KULLANMA TALIMATI

ALKA-SELTZER® 324 mg/ 965 mg/ 1744 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler: 324 mg asetilsalisilik asit, 965 mg sitrik asit, 1744 mg sodyum
bikarbonat

o Yardimct maddeler: Polivinilpirolidon, dimetil polisiloksan, kalsiyum silikat,
dioktilsodyum sulfosuksinat, sodyum benzoat, sodyum sakkarin, naturel ve suni limon
aromasl, naturel ve suni misket limonu aromasi.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALKA-SELTZER nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALKA-SELTZER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALKA-SELTZER nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALKA-SELTZER’in saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. ALKA-SELTZER nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALKA-SELTZER, 10 adet efervesan tablet iceren ambalajlarda bulunur. Her bir tablet etkin
madde olarak 324 mg asetilsalisilik asit, 965 mg sitrik asit ve 1744 mg sodyum bikarbonat igerir.

Icerigindeki asetilsalisilik asit, inflamasyon (yang1) giderici olarak tanimlanan smifa ait bir ilagtir.
Agri kesici ve ates diisiiriicii etki gosterir.

16 yas istii ergen ve yetiskinlerde; hafif ve orta dereceli ani basglayan (akut) agrilarda ve atesli
durumlarin tedavisinde kullanilir.
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2. ALKA-SELTZER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALKA-SELTZER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin ic¢erigindeki maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlili§iniz (alerjiniz) varsa,

Gegmiste salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelerin 6zellikle de non-steroid
antiinflamatuvar denen agr1 kesici ve ates diisiiriicii ilaglarin kullanimiyla tetiklenen
astim Oykiiniiz varsa,

Mide ve bagirsak iilseriniz varsa,

Hemofili gibi asir1 kanamaya neden olan bir hastaliginiz varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Haftada 15 mg veya daha yiiksek dozda metotreksat (kanser ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz,

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi miiddetge, hamileyseniz veya emziriyorsaniz
ALKA-SELTZER kullanmayiniz.

ALKA-SELTZER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Diger agn kesicilere, romatizma ilaglarina, inflamasyon (iltihap) giderici ilaglara ve
diger alerjen maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Alerji (0rn: cilt reaksiyonlari, kaginti, kurdesen), astim, saman nezlesi, nazal polip (burun
i¢ yiizeyinde gelisen yumusak doku), solunum yolu hastaliklari gibi sikayetleriniz varsa,
Kan pihtilasmasini dnleyici (antikoagiilan) ilaglar kullaniyorsaniz (ayrica Bkz. “Diger
ilaglar ile birlikte kullanim”.)

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa veya kardiyovaskiiler dolasim bozuklugunuz
(bobrek damar hastaligi, kalbin viicudun ihtiyaglarin1 karsilayabilecek kadar kan
pompalayamamasi, dolasimdaki kan hacminin eksikligi, biiyiik ameliyatlar, kana bakteri
ya da toksin karigsmasidir ya da biiyiik kanama olaylar1) varsa (Bkz. 3. ALKA-
SELTZER nasil kullanilir?),

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (Bkz. 3. ALKA-SELTZER nasil kullanilir?),
Ulser ya da kanama gibi sindirim sistemine ait hastalik gegirdiyseniz,

Gut hastaliginiz veya yatkinliginiz varsa,

Dis cekimi dahil herhangi bir ameliyat gegirecekseniz (Ciinkii ALKA SELTZER
kullandiysaniz kanama egiliminiz artabilir. Boyle bir durumda doktorunuzu veya dis
hekiminizi bilgilendirin.),

Siddetli glukoz -6- fosfat dehidrogenaz (kan sekeri metabolizmasinda hayati dnem
tagityan enzim) eksikliginiz varsa.

Ileri yaslardaysaniz, istenmeyen etkileri yasama olasiliginiz daha yiiksektir.
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ALKA-SELTZER’in igeriginde bulunan etkin maddelerden asetilsalisilik asit ¢ocuklara
verildiginde Reye sendromuna neden olabilir. Reye sendromu 6liimciil olabilen ¢ok nadir goriilen
bir hastaliktir. Bu nedenle doktorunuz size sOylemedigi siirece 16 yasin altindaki ¢ocuklara
ALKA-SELTZER verilmemelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

ALKA-SELTZER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALKA-SELTZER, alkolle birlikte kullanildiginda sindirim kanali i¢ yiizeyinde hasar artis1 ve
kanama siiresinde uzama gozlenebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz, doktorunuz gerekli gérmedigi miiddetce
ALKA-SELTZER kullanmayiniz. ALKA-SELTZER’in etkin maddesi asetilsalisilik asit, dogum
stiresini uzatabilir ve anne ve bebekte kanin pihtilasmasini etkileyebilir.

Hamileligin 20. haftasindan itibaren alindiginda ALKA-SELTZER bebegin kalbindeki bir kan
damarinin (duktus arteriyozus) daralmasina neden olabilir. ALKA-SELTZER ile tedaviye ihtiyag
duyarsaniz, doktorunuz ek bir takip yapilmasini 6nerebilir.

Asetilsalisilik asit igeren ilaglarin kullanilmasi hamile kalmay1 zorlastirabilir. Bu etki ilac
kullanmay1 biraktiginizda kaybolacaktir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALKA-SELTZER diisik miktarda anne siitiine gecer. Emziriyorsaniz doktorunuz gerekli
gormedigi miiddetce ALKA-SELTZER kullanmayiniz.

Dogum kontrolii/iireme yetenegi

Dogurganlik donemindeki kadinlar, uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir. ALKA-
SELTZER kullaniminin insanlarda iireme yetenegi bozuklugu iizerinde elde edilen smirl
verilere gore tutarl bir etkisi olmamastir.

Hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuz gerekli géormedigi miiddetce ALKA-SELTZER
kullanmayniz.
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Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimina etkisi gozlenmemistir.

ALKA-SELTZER’in iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriiniin her bir efervesan tablet basina 477 mg (20,74 mmol) sodyum (yemek/sofra
tuzunun ana bileseni) icerir ve bu miktar yetigkinler i¢in Onerilen giinlik maksimum diyetle
sodyum alim miktarinin %23,85'ine karsilik gelir. Diisiik sodyum ve diisiik tuz diyetinde olan
hastalar dikkatli olmalidirlar. Keza 6deme yatkinlig1 olanlarda da dikkatli olmalidir.

Ozellikle diisiik tuz diyeti takip etmeniz dnerilmisse doktorunuz veya eczaciniz ile temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tableti basina 0,015 mg sodyum benzoat igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ALKA-SELTZER’in veya kullanilan diger ilacin etkisi ya
da her ikisinin yan etkileri degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza
sOyleyiniz:

e Sedefhastaligi, Crohn’s hastaligi, bazi kanser tiirleri ve romatizma tedavisinde kullanilan
metotreksat

e Kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar (6rn. varfarin, heparin, tiklopidin)

e Agrn kesiciler ve inflamasyon (iltihap) gidericiler (6rn. ibuprofen)

e Depresyon tedavisinde kullanilan, Selektif Serotonin Gerialim (Re-uptake) Inhibitorleri
(SSRI) adi verilen ilaglar

¢ Gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. benzbromaron, probenesid gibi idrar
soktiiriicii ilaglar)

e Kalp hastaliklarinda veya kan basincimi diistirmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn.
anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri ad1 verilen ilaglar veya digoksin)

¢ Diyabet hastaliginda kan sekerini diigiirmek i¢in kullanilan ilaglar (6rn. stilfoniliire grubu
ilaglar ve insiilin)

e Su tutulumunun tedavisinde kullanilan idrar soktiiriicii ilaglar

e Kortizon tiirii ilaglar

e Sara hastaliginda kullanilan ilaglar (6rn. sodyum valproat, fenitoin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ALKA-SELTZER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, 16 yas ve lstii ergenler ve yetiskinlerde; tercihen
yemeklerden sonra 1 veya 2 tablet ALKA-SELTZER suda eritilerek alinir. Giinde 8 tableti
gecmemek sartiyla 6 — 8 saat arayla tekrar igilebilir. Belirtilen dozu agsmayimiz. Doktorunuza
danismadan 3 — 5 giinden fazla kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ALKA-SELTZER, bir bardak suda eritilerek i¢ilmelidir. Tabletler, 1lik suda daha hizl erir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
ALKA SELTZER yalnizca 16 yas ve iistii ergenler ve yetiskinlerde kullanilir.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlar:;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger veya bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmali, siddetli yetmezlik durumunda ise
kullanilmamalidir.

Eger ALKA-SELTZER in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALKA-SELTZER kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden ¢ok daha fazla ALKA-SELTZER aldigimiz1 diisiinliyorsaniz derhal size
en yakin hastanenin acil boliimiine veya doktorunuza basvurunuz. Ne kullandiginizi gostermek
icin bu kullanma talimatin1 veya ilacin ambalajin1 yaninizda gétiiriiniiz.

