KULLANMA TALIMATI

EPIDOSIN COMPOSITUM draje
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir draje, 10 mg valetamat bromiir ve 325 mg parasetamol igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristal seliiloz, misir nisastasi, povidon K-30 magnezyum
stearat, Magnezyum oksit, Vinil pirolidon-vinil asetat kopolimer, arap zamki, titanyum
dioksit, polietilen glikol 6000, karboksi metilseliiloz sodyum (Tylose C 1000 P), sakkaroz,
talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPIDOSIN COMPOSITUM nedir ve ne icin kullanilir?

2. EPIDOSIN COMPOISTUM u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPIDOSIN COMPOISTUM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPIDOSIN COMPOSITUM un saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.

1. EPIDOSIN COMPOSITUM nedir ve ne i¢in kullanihr?

EPIDOSIN COMPOSITUM, etkin madde olarak valetamat bromiir ve parasetamol igerir.
Genel olarak karin icerisinde bulunan organlarin (mide, barsak, idrar yollari, safra kesesi,
rahim) kramp hallerinde belirtiyi gegici olarak gidermek i¢in kullanilir.

EPIDOSIN COMPOSITUM, 10 draje igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

2. EPIDOSIN COMPOSITUM u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EPIDOSIN COMPOSITUM’U asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Valetamat bromiir, parasetamol ya da igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarliliginiz varsa (alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yliz, dudak, el ve ayaklarda
sisme veya nefes aliminda gii¢liik olarak ortaya ¢ikabilir)
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Yiiksek tansiyon

Gebelik

Siddetli bobrek yetmezligi

Siddetli karaciger yetmezligi

Ulseratif kolit (iilserli barsak iltihab1)

Kalpte ritm bozukluklar1

Glokom (goz i¢i basincinin yiikselmesi)

Prostat biiyiimesi

Idrar tutulmasi (tutuklugu)

Karin agris1 ve kas kramplarina neden olan bir ¢esit kalitsal hastaliginiz varsa,

Megakolon (bagirsagin geniglemesi ile karakterize ciddi bir bagirsak hastalig1) durumunda
Sindirim sisteminin herhangi bir yerindeki tikanma durumunda

Miyastenia gravis (kas gligsiizliigii hastalig1) durumunda,

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz ( kansizliga yol acan bir enzim) eksikligi durumunda
Kalitimsal galaktoz, laktoz (seker) intoleransi, laktaz (enzim) yetersizligi ya da glikoz-

galaktoz malabsorpsiyon (emilim bozuklugu) durumunda

EPIDOSIN COMPOSITUM’u kullanmamalisiniz.

EPIDOSIN COMPOSITUM u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Tirotoksikoz (Troid zehirlenmesi)

Kalp yetmezligi

Kalp hizinda artisa yol acan kalp cerrahisi girigimleri
Kansizlik

Akciger hastaligi,

Orta ve hafif bobrek yetmezligi

Orta ve hafif karaciger yetmezligi

varsa dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

EPIDOSIN COMPOSITUM un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
EPIDOSIN COMPOSITUM yemeklerden sonra su ile birlikte alinmalidir.  Drajenizi
kirmayiniz, ¢ignemeyiniz veya agzinizda emmeyiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger ¢ok gerekli degilse EPIDOSIN’i gebelik déneminde kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EPIDOSIN COMPOSITUM un bilesimindeki valetamat bromiir ve parasetamol anne siitiine
gecmektedir. Bu nedenle emziriyorsaniz, EPIDOSIN COMPOSITUM kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
EPIDOSIN COMPOSITUM bazen bulanik gérme hali yaratabilir. Bu durumda, arag ve
makine kullanmamaniz ve tehlike ihtimali olan davranislardan kaginmaniz 6nerilmektedir.

EPIDOSIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
EPIDOSIN COMPOSITUM,; sakkaroz (seker) ihtiva eder. Eger doktorununuz tarafindan bazi
sekerlere karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EPIDOSIN COMPOSITUM; ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaglar da alabilirsiniz.
Ancak EPIDOSIN COMPOSITUM baz ilaglarin etkilerini degistirebilir; benzer sekilde bazi
ilaglarda EPIDOSIN COMPOSITUM un etkilerini degistirebilir. Bu nedenle, EPIDOSIN
COMPOSITUM kullanmaya baslamadan once doktorunuzu bu konuda bilgilendirmeniz
gerekir.

