KULLANMA TALIMATI

MULTIFLEX 200 / 8 mg SR kapsiil
Agizdan ahnir.

* Etkin madde: Her bir SR kapsiil 200 mg Flurbiprofen’e esdeger 333,34 mg Flurbiprofen
Pellet ve 8 mg Tiyokolsikosid’e esdeger 100 mg Tiyokolsikosid tozu igermektedir.

e Yardimci maddeler: Seker kiireleri, sukroz, hidroksi propil metil seliiloz (HPMC E5), etil
seliiloz N-50, silika kolloidal anhidr (Aerosil), makrogol 6000, starch RX, aerosil 200,
jelatin, ponceau 4 R (E124), kinolin saris1 (E104), titanyum dioksit (E171) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MULTIFLEX SR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MULTIFLEX SR’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MULTIFLEX SR nasl kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MULTIFLEX SR’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. MULTIFLEX SR nedir ve ne i¢in kullanilir?

MULTIFLEX SR kapsiil gévde seffaf sar1, kapak opak sar1 renkli kapsiil iginde beyaz kiireler
ve sar1 renkli toz seklindedir.

MULTIFLEX SR, 10 ve 20 SR Kkapsiil igeren, PVC / PVDC / Aliiminyum Folyo ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

MULTIFLEX SR, flurbiprofen ve tiyokolsikosid adli etkin maddeleri igeren bir ilagtir.
Flurbiprofen ve tiyokolsikosid ¢esitli agrilar1 ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile
kullamlan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak adlandirilan grupta yer alir.

MULTIFLEX SR, osteoartrit (kireglenme), vertebral kolonun agrili sendromlari, eklem disi
romatizmal agrili kas kasilmalarinin semptomatik (belirtilerine yénelik) tedavisinde, travma

(yaralanma) sonrasi ve ameliyat sonrasi agr1 tedavisinde kullanilir.

2. MULTIiFLEX SR’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MULTIFLEX SR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e MULTIFLEX SR’nin igerigindeki herhangi bir maddeye karsi asin duyarh@miz var
ise,
e Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullanimi sonrasinda
astim, {irtiker veya alerjik tipte reaksiyonlarla karsilagilmis iseniz,
e Agir kalp yetmezliginiz varsa,
e Agr karaciger yetmezliginiz varsa
e Agir bobrek yetmezliginiz varsa,
o Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa
» Kanama problemleri olan ve antikoagiilan kullanan hastalarda,
o Aktif veya daha 6nceden gegirmis oldugunuz peptik iilser hastaliginiz varsa,
o Hamilelik ve laktasyon,
¢ 15 yasindan kiigiikseniz,
e MULTIFLEX SR, koroner arter bypass ameliyati siiresince agri kesici olarak

kullanilmamalidir.
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MULTIFLEX SR'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

e Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsiziginiz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha &nce
kardiyovaskiiler belirtiler yagsamamis olsamz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin
ortaya ¢ikmasina karsi dikkatli olmalisimz, doktorunuz bdéyle bir durumda ne
yapmamz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,

» Kan basinciniz yiiksek (hipertansiyon) ise, MULTIFLEX SR tedavisinin baslatilmasi
sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir

e Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

» Kalp yetmezIigi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya asikar bébrek hastaliginiz
varsa. Bobrek fonksiyonlarimizda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz flurbiprofen
verecektir,

e Astim ha_st;sl veya alkol bagimlisiysaniz,

e 65 yas lizerindeyseniz, yakin bir zamanda cerrahi bir islem gegirecekseniz

o Onceden mevcut kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, ddem,
karacigerde biiyiime ile belirgin hastahiginiz varsa,

o [lltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

» Yaghysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastaliginiz varsa, eszamanli asprin kullaniyorsaniz
veya iilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya iltihapl rajatsizliklar
gibi mide-barsak hastali1 yagadiysaniz veya yasiyorsaniz

» Sara hastasi iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise,

¢ Sivi tutulmasi ya da 6dem olursa,

» Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklari veya bagka her tiirlii agin duyarlihk belirtisi
olursa. Béyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

o ilacin kullanimi sirasinda ishal goriiliir ise,

o Goziiniiz ile ilgili sikayetler olusursa. Béyle bir durumda géz doktoruna damisimz

Bu uyanlar ge¢migsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

MULTIFLEX SR'nin yiyecek ve igecek ile kullamlmas:
MULTIFLEX SR’yi yemeklerden sonra aliniz.

3
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Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

MULTIFLEX SR hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

MULTIFLEX SR emzirme déneminde kullanilmamalidir.

. Ara¢ ve makine kullanimi
MULTIFLEX SR’nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Ancak bag donmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama, reflekslerde artig, diisiincede dagimklik

gibi yan etkileri nedeniyle makine ve ara¢ kullaniminda dikkatli olunmalidr.

MULTIFLEX SR’nin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Sukroz ve Seker kiireleri uyarisi:
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu
tibbi {irlinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.
Ponceau 4R(E124) uyansi:
. MULTIFLEX renklendirici madde olarak ponceau 4R igermektedir. Bu madde alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.
Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger,
¢ ADE inhibitdrleri ve Anjiyotensin II reseptdr blokorleri (yiiksek tansiyon tedavisinde
kullamlir)
e Antikoagiilanlar (kan sulandiric1 ilaglar)
e Aspirin (agn kesici, kan sulandirici ilag)
e Betaadrenerjik blokérler (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler)

¢ Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanilir)
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¢ Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)

e Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitérleri (psikiyatrik ilag)

e Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

e Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastalig tedavisi ilaglari)

e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

¢ Kinolon grubu antibiyotikler (antibiyotik tedavisinde kullanilir)

e Steroid olmayan antiinflamatuvar grubuna ait diger ilaglar

. Kas—iskelet sistemi tlzez'inde kas gevsetici etki gosteren diger ilaclar
kullaniyorsaniz a;ktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar MULTIFLEX SR ile etkilesim gosterirler.
Bu uyarinin belirii bir siire once kullamlmig veya gelecekte bir zaman kullamilacak iiriinlere

. de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIFLEX SR nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde: Aksamlari yemekten sonra 1 adet
MULTIFLEX SR kapsiil aliniz.

15 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmas: tavsiye edilmez.

Uygulama yolu ve metodu:
. MULTIFLEX SR agizdan kullanim igindir.
Kapsiilleri, yeterli miktarda siv1 (bir bardak su) ile yemeklerden sonra alimiz. Kapsiilleri
kirmayimz veya ¢ignemeyiniz.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
MULTIFLEX SR, 15 yas alt1 gocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimu:
Bobrek fonksiyon bozuklugu bulunan yaghlarda MULTIFLEX SR dikkatli kullanilmalidir.
Gerektiginde dozaj kisiye 6zel olarak ayarlanmalidir.
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Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

MULTIFLEX SR’nin igerisindeki tiyokolsikosidin bobrek/karaciger yetmezligi olan
hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. NSAIli’lerle (agr, ates ve iltihap
tedavisinde kullanilan ilaglar) uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol agmis
oldugundan 6zellikle bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa MULTIFLEX SR’1 dikkatli
kullanmalisiniz.

Agir bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda MULTIFLEX SR kullanimi énerilmez.
Eger MULTIFLEX SR 'nin etkisinin ¢ok giilii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MULTIFLEX SR kullandiysaniz:
MULTIFLEX SR ’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

MULTIFLEX SR’yi kullanmay1 unutursaniz

Kapsiillerinizi zamaninda almay1 unutursaniz hatirladigimz zaman alin. Eger bir sonraki
dozunuzun alma saati yaklagmissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. Birden
fazla dozu almay1 unutursaniz doktorunuza bildiriniz.

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

MULTIFLEX SR ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecek etkiler
MULTIFLEX SR ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MULTIFLEX SR'nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MULTIFLEX SR’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi

veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde,

e Kaginti, deri ve mukoza tizerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem),

o Bayginlik (vazovagal senkop),

e Solunum gii¢liigii (bronkospazm)

e Mide ve bagirsak kanamasi (kusmuk ya da diskida kanama)
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Goz ve deri renginin sariya dSnmesi

Haliisinasyon (hayal gérme)

Bulanik ve ¢ift gbrme

Viicutta siv1 birikimi (6rnegin ayak bileklerinde sislik)
Ciddi bas agris1, yiiksek ates, gérmede degisiklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MULTIFLEX SR’ye kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

AsaZidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

. en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciltte dokiintii (iirtiker)

Disiik tansiyon (hipotansiyon) veya yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Istahsizlik, agir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (Intersitisyel neftrit)
Bobrek yetmezligi

Kasinti

Sersemlik, uyuklama hali

Deri dokiintiileri

Gegici olarak bilingte bulaniklik, taskinlik hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

AsaZidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Karin agrisi

Istahta degisiklikler

Tat almada degisiklikler

Agiz kurulugu, lirperme, ates, terleme
Bulant

Kusma

ishal

Mide agris

Halsizlik

Hasta hissetme
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Bunlar MULTIFLEX SR’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. MULTIFLEX SR’nin saklanmas)

MULTIFLEX SR'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MULTIFLEX SR 'yi kullanmayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MULTIFLEX SR’yi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Geligtirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

. e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.

1.0OSB. 1. Yol No: 3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma taliman 10.08.2012 tarihinde onaylanmistir.
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