ALKA-SELTZER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz

ALKA-SELTZER’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALKA-SELTZER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALKA-SELTZER’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Olas1 yan etkiler, goriilme sikliklarina gore de asagida yer almaktadir.
Cok yaygin  : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ALKA-SELTZER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Astim sendromu, potansiyel olarak cildi, solunum yolunu, gastrointestinal kanali ve kalp ve damar
sistemini etkileyen, laboratuvar ve klinik belirtiler veren hafif ve orta dereceli reaksiyonlar olmak
lizere asir1 duyarlilik reaksiyonlar1. Ornegin; dokiintii, kurdesen, ddem, kasinti, burun akintisi,
burun tikaniklig1, kardiyo respiratuvar yetmezlik (solunum yetmezIligi).

Anafilaktik sok dahil, ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

o Solunum gii¢ligi

o Tansiyon diisiikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari

o  Anjiyoddem ve alerjik 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da
Ozellikle ag1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)

o Anaflaktik reaksiyon (semptomlar1 kan basincinda diisme, sok, carpinti, nefes almada
zorluk, bronslarin daralmasi, cilt reaksiyonlari, abdominal agr1 veya kramplar, kusma ve
ishal olan siddetli bir ani alerjik reaksiyondur)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALKA-
SELTZER'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin:
e Hazimsizlik belirtileri gibi bozukluklar

Yaygin olmayan:
e Mide ve bagirsaklarda agri, karin agrisi
e Bas donmesi ve kulak ¢inlamasi (doz asimai isaretleri olabilir)

Seyrek:
e (Cok nadiren, 6zellikle kontrol altina alinmamis yiiksek tansiyonu olan ve beraberinde kan
sulandirici tedavi alan hastalarda beyin kanamasi riskinde artis
e Kanama riskinde artis (Ameliyatlara bagli kanama, dis eti kanamasi, burun kanamas, cilt
altinda kan birikmesi, idrar yollar1 ve cinsel organlarla ilgili kanama gibi)
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Mide ve bagirsaklarda iltihaplanma, yara

Kas kanamasi

Ilgili laboratuvar ve klinik bulgular ile asir1 duyarlilik reaksiyonlari, astim sendromu,
potansiyel olarak cildi, solunum yolunu, sindirim kanalin1 ve kalp-damar sistemi etkileyen
hafif ila orta derece reaksiyonlar

Beyin ve kafa i¢i kanamalar1 (hemoraji)

Kalp kokenli solunum sikintisi (asir1 duyarlilik reaksiyonlar: baglaminda)

Hava yollarinin daralmasi ile olusan solunum giicligii (asttm sendromu) gibi asirt
duyarlilik reaksiyonlart, rinit, burun tikaniklig

Kizariklik, kurdesen, 6dem, kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Tansiyon distikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari

Cok seyrek:

Cok nadiren delinmeye kadar varabilen mide-bagirsak iilseri
Karaciger enzimlerinde artis ile goriilen gecici karaciger yetmezligi

Bilinmiyor:

Kanamalar sonucu kronik yorgunluk (asteni), solukluk, dokuda kanlanmanin azligi
(hipoperfiizyon) gibi belirtiler

Siddetli glukoz- 6- fosfat dehidrogenaz (G6PD) (kan sekeri metabolizmasinda hayati
Onem tasiyan enzim) enzim eksikligi olan hastalarda alyuvarlarin (kirmizi kan
hiicrelerinin) normal Omiirlerini tamamlamadan yikima ugrayarak kan dolasimindan
uzaklagmasi durumu (hemoliz ve hemolitik anemi)

Halsizlik, soluk benizlilik ve diisiik kalp debisi gibi ilgili laboratuvar ve klinik
bulgularinda gosteren akut ve kronik kanama sonrasi kansizlik/demir eksikligi kaynakli
kansizlik (6rn. gizli mikrokanama kaynakli)

Bobrek fonksiyonlarinda bozulma, gecici bobrek yetmezligi

Ozellikle uzun siireli tedavilerde bagirsaklarda diyafram benzeri daralma
Hipersensitivite, ila¢ hipersensitivitesi

Burun kanamasi

Anjiyoddem ve alerjik 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dil ve dudaklarin sismesi ya da
ozellikle agi1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)
Anaflaktik reaksiyon (semptomlar1 kan basincinda diisme, sok, carpinti, nefes almada
zorluk, bronglarin daralmasi, cilt reaksiyonlari, abdominal agr1 veya kramplar, kusma ve
ishal olan siddetli bir ani alerjik reaksiyondur)

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

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
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http://www.titck.gov.tr/

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. ALKA-SELTZER’in saklanmasi
ALKA-SELTZER'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALKA-SELTZER i kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son kullanim
tarihidir.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALKA-SELTZER’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Umraniye / ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Uretim yeri:
Bayer Bitterfeld GmbH,
Bitterfeld-Wolfen / ALMANYA

Bu kullanma talimaty ....I.... tarihinde onaylanmistir.
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