e Trisiklik antidepresanlar, segici noradrenalin geri-alim inhibitorleri, monoamin oksidaz
inhibitorleri (Depresyon (ruhsal ¢okiintii) tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Fenotiyazinler, klozapin, haloperidol gibi noroleptikler (sizofreni ve mani gibi ruhsal
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Parasempatomimetikler (glokom (goz i¢i basincinin yiikselmesi) tedavisi i¢in kullanilan
ilaclar)

e Metoklopramid (bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan bir ilag)

e (Galantamin ve benzeri ( bunama tedavisinde kullanilan) ilaglar

¢ Linezolit ( antibiyotik)

e Antihistaminikler (alerjik (asir1 duyarlilik) hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

e Fesoterodin (idrar kagirma tedavisinde kullanilir)

e Ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilir)

e Levodopa (Parkinson hastaliginin tedavisinde kullanilir)

e Varfarin, kumarin, (damarlarda olusan pihtry1 ¢6zmek amaciyla kullanilir)

e Karbamazepin, fenitoin, barbituratlar, primidon (sara tedavisinde kullanilir)

e Izoniazid (verem tedavisinde kullanilir)

o Statinler (kolesterol tedavisinde kullanilir)

o Salisilatlar (ates diisiirmek i¢in kullanilir)

e Probenesid (kan iirik asit diizeyini diistirmek i¢in kullanilir)

e Kolestiramin (safra asitlerini baglamak i¢in kullanilir)
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3. EPIDOSIN COMPOSITUM nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
flacin kullanimi konusunda her zaman doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz. Doktorunuz ayri

bir tavsiyede bulunmadikga, asagidaki talimatlari takip ediniz:
EPIDOSIN COMPOSITUM u giinde 3 kez 1 draje alimiz.

Uygulama yolu ve metodu:
EPIDOSIN COMPOSITUM’u ¢ignemeden bir bardak su ile birlikte yutulmalidir.
Yemeklerden sonra alinmasi tavsiye edilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

EPIDOSIN COMPOSITUM un ¢ocuk hastalarda kullaniminin giivenliligi ile ilgili yeterince
veri yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalarda EPIDOSIN COMPOSITUM kullaniminin giivenliligi ile ilgili yeterince veri
yoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek ve/veya karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanimi sakincalidir.

Eger EPIDOSIN COMPOSITUM un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPIDOSIN COMPOSITUM kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz su belirtiler gortilebilir: ¢arpinti, kalbin
diizensiz ¢aligmasi, hizli soluk alip verme, ates, belirgin huzursuzluk, biling bulanikligi, sara,
solgunluk, bulanti, kusma, istahsizlik, karin agrisi, kanama,

Gereginden fazla EPIDOSIN COMPOSITUM aldiginizda derhal doktorunuzla temas kurmali
ya da en yakin hastaneye basvurmalisiniz.

EPIDOSIN COMPOSITUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

EPIDOSIN COMPOSITUM u kullanmay1 unutursaniz

llacimizi doktorunuzun belirttigi sekilde almalisimz. ilacimizi almayr unutursaniz, endise
etmeyiniz. Diger ilacinizi normal zamaninda alarak, programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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EPIDOSIN COMPOSITUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sikayetlerinizin diizelmesinden sonra tedaviyi kesmeniz sonucu herhangi olumsuz bir etki
beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi EPIDOSIN COMPOSITUM'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde, yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EPIDOSIN COMPOSITUM’u kullanmay:1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Deride dokiintii, kasinti, yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme veya nefes almada giigliik olarak
ortaya cikan alerjik reaksiyonlar,

Gorme bulaniklif1, goz tansiyonunda artig, goz bebeginde biiyiime, g6z uyum problemleri,
carpinti, yutma zorlugu, konusmada zorluk, sinirlilik, huzursuzluk, kanama

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Idrar yapamama, kalp ritminde degisiklikler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Agiz kurulugu, kizariklik, susama, cilt kurulugu, kabizlik, terlemede azalma, ates basmasi

Bunlar EPIDOSIN COMPOSITUM un hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EPIDOSIN COMPOSITUM un saklanmasi

EPIDOSIN COMPOSITUM’ u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPIDOSIN COMPOSITUM 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EPIDOSIN COMPOSITUM’u
kullanmayniz.
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Ruhsat Sahibi:

Dr. F. Frik ilag San.ve Tic. A.S.
Aydinevler Mah. Sanayi Cad. 26
34854 Kiigiikyali-Istanbul

Uretim Yeri:

YENI RECORDATI iILAC VE HAMMADDELER] SAN. ve TiC. A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219

Esenyurt ISTANBUL

Tel  :212 6202850

Faks :212 5962065

Bu kullanma talimati.......... tarihinde onaylanmistir.
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