KULLANMA TALIMATI
FELDEN FLASH 20 mg tablet
Agizdan alhnr.
e Etkin madde: Her tablet 20 mg piroksikam igerir.

o Yardimci maddeler: Jelatin, mannitol, aspartam (E951) (bkz. Boliim 2), sitrik asit (susuz),
saf su. Uriin, sigir kaynakl jelatin hammaddesi igermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli 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.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FELDEN FLASH nedir ve ne icin kullanilir?

FELDEN FLASH’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FELDEN FLASH nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FELDEN FLASH in saklanmast

SN W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. FELDEN FLASH nedir ve ne icin kullamhir?
FELDEN FLASH beyaz veya kirik-beyaz, yuvarlak tabletlerdir.

Her tablet 20 mg piroksikam isminde etkin madde icerir. FELDEN FLASH 10 tabletlik
aluminyum blister ambalajlarda sunulur.

FELDEN FLASH non-steroid antiinflamatuvar ilag (NSAII) grubuna dahildir. Bu, agriy1
azaltmaya yardim eder ve eklemlere etki ederek sigsmeyi azaltir.

FELDEN FLASH, diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara yeterli yanit vermeyen
hastalarda,

e Eklemlerde agr, sislik ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastaligin
(romatoid artrit)

¢ Eklemlerin aginmasi sonucu ortaya ¢ikan ve halk arasinda kireclenme olarak bilinen
bir hastaligin (osteoartrit)



e Siklikla bel, sirt ve boyun bolgelerini etkileyen ve buralarda agri, hareket kisitlilig
ve sekil bozukluguna (kamburluk) neden olabilen bir hastaligin (ankilozan spondilit)

belirti ve bulgularinin tedavisinde,
Ayrica;

o Akut kas-iskelet sistemi agrilar

e Ameliyat sonrasi agrilar

o Akut gut artriti (bir tiir eklem iltihab1)
e Adet sancisi

tedavisinde kullanilir.

Giivenlilik profilinden dolayr NSAII tedavisinde piroksikam birinci basamak tedavi
secenegi degildir. Piroksikam regete etme karari her bir hastanin toplam riskine gore
doktorunuz tarafindan degerlendirilmelidir.

FELDEN FLASH’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FELDEN FLASH’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Eger midenizde veya bagirsaklarinizda iilser, kanama, delinme (kanl digkilama,
kan kusma) varsa veya gegmiste olduysa,

e Ulseratif kolit (iltihabi bir bagirsak hastalig1), Crohn’s hastalig1 (kronik ve iltihabi
bir bagirsak hastaligi), mide-bagirsak kanseri veya divertikiiliti (bagirsak
duvarinda kesecik olusmasi) gecirdiyseniz,

e Eger ibuprofen benzeri baska bir non-steroid antiinflamatuvar ilag, selekoksib ya
da aspirin gibi ates diisiiriicii ve agr1 kesici bir ilag kullaniyorsaniz,

e Varfarin gibi kanin pihtilagmasini 6nleyen bir ilag aliyorsaniz,

e Eger gecmiste piroksikama (ya da bu ila¢ i¢indeki herhangi bir maddeye) veya
herhangi bir non-steroid antiinflamatuvar ilaca karsi, 6zellikle eksfolyatif dermatit
(deride kizariklik ve pulpul dokiilme ile seyreden hastalik), Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) veya toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik) gibi ciddi olsun olmasin deri reaksiyonlar1 ile gelisen alerjik
reaksiyon gosterdiyseniz,

e Aspirin veya herhangi bir non-steroid antiinflamatuvar ilac1 kullandiginizda astim
semptomlari, nazal polipler, anjioddem veya iirtiker gibi hastaliklar gecirdiyseniz
(Bu gibi hastalarda ciddi, nadiren Oliimciil, ani asir1 duyarlilik benzeri tepkiler
bildirilmistir),

e Eger ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

e Eger hamileliginizin son ii¢ ayinda iseniz,

e Kalbi besleyen damarlara (koroner) uygulanan bypass ameliyatinin hemen oncesi
ve hemen sonrasinda agr1 tedavisi icin FELDEN FLASH kullanmayiniz.



