KULLANMA TALIMATI
APIREKS C 200 mg/300 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde:
Her bir film kapli tablet 200 mg ibuprofen ve 300 mg askorbik asit igerir.

e Yardimci maddeler:

Hidroksipropil metil seliiloz, kroskarmelloz sodyum, prejelatinize nisasta, laktoz monohidrat,
magnezyum stearat, kolloidal anhidrus silika, polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol,
talk, giin batimi saris1 (E110), kinolin sarisi, sar1 demir oksit

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

® Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. APIREKS C nedir ve ne icin kullanilir?

2. APIREKS C’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. APIREKS C nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. APIREKS C’nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. APIREKS C nedir ve ne i¢in kullamlir?

APIREKS C, etkin madde olarak ibuprofen ve askorbik asit iceren, turuncu renkli, oblong,
bikonveks film kapl tablettir.

Karton kutuda, 20 ve 24 tabletlik PVC/PVDC/AI folyo blister ambalajlarda, kullanma talimati ile
birlikte sunulmaktadir.

APIREKS C igerigindeki ibuprofen streoid yapida olmayan antiinflamatuvar (NSAII) ilag
grubundan, diger etkin madde askorbik asit ise vitamin grubu ilaglardandir.
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APIREKS C, soguk algmligi, grip ve hafif enfeksiyonlarda goriilen agr1 ve ates, semptomatik
tedavisinde kullanilir.

2. APIREKS C’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

APIREKS C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Ibuprofene veya askorbik aside ya da ilacin igindeki yardimci maddelerin herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa;

e Daha dnce ibuprofen veya diger (NSAII)’ler ile astim, rinit (burun iltihabr), {irtiker (kurdesen)
gibi asir1 duyarlilik reaksiyonu geligmisse;

e Hamileligin son 3. ayinda iseniz;

e Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

e Kanama egiliminde artis varsa,

¢ Beyin damarlariyla ilgili bir kanama ya da bagska aktif kanamaniz varsa,

e Onceki bir NSAII tedavisine bagl gastrointestinal (mide barsak sistemi) kanama ya da

perforasyon (delinme) 6ykiiniiz varsa;

e Onceden gegirilmis veya halen aktif iilseratif kolit, Crohn hastalig1, rekiirran (tekrar eden)
peptik llser veya gastrointestinal kanamaniz (iki ya da daha fazla kanitlanmis, belirgin
tilserasyon ya da kanama atagi seklinde tanimlanan) varsa,;

e Siddetli kalp yetmezliginiz varsa;

e Koroner arter bypass cerrahisi 6ncesi veya sonrasi donemde iseniz;

e Hiperoksaliiri (idrarda bol miktarda oksalat bulunmasi), asidiiri (idrarin asidik olmasi) veya
normal idrar pH'st ve oksaliiri (idrarda oksalat c¢ikmasi) ile birlikte goriillen bobrek tasi
probleminiz var ise,

e 12 yasin altindaysaniz.

APIREKS C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kardiyovaskiiler (KV) risk

-NSAil’ler éliimciil olabilecek KV trombotik olaylar, miyokard infarktiisii ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. KV hastalig1 olan veya KV
hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

APIREKS koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kontrendikedir.

Gastrointestinal (Gl) riskler

NSAII’ler kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak perforasyonu gibi dliimciil olabilecek ciddi
GI advers etkilere yol acarlar. Bu advers olaylar herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir
semptom vererek veya vermeksizin ortaya g¢ikabilirler.

Yasli hastalar ciddi GI etkiler bakