si stem ik asirt duyarlilik reaksiyonlan(yiiz, dil ve bogazda sigsme, nefes almada
glicliik, ¢ok hizli kalp atig1 ve yasamu tehlikeye sokacak derecede soka varabilen kan
basinei diistisit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde meveut ise, sizin EXVILE'e kars:
ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi miidahaleye veya hastane)e yatirllmaniza gerek olabilir.
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Eger bunlardan biri sizde meveut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastane)e yatinlmaniz
gerekebilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asapdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:
o Siddetli bag agnisi, bulanti, kusma, ates, ensede sertlik veya biling azalmas ( aseptik
menenjit)
¢ Enfeksiyon hastaliklarinin kotilesmesi
e Kan ve kan hiicre yapim ile ilgili rahatsizhklar*
*Bu yan etkilerin baslangig belirtileri asagidaki gibi olabilir:
Ates, bogaz agrisi, ylizeysel agiz yaralan, grip benzeri semptomlar, agir yorgunluk,
burun kanamalar ve deri kanamalari.
o Kalp yetmezligi,

¢ Tansiyon yiikselmesi,

o Karaciger hasan (ozellikle uzamis tedavilerde), halsizlik, sanlik, bulants, kusma

e Bobrek hasan (6zellikle uzun siire kullanimda), idrara ¢ikamama

e Bacaklar ya da kollarda ddem (6zellikle yiiksek tansiyon veya bobrek rahatsizlif
varhginda),

Akut bobrek yetmezligi,

Nefrotik sendrom (kandaki protein miktan azalir, goz evresi, ayaklar ve ellerde sigme
meydana gelir ve kolesterol diizeyi yiikselir),

interstisyel neftit (igtahsizhk, agin susama, kusma ile seyreden babrek iltihabr).

Sag kaybi (genelde geri dondiirilebilir),

Sahte porfiri (yaray: takiben deride kabartili artan hasar),

Stevens-Johnson sendromu ve toksik tst deri nekrolizi gibi su toplayan deri
reaksivonlar,

Kanama (kan kusma ve/veya katran renkli diski) ve delinme ile birlikte seyreden mide-
barsak iilserleri

e Kusma

e Kolit ve Crohn hastaliginda (kalin ve ince barsagin inflmasyonu) siddetlenme
¢ Gastrit (mide agrisi, yanma, ekgime)
¢ Karnn agrisi

s Hazimsizhk

o Bapgrsaklarda gaz

e Afiz yarasi

¢ idrar gikiginda azalma

e (Odem olusumu.

e Kulak ¢inlamasi,

s Duyma bozukluklan,

e GoOrme bozuklugu

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bas agrisi. bas donmesi veya sersemlik.,

Bulants, mide yada gogiiste yanma hissi. mide agns1 gibi mide sikayetleri
Siskinlik,

Kabizlik veya ishal

Uykusuzluk.

Huzursuzluk,

Uyaranlara kars asin duyarl olma duruman

Yorgunluk,

® & » & & & 8 9

Bunlar EXVITEin hafif yan ctkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacwzi bilgilendiriniz.

5. EXVILE’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EXVILE'i kullanmayimz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXVILE’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi;

Tripharma {lag San. ve Tic. A.S.

Regitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212276 20 20

Uretim yeri:

Abdi ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmstir.
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