KULLANMA TALIMATI

ROMACTIL FORTE 60 mg kapsiil
Agizdan ahnr.

Etkin madde: Her bir kapsiil 60 mg asemetazin igerir.

Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitiinden iiretilir), sodyum dodesil siilfat,
koloidal susuz silika, talk, magnezyum stearat, titanyum dioksit, sar1 demir oksit, kirmizi
demir oksit, jelatin (sigir kemigi jelatini).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce 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 kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROMACTIL FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROMACTIL FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROMACTIL FORTE nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROMACTIL FORTE’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ROMACTIL FORTE nedir ve ne icin kullanilir?
ROMACTIL FORTE, blister ambalajda 20 kapsiil i¢eren bir tirtindiir.

ROMACTIL FORTE, etkin madde olarak asemetazin igerir.

Asemetazin, iltihap giderici (anti-inflamatuvar), agr1 kesici ve ates diisiiriicii etkilere sahip
steroid olmayan anti-inflamatuvar (NSAJ) bir ilag grubuna dahildir.
Asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

Dejeneratif eklem hastaligi, eklem kireclenmesi (osteoartrit)

Eklem iltihab1 ile goriilen romatizmal hastalik (romatoid artrit)

Ozellikle omurga eklemlerinde birlesme ve hareket kaybi ile goriilen romatizmal bir
hastalik (ankilozan spondilit)

Proteinin parcalanmasindaki bir soruna bagli olarak zaman zaman ani sekilde ortaya
cikan, siklikla ayak bagparmagindaki iltihapla kendini gosteren, eklemler iizerinde ileri
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derecede agriya, hassasiyete, kizarikliga ve siskinlige neden olan eklem iltihab1 (akut
gut artriti)

e Akut kas iskelet sistemi agrilari

e Ameliyat sonrasi goriilebilen inflamasyon, siskinlik ve yumusak doku hasari
(postoperatif agr1)

e Kadinlarda adet sancilarina bagl agrilarda (dismenore)

2. ROMACTIL FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ROMACTIL FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Asemetazine, indometazine (bir baska anti-inflamatuvar ilag) veya ROMACTIL
FORTE’un icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.
Daha onceden aspirin veya baska bir steroid olmayan anti-inflamatuvar ilag kullanimi
sonrasinda astim, hiriltili solunum, burun akintisi, tirtiker veya alerjik tipte reaksiyonlar
yasadiysaniz.

Kalbi besleyen damarlariniz (koroner damar) ile ilgili ameliyat olacaksaniz.

Kan hiicrelerinizin yapiminda bir bozuklugunuz oldugu séylenmisse.

Mide veya bagirsaklarinizda iilser veya kanamaniz varsa veya daha dnceden gegirdiyseniz.
Daha 6nceden NSAI veya agr kesici ilaglarla iliskilendirilmis mide-bagirsak kanamasi
veya delinmesi sikayetiniz olduysa.

Ciddi kalp, bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa.

Hamileligin ge¢ evresinde (altinci aydan sonra) iseniz.

18 yasindan kiiglikseniz.

ROMACTIL FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Diger agri, ates ve iltihap giderici (anti-inflamatuvar) ilaglarla birlikte kullanimimdan
kacininiz.

Kalp-damar sisteminizle ilgili rahatsizliginiz veya risk faktorii (kan yaglarinda yiikseklik,
seker hastaligi, sigara kullanimi) var ise

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) sikayetiniz varsa

Kalp yetmezliginiz oldugu sdylenmisse, viicudunuzun c¢esitli yerlerinde siv1 tutulmasi veya
o6dem sorununuz varsa

Daha 6nce inme gegirmisseniz

Daha once mide-barsak kanalinda kanama, yara olusumu (iilserlesme) veya delinme
(perforasyon) gecirdiyseniz

Daha 6nce mide barsak kanali ile ilgili yan etki yasadiysaniz ve ileri yasta bir hastaysaniz
karin bolgesindeki alisilmadik belirtileri hissetmeniz durumunda (bu durumda doktorunuza
danisiniz)