Piroksikam kullanimiyla potansiyel olarak hayati tehlike olusturan deri dokiintiilerinin
(DRESS sendromu, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) 6ncelikli olarak
genelde govdede merkezi kabartiyla birlikte kirmizimsi noktalar ya da dairesel deri
alanlariyla belirdigi bildirilmistir. Potansiyel olarak hayati tehlike olusturan bu deri
dokiintiilerine genellikle gribe benzer belirtiler eslik eder. Ddkiintiiler deride yaygin
kabarciklanmaya ya da pullanmaya ilerleyebilir. Ciddi deri reaksiyonlarinin meydana
gelme riskinin en yiiksek oldugu zaman tedavinin ilk haftalaridir. Eger piroksikam
kullanimi ile Stevens-Johnson sendromu ya da toksik epidermal nekroliz gelistirdiyseniz,
piroksikama herhangi bir zamanda tekrar baglatiilmamalisiniz. Eger dokiintii ya da bu deri
reaksiyonlari gelisirse, derhal doktora danisiniz ve bu ilaci aldiginizi belirtiniz.

FELDEN FLASH’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp-damar hastahklarn ile ilgili risk

e NSAIil’ler, ciddi kan pihtilasmasi olaylari, kalp krizi ve inme risklerinde 6liimciil
olabilecek artislara sebep olabilirler. Bu risk kullanim siiresiyle birlikte artabilir.
Kalp-damar hastalig1 olan veya kalp-damar ile ilgili risk faktorii tagiyan hastalarda
bu risk en yiiksek diizeydedir.

e FELDEN FLASH’m, kalbi besleyen damarlara (koroner) uygulanan bypass
ameliyatinin hemen 6ncesi ve hemen sonrasinda agri tedavisi i¢in kullanilmamasi
gerekir.

Mide-bagirsak ile ilgili risk
e NSAIi’ler, kanama, iilser, mide ya da bagirsak delinmesi gibi ciddi mide- bagirsak
yan etkileriyle ilgili riskte 6liimciil olabilecek artiglara sebep olabilir. Bu etkiler,
kullanim sirasinda her an, uyarici belirtiler géstermeden ortaya ¢ikabilir. Mide-
bagirsak ile ilgili ciddi etkiler i¢in yaslilar en biiyiik risk grubunu olusturur.

FELDEN FLASH’1 regetelemeden dnce, doktorunuz olusabilecek yan etkilere karsi risk-
yarar degerlendirmesi yapmalidir. Doktorunuz size bazi genel kontroller isteyebilir ve bu
kontrolleri ne siklikla tekrarlamaniz gerektigini bildirecektir.

FELDEN FLASH gibi ilaglar, kalp krizi ve inme riskinde ufak bir artisa sebebiyet
vermekle iligkili olabilirler. Bu risk sigara kullananlar ile yiiksek doz ve uzun siireli
tedavi goren hastalarda daha fazladir. Tedaviniz boyunca oOnerilen dozun iizerine
¢ikmayniz.

Ciltte kasint1 veya gozlerde ya da ciltte sararma gibi karaciger sorunlarina isaret eden
herhangi bir belirti fark ederseniz, derhal doktorunuza bagvurunuz.

Eger asagidaki durumlarin herhangi biri sizde mevcut ise veya gegmiste olduysa FELDEN
FLASH kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz:

Karaciger hastaligi,

Bobrek hastaligi,

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon), kalp ile ilgili sorunlar, inme
Yiiksek kan yagi (kolesterol) ya da damarlarda sertlik

Astim



e  Seker hastalig1 (diyabet)
e  Genetik bir hastalik olan fenilketoniiri
e Kansizlik (anemi)

Eger herhangi bir saglik sorununuz veya alerjiniz var ise, FELDEN FLASH kullanip
kullanamayacaginizdan emin degilseniz bu ilac1 kullanmadan doktorunuza daniginiz.

Eger deri dokiintiisii, yiizde sisme, titreme veya nefes almada zorluk gibi herhangi bir
alerjik reaksiyon goriiliirse derhal FELDEN FLASH kullanmay1 kesmeli ve doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz.

Eger mide agris1 veya mide-bagirsakta kanamaya dair herhangi bir belirti (kanli digkilama
veya kan kusma gibi) goriirseniz derhal FELDEN FLASH kullanmay1 kesiniz ve
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tiim NSAIl’lerde oldugu gibi FELDEN FLASH alirken dikkatli olunuz. Ciinkii FELDEN
FLASH mide ve bagirsakta agri, kanama, yara (iilserasyon) ve perforasyona (delinme)
neden olabilir. Onerilen maksimum giinliik doz 20 mg'dir. Bu reaksiyonlarin gériilme riski,
giinliik 20mg'in {izerindeki dozlarda artmaktadir.

Ozellikle 70 yasin iizerinde iseniz, asir1 alkol tiiketiyorsaniz, kortikosteroidler adi verilen
alerjik durumlar ve hormon bozukluklarinda kullanilan bir grup ila¢ aliyorsaniz,
serotonin geri alim inhibitorleri adinda depresyon tedavisinde kullanilan bir grup ilag
veya kalp krizi ve inme riskini azaltmak i¢in diisik doz aspirin kullantyorsaniz
doktorunuz midenizi korumak i¢in FELDEN FLASH ile birlikte baska bir ila¢ da
receteleyebilir.

Yasimiz 80’den biiyliik ise bu ilac1 kullanmamalisiniz.

FELDEN FLASH hamile kalmay:1 zorlastirabilir. Eger hamile kalmay1 planliyorsaniz
veya hamile kalmakta zorlaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FELDEN FLASH’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yemekle birlikte ya da yemekten sonra alinmalidir. FELDEN FLASH kullanimi sirasinda
asirt miktarda alkol tiiketiminden kaginilmalidir, ¢iinkii bu durum mide kanamasi riskini
artirabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Hamileliginizin son ii¢ ayinda FELDEN FLASH kullanmamalisiniz ¢iinkii bu durum
dogmamis bebeginize zarar verebilir veya dogum sirasinda sorunlara yol agabilir.
Dogmamis bebeginizde bobrek ve kalp sorunlarina neden olabilir. Ayrica, sizin ve
bebeginizin kanama egilimini etkileyebilir ve dogumun beklenenden ge¢ baglamasina veya



daha uzun siirmesine yol acabilir. Gebeliginizin ilk 6 ayinda FELDEN FLASH
kullanmamalisiniz, yalnizca doktorunuzun oOnerisi ve kesin gereklilik durumunda
kullanilabilir. Bu dénemde veya gebe kalmaya ¢alisirken tedavi gerekiyorsa, miimkiin olan
en diisiik dozun en kisa stireyle kullanilmas1 gerekir. Gebeligin 20. haftasindan itibaren
birka¢ giinden daha uzun siire FELDEN FLASH kullanilmasi, dogmamis bebeginizde
bobrek problemlerine yol agabilir; bu da bebegi ¢evreleyen amniyotik sivinin azalmasina
(oligohidramnios) veya bebegin kalbindeki bir damarin daralmasina (ductus arteriosus)
neden olabilir. Eger tedavi birkag giinden uzun siirecekse, doktorunuz ek izlem 6nerebilir.

Eger hamile kalmaya calistyorsaniz ya da kisirlik kontrolii yaptiriyorsaniz, FELDEN
FLASH kullanmaya devam etmemelisiniz. FELDEN FLASH erken hamilelikte diisiik
riskini artirabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FELDEN FLASH'"'n emziren annelerde kullanimi 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

FELDEN FLASH baz hastalarda sersemlik, uyusukluk, yorgunluk veya goérmede
sorunlara neden olabilir. Eger bu etkiler goriiliirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

FELDEN FLASH’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

FELDEN FLASH her tablet basina 0.25 mg aspartam igerir.

Aspartam bir fenilalanin kaynagidir. Fenilalaninin viicuttan diizglin sekilde disar
atilamamasi1 nedeniyle viicutta birikmesi ile olusan nadir bir genetik hastalik olan
fenilketoniiri hastalig1 olan insanlar i¢in zararl olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Eger agn giderilmesinde baska bir non-steroidal antiinflamatuvar ila¢ ya da aspirin
kullaniyorsaniz

e Varfarin gibi bir antikoagiilan (kanin pihtilasmasini 6nleyen) ila¢ kullaniyorsaniz
FELDEN FLASH kullanmayiniz.

e Kalp krizi veya inmeyi Onlemek i¢in disik doz (75 mg/giin) aspirin
kullaniyorsaniz

e Digoksin gibi kardiyak glikozidler ad1 verilen ve kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar
kullaniyorsaniz

e Depresyon i¢in lityum veya serotonin geri alimimi inhibe eden bir ilag
kullaniyorsaniz.

e Yiiksek kan basinci i¢in antihipertansif bir ila¢ kullaniyorsaniz

e Kanser, sedef hastalig1 veya romatizmal eklem iltihabi (romatoid artrit) icin
kullanilan metotreksat ad1 verilen bir ilag¢ kullaniyorsaniz



e Siklosporin veya takrolimus adi verilen organ nakli sonrasinda bagisiklik sistemini
baskilamak i¢in bir ila¢ kullaniyorsaniz

e Kortikosteroid adi verilen alerji veya hormon diizensizliklerinin tedavisinde
kullanilan bir ilag¢ kullaniyorsaniz

e Kinolon grubu bir antibiyotik (6rn. siprofloksasin) kullaniyorsaniz

e Mifepriston ad1 verilen gebelik sonlandirict bir ilag kullantyorsaniz

e Diiiretikler adi verilen yiiksek kan basmci veya bobrek igin kullanilan ilaglar
altyorsaniz

e Kolestiramin ad1 verilen lipid diistiriicli bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza

bildiriniz. Bu ilaglar FELDEN FLASH ile etkilesim gosterirler.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
FELDEN FLASH nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen baslangig dozu giinde tek doz halinde 20 mg'dir. Hastalarin biiyiik ¢ogunlugunda
20 mg/giin idame dozudur.

Akut gut

Tedavi 40 mg’lik tek doz ile baglanmali ve devam eden 4-6 giinde tek doz veya
boliinmiis dozlar halinde verilen giinlik 40 mg ile devam edilmelidir. Piroksikam
gutun idame tedavisinde endike degildir.

Akut kas iskelet sistemi agrilar

Tedavi ilk 2 giin tek doz veya boliinmiis dozlar halinde 40 mg ile baglanmali ve tedavi
stiresinin geri kalan1 olan 7-14 giinde doz giinliik olarak 20 mg’a disiiriilmelidir.

Adet sancisi

Adet sancis1 tedavisine belirtilerin ilk hissedildigi anda tek doz veya boliinmiis dozlar
halinde ilk 2 giin 40 mg ile baslanmas1 6nerilir. Gerekli durumlarda tedavi devam eden 1-
3 giin boyunca giinliik tek doz 20 mg ile devam edilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

FELDEN FLASH sadece agizdan alinir.

FELDEN FLASH tablet su ile yutulabilir veya dil iizerinde erimesi i¢in konur sonra

tiikkiirtik veya su ile slispansiyon gibi yutulur. FELDEN FLASH agizda su veya tiikiiriik
varliginda hemen aninda ¢oziiliir.



4.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda giivenliligi ve etkililigi heniiz saptanmamistir. Bu yiizden ¢ocuklarda
kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Yash ve giicten diismiis biinyeli hastalar yan etkileri daha az tolere edebilir. Yasiniz
70’den biiyiik ise doktorunuz tedavi siirenizi azaltarak bu siirede sizi daha sik gérmek
isteyebilir. Yasiniz 80’den biiyiik ise bu ilact almayiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Hastalar yakindan takip edilmeli ve gerekli ise doz azaltilmalidir.

Eger FELDEN FLASH i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FELDEN FLASH kullandiysamz:
Eger yanlislikla kullanmaniz gerekenden daha fazla FELDEN FLASH yuttuysaniz, derhal
doktorunuza sdyleyiniz ya da en yakin hastaneye ulasiniz. Icerisinde FELDEN FLASH

tirtinli kalmasa da, kutuyu kullanma talimatiyla beraber yaninizda tasiyimiz.

FELDEN FLASH dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

FELDEN FLASH’1 kullanmay1 unutursaniz:

FELDEN FLASH’1 kullanmay1 unutursaniz, hatirladigimizda eger bir sonraki
uygulama saatiniz gelmediyse, akliniza gelir gelmez kullaniniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
FELDEN FLASH ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

FELDEN FLASH kullanmay1 biraktiginizda, agrilariniz tekrarlayabilir.
flacin kullanim ile ilgili baska sorunuz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FELDEN FLASH’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde
yan etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, FELDEN FLASH’1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bo6liimiine
basvurunuz:

e Kanli digkilama ya da kan kusma gibi mide veya bagirsakta kanama olduguna

dair belirti

Aniden giigliikle ve giirtiltiilii bir sekilde solumak

Nefes almada giicliik

Ates

G0z kapaklarinda, ylizde ya da dudaklarda sisme

Tiim viicudu etkileyen deri dokiintiisii ya da kasinti

El, yiiz ve ayakta ortas1 soluk, ¢evresi kizarik halkalar olusmasi

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap

durumu

e Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar meydana gelmesi

e (GoOz ve deri renginin sartya donmesi (sarilik) (hepatit ya da diger karaciger
rahatsizliklarinin gostergesi olabilir)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FELDEN FLASH’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Gortilebilecek  diger yan etkiler asagidaki kategorilerde  gosterildigi sekilde
tanimlanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Kirmiz1 kan hiicreleri sayisinda degisiklik (Alisik olunmayan morarma ve
kanamaya yol acar)

Beyaz kan hiicreleri sayisinda degisiklik (Infeksiyon riskinde artisa neden olur)
Kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma

Kansizlik (anemi)

Istahsizlik

Kan sekeri seviyesinde artig

Sersemlik

Bas agris1

Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi

Uyusukluk, uykululuk hali

Kulak ¢inlamast

Karinda rahatsizlik hissi



Karin agrisi

Kabizlik

Ishal

Gaz

Bulanti

Kusma

Hazimsizlik

Ust karinda rahatsizlik hissi

Kasinti

Dokiintii

Odem (ayaklarda, ellerde ya da viicudun diger bolgelerinde sislik)

Kilo artis1

Kanda bazi enzimlerin diizeylerinde degisiklik (serum transaminaz diizeyinde
artis)

Kan degerlerinde anormallikler (6rnegin kanda oksijenin taginmasini saglayan
hemoglobin diizeylerinde azalma)

Yaygin olmayan:

Bulanik gérme

Kalbin hizli ve giiglii carpmast
Ag1z ve/veya dudakta yara
Diisiik kan sekeri seviyesi

Seyrek:

Bobrek iltihabi

Bobrek yetmezligi

Bobrek hasari

Idrar miktarinda ya da renginde degisiklik
Bobrek ya da karninizda agr

Cok seyrek:

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden potansiyel
olarak hayati tehdit eden iltihap (Stevens-Johnson sendromu)

Deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi hastalik (toksik epidermal
nekroliz)

Bilinmiyor:

Kirmiz1 kan hiicrelerinin seviyesinde cildin solgunlagsmasina ve giigsiizliikk veya
nefes darligina yol acabilecek azalma

Sivi tutulumu

Aniden giicliikle ve giiriiltiilii bir sekilde soluma, nefes almada giicliik, ates,
g6z kapaklarinda, yiizde ya da dudaklarda sisme, tiim viicudu etkileyen deri
dokiintiisii ya da kasinti

Serum hastaligi (bir tiir asir1 duyarhlik reaksiyonu)

Depresyon



Riiya anormallikleri

Hayal gérme

Uyku diizeninde degisiklik

Zihin kangiklig1

Mizag degisiklikleri

Sinirlilik

Igne batma hissi, uyusma, karincalanma

Gozde tahris (irritasyon)

Gozlerde siskinlik

Duyma bozukluklart

Yiiksek tansiyon

Kan damarlarinin iltihab1

Nefes darlig1

Akcigerde solunum yollarindaki kaslarin daralmasi (bronglarin daralmasi)

Burun kanamasi

Midede iltihap (gastrit)

Kanli kusma ve siyah, katran rengi diski goriilen mide-bagirsak kanali

kanamasi

Pankreas iltihabi (iist karin veya sirtta siddetli agr1 ile belirti verebilir)

Midede iilser (peptik {ilser)

Mide delinmesi

Mide bozulmast

Sag¢ dokiilmesi

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyoddem)

Deride morluklar, eklem agrisi, karin agrisi ve bobrek fonksiyon bozuklugu ile

seyreden alerjik reaksiyon (Henoch-Schoénlein purpurast)

e Dokiintii, kabarcik, soyulma, kasinti, kizariklik, hassasiyet, deride kalinlasma
ya da pul pul dokiilme (fiks ilag eriipsiyonu, eritema multiforme, eksfolyatif
dermatit, tirtiker, vezikiilobiilloz reaksiyonlar)

e Ates, cilt dokiintiisii ve coklu sistemik tutulumla karakterize yasami tehdit

edebilen nadir ila¢ reaksiyonu (DRESS sendromu)

El tirnaklarinda yarilma ya da dokiilme

Isiga kars1 hassasiyet

Ureme yeteneginde azalma

Iyi hissetmeme, genel agr1 ve s1z1

Kilo kaybi1

Sarilik (g6z akinda ve deride sararma ile belirti verir)

Karaciger iltihab1

Kalp yetmezligi

Kalp krizi riskinde artig

Inme riskinde artis

Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

Bir tiir kansizlik (hemolitik anemi)

Bobregin kani siizen bolgesinde hasar olugmasi (glomertiler hastalik)

Eger yan etkilerden herhangi birinde kétiilesme hissederseniz ya da eger bu kullanma
talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine
katki saglamig olacaksiniz.

FELDEN FLASH’1n saklanmasi

FELDEN FLASH'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FELDEN FLASH 't kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE llaclar A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Catalent U.K. Swindon Zydis Limited Frankland Road, Blagrove, Swindon
Wiltshire, SN5 8RU Ingiltere

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