Yash hastalarda bu tiir agr1, ates ve iltihap giderici ilaglarin kullanimindan sonra 6zellikle
mide ve barsakta belirli kosullar altinda hayati tehdit edebilen kanama ve delinme daha sik
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goriilmektedir, bu nedenle yasli hastalarin tedavilerinde tibbi takibe 6zel onem verilmesi
gerekmektedir.

e Mide-barsak sisteminizde kanama, iilser veya delinme riskiniz yiiksek ise veya diisiik
dozda aspirin ya da bu riskleri artiracak baska bir ila¢ kullanmaniz gerekiyorsa doktorunuz
size bazi1 koruyucu ilaglar (misoprostol veya proton pompa inhibitorleri gibi) recete
edebilir.

e {ltihabi bagirsak hastaligimiz (iilseratif kolit veya Crohn hastalig1) varsa veya daha once
gecirmisgseniz

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

e Epilepsi, Parkinson hastalig1 veya psikiyatrik bozuklugunuz varsa

e Eger kan sulandirict ilag (anti-koagiilan) aliyorsaniz veya kan pihtilasmas: ile ilgili
sorununuz varsa

e 65 yasin lizerindeyseniz veya viicudunuzu zayif diisiiren bir rahatsizliginiz varsa

¢ Biiyiik ameliyatlarin hemen sonrasinda ve her tiirlii ameliyat 6ncesinde

e Astim ataklari, 6zellikle dudaklarda, goz kapaklarinda ve genital bolgede deri alti doku
O0demi (Quincke 6demi), lrtiker seklinde goriilebilen alerjik reaksiyon gelistirme riski
yiikksek olabilecegi i¢in saman nezlesi, nazal polip (burun boslugunda iyi huylu ve
cogunlukla birden c¢ok sayida olan doku biiylimeleri) veya kronik tikayici solunum
rahatsizlig1 olan hastalarda

e Kirmizi kan hiicrelerindeki hemoglobinin olusumundaki kalitsal bir metabolizma
bozuklugu olan porfiri varsa risk/yarar oran1 degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.

e Sebebi bilinmeyen ve bagisiklik sistemin bozuk ¢aligmasi sonucu cilt, eklem ve c¢esitli
organlarin bag dokusunda ortaya cikan sistemik lupus eritrematozus ve /veya karma bag
dokusu hastaliklariniz varsa risk/yarar orani degerlendirmesinden sonra kullaniimalidir.

e Gorme bozuklugu gelisirse gdz muayenesi yaptiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ROMACTIL FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ROMACTIL FORTE’u yiyeceklerle birlikte veya hemen yemekten sonra aliniz. Bu sekilde
kullanildiginda mide rahatsizligina neden olma ihtimali azalabilir.

Hamilelik:
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danmiginiz.

ROMACTIL FORTE hamileligin altinc1 ayindan sonra kullanilmaz. Bu dénemden once de
doktorunuz kullanmaniz gerektigini belirtmedikce ROMACTIL FORTE’u kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
ROMACTIL FORTE’u emzirme doneminde kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm

ROMACTIL FORTE ozellikle tedavinizin baglangic doneminde veya tedavi dozunuz
artirlldiginda dikkat durumunuzu etkileyerek yorgunluk ve sersemlige yol acabilir. Bu
nedenle ara¢ veya makine kullanirken dikkatli olunuz.

ROMACTIL FORTE’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
ROMACTIL FORTE’u asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz.
e Aspirin ve diger NSAT ilaglar

ROMACTIL FORTE asagidaki ilaglarla dikkatle kullanilmalidir.

e Anjiotensin doOniistiirlicli enzim (ADE) inhibitorleri (yiiksek kan basinct tedavisinde
kullanilirlar)

e Furosemid ve diiiretik (idrar soktiirticii) ilaglar

e Lityum (mani ve depresyon tedavisinde kullanilir)

e Metotreksat (romatoid artrit ve bazi kanser tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

¢ Siklosporin (organ nakillerinde bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir)

e Kanin pihtilagmasini engelleyen veya kanin sulandiran varfarin ve benzeri ilaglar

e Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

¢ Fenitoin (epilepsi tedavisinde kullanilir)

o Kortikosteroidler (inflamasyon, alerji veya organ transplantasyonu gibi olduk¢a genis
yelpazede kullanilan bir ilag grubu)

e Penisilin tiirevi antibiyotikler

e Potasyum tutucu idrar soktiiriictiler

¢ Sinir sistemiyle ilgili hastaliklarda kullanilan ilaglar ve alkol

e Secici serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI) (depresyon tedavisinde kullanilirlar)

¢ Siilfoniliire (kan glukoz diizeylerini diisiiren ilac)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROMACTIL FORTE nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ROMACTIL FORTE ile tedavide, doktorunuz rahatsizliginizin dogasina ve ciddiyetine gore
almaniz gereken dozu ve sikligini size sdyleyecektir.

Hastaliginizin ciddiyetine ve niteligine bagl olarak gilinde 1 ila 3 defa 1 kapsiill ROMACTIL

FORTE alimiz. Eger giinde 3 kapsiilden fazla almaniz gerekiyorsa, 7 gilinden fazla
kullanmayniz.
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Romatizmal rahatsizliklarda ROMACTIL FORTE’u daha uzun siire kullanmaniz gerekebilir.

Akut gut kriziniz var ise, sikayetleriniz kayboluncaya kadar giinde 3 kapsiil ROMACTIL
FORTE alimiz. Eger mide ve bagirsaklarinizda herhangi bir sikayetiniz yok ise tedavinizin
baslangicinda doktorunuz gegici olarak bu dozu giinde 5 kapsiile kadar artirabilir. Bu
durumda baslangigta ilk dozu 2 kapsiil aliniz ve daha sonra 6 saat ara ile 1 kapsiil aliniz.
Sikayetleriniz kaybolunca doktorunuz bu dozu azaltmanizi s0yleyecektir.

Istenmeyen etkileri en aza indirmek icin ROMACTIL FORTE’u miimkiin olan en diisiik
dozla ve en kisa siireyle kullanmalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ROMACTIL FORTE kapsiilii yemekler esnasinda bir miktar siv1 ile birlikte bir biitiin olarak
yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

Cocuklar ve ergenlik donemi yas grubunda ROMACTIL FORTE ile deneyim olmadigindan,
18 yasin altindaki hastalarda ROMACTIL FORTE kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim

Olasi istenmeyen etkilerden dolayt ROMACTIL FORTE yash hastalarda dikkatli gozlemle
kullanilmahdir. Eger 65 yasin lizerindeyseniz, doktorunuz tedaviye daha diisikk dozlarla
baglamaniz1 sdyleyebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Uzun siireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarina yol agmis oldugundan 6zellikle bobrek ya da
karaciger yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidir. Eger bobrek veya karaciger
islevlerinizde bozukluk varsa, doktorunuz tedaviye daha diisiik dozlarla baslamanizi
soyleyebilir.

Bunun yaninda agir bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Eger ROMACTIL FORTE un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise, doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ROMACTIL FORTE kullandiysaniz
ROMACTIL FORTEtan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Eger gerekenden daha fazla ROMACTIL FORTE kullandiysaniz, ilacin istenmeyen etkileri

ve siddeti artabilir. ROMACTIL FORTE asir1 dozda aliminda bulanti, kusma, karin
bolgesinde agri, spazm egiliminde artma, terleme, sersemleme, biling bulanikligi, bas agrisi,

5/9



oryantasyon bozuklugu, kan basincinda yiikselme, ayak bileginde 6dem, idrar miktarinda
azalma, solunum sikintisi, kas kasilmalari ve koma gibi belirtilere neden olabilir. Eger bu
belirtilerle karsilasirsaniz doktorunuz veya eczaciniz size yardimei olacaktir.

ROMACTIL FORTE’u kullanmay1 unutursaniz
Eger ROMACTIL FORTE almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve
sonraki dozu her zamanki saatte aliniz. Unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki doz saatine
yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayimiz.

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

ROMACTIL FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olugmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ROMACTIL FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkileri olabilir.

Asagida belirtilen yan etkilerin meydana gelmesinde bunlarin agirlikla doza bagl ve kisiler
aras1 degisiklik gosterebildigi dikkate alinmalidir.

En yaygin gozlenen yan etkiler sindirim sistemi ile ilgili olanlardir. Ozellikle yaslilarda bazen
olimciil olabilen iilser, midede delinme veya mide barsak kanamasi ortaya g¢ikabilir. Mide
bulantisi, kusma, ishal, midede gaz toplanmasi, kabizlik, sindirim bozuklugu, karin
bolgesinde agri, digkida kan, kusmukta kan bulunmasi, agizda yiizeyel lezyonlar, kolit ve
Crohn hastaliginin alevlenmesi uygulamay: takiben bildirilmistir. Daha az siklikla, midede
iltihabi durum gozlenmistir.

Mide barsak sisteminde kanamanin meydana gelmesinde risk 6zellikle doza ve tedavi siiresine
baghdir.

Odem, hipertansiyon ve kalp yetmezligi NSAI ilag tedavisi ile iliskili olarak bildirilmistir.

Klinik calismalar ve epidemiyolojik veriler, bazi NSAI ilaglarn kullaniminin (8zellikle
yiiksek dozlarda ve uzun donem tedavilerde) arterlerde piht1 olusumu ile ilgili olay (6rnegin
miyokard infarktiisi veya inme) riskinde kiigiik bir artigla iligkili olabilecegini ileri
stirmektedir.

Istenmeyen etkiler icin kullanilan terimler ve siklik dereceleri:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)
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ROMACTIL FORTE igin bildirilen istenmeyen etkiler:

Cok yaygin yan etkiler:

Mide bulantisi, kusma, abdominal agr1, ishal, mide barsak kanalindan gizli kan kaybi1
(nadir vakalarda anemiye neden olabilir)

Yaygin yan etkiler:

Bas agrisi, uyku hali, bas donmesi, sersemlik, bitkinlik gibi santral sinir sistemi
bozukluklar1

Hazim problemleri, midede gaz birikimi, karin bolgesinde kramp, istah kaybi1 ve
gastrik veya duodenal tilser (bazen kanama ve delinme ile birlikte)

Dokiintii ve kasint1 gibi hipersensitivite reaksiyonlari

Karaciger enzimlerinde artis

Kizginlik davranislart gésterme

Yaygin olmayan yan etkiler:

Asemetazinin ana metaboliti olan indometazinin uzun dénem kullaniminda goziin sinir
tabakasi olan retinada ve goziin dis yilizeyindeki saydam tabaka olan korneada
degisiklikler; bulanik veya ¢ift gorme bu durum i¢in tipik bir belirti olabilir.

Ozellikle hipertansiyon ve/veya bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda 6dem gelisimi
(6rn. periferal 6dem)

Mide igerigi, diskida ve ishalde kan goriilmesi

Sag kaybi

Urtiker

Karaciger hasar1 (sarilik ile birlikte olan veya olmayan toksik hepatit). Bu nedenle
hastanin karaciger degerlerinin diizenli araliklarla takip edilmesi gerekir.

Seyrek yan etkiler:

Psikolojik rahatsizlik, sinirlilik
Artmis kan basinci, 6dem, kalp yetmezligi
Kan potasyum diizeylerinde artis, uyarilabilirlik durumunun artisi

Cok seyrek yan etkiler:

Cok nadir vakada NSAI ilaglarin sistemik kullanimi ile enfeksiyona baglh
enflamasyonun alevlenmesi arasinda (nekrotizan fasiit gelisimi) zamana bagli bir iligki
tanimlanmistir. Bu durum NSAI ilaglarin etki mekanizmasi ile iliskili olabilir. Bu
nedenle ROMACTIL FORTE kullanan bir hastada enfeksiyona bagli semptomlar
ortaya cikar veya kotiilesirlerse hastanin doktoru ile temasa geg¢mesi gerekir. Bu
durumda herhangi bir antienfeksiydz veya antibiyotik tedavisinin gerekli olup
olmadigina doktor karar verir.

Hemolitik anemi, kan yapimi1 bozukluklar1 (kan hiicrelerinin yapiminda bozukluklar -
aplastik anemi dahil olmak iizere anemi, l16kopeni trombositopeni, agraniilositoz)
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Ates, bogaz agrisi, agiz icinde yiizeyel lezyonlar, grip benzeri sikayetler, asiri
bitkinlik, burun kanamasi ve deride kanamalar gibi belirti ve bulgular kan yapimi
bozuklugunun belirtileri olabilir. Bu gibi durumlarda ilacin kullanimi hemen kesilmeli
ve bir doktora danisilmalidir. Agr1 kesici ve/veya ates diisiiriicii bir ilag kullanmayiniz.
Uzun siireli tedavi durumlarinda kan tablonuzun diizenli araliklarla kontrol edilmesi
gereklidir.

Pihtilagma ile ilgili hiicrelerin birlesmesi lizerine etki ve kanama egiliminde artig
miimkiindiir.

Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari, goz kapaklarinda 6dem, ylizde 6dem, dilde sisme,
hava yollarinda daralmaya yol acabilen larenks 6demi (anjiyonorotik 6dem) ve nefes
alma zorlugu. Astim atagina yol agabilen solunum problemleri, kalp atim hizinda artis,
hayati tehdit eden soka yol agabilen kan basinci diisiisii. Buna benzer belirtilerin ortaya
¢ikmasi durumunda tibbi yardim istenmelidir.

Alerjiye bagli damarlarda iltihabi durum ve akcigerlerde iltihabi durum

Kan glikoz diizeylerinde artis, idrarda glikoz bulunmasi

Ruhsal durum  bozukluklari, kisinin c¢evreye gore kendi durumunu
degerlendirememesi, endise hali, kabus gorme, titreme ndbeti, psikozlar, sanrilar,
depresyon ve komaya yol agabilen gecici biling kayb1

ROMACTIL FORTE ile tedavi mevcut psikiyatrik hastalik semptomlarin1 artmasina
sebep olabilir.

Duyu bozukluklari, adale zaafiyeti, asir1 terleme, tat alma bozukluklari, uyku ve hafiza
bozukluklari, nobetler

ROMACTIL FORTE wuygulamalari, epilepsi ve Parkinson hastaliklarinin
semptomlarinin siddetini arttirabilir.

Gegici igitme bozuklugu, kulak ¢inlamasi

Carpint1, gdgiiste yanma ve agr1 hissi ile ilgili bozukluklar, kalple ilgili yetmezlik

Kan basincinda yiikselme

Ag1z mukozasinda iltithabi durum, dilde iltithabi durum, yemek borusunda lezyonlar,
karnin alt kisminda sikayetler (6rn. 6zgilin olmayan, kalin barsakta kanamali iltihabi
durum, Crohn hastaliginin veya iilseratif kolitin kdtiilesmesi) ve kabizlik bildirilmistir.
Agiz iltihabi, aftdz agiz i¢i iilserler, mide yanmasi, kalin barsak iltihabi, ince barsakta
darlik olusturan yap1 gelisimi, pankreasta iltihabi durum

Ciddi karin agris1 ve/veya digkida renklenme veya kan kusmanin meydana gelmesi
durumlarinda hastanin ilaci keserek doktora danismasi gerekmektedir.

On belirtiler olmadan ilerleyici karaciger hastalig1 gelismesi

Deride dokiintii, kizariklik, kabariklik, 1518a karsi artmis hassasiyet, minor ve yaygin
deri alti1 kanamasi (alerjiye bagli olabilen), Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekrolizis (Lyell’s sendromu) gibi ciddi deri reaksiyonlarina da yol acabilen
soyulma, pullanmayla seyreden cilt iltihab1 ve biillii kabart1 ve dokiintiiler

Iseme sorunlari, kan iiresinde artis, akut bobrek yetmezligi, idrarda protein ¢ikmast,
kanda kreatinin artisi, idrarda kan bulunmasi veya bobrek hasari (interstisyel nefrit,
nefrotik sendrom, papiler nekroz). Bu nedenle bobrek rahatsizligi olan hastalar diizenli
araliklarla kontrol edilmelidir.
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— Vajinal kanama

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ROMACTIL FORTE’un saklanmasi

ROMACTIL FORTE u ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROMACTIL FORTE 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92 Fax: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri: Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 07/11/2017 tarihinde onaylanmistir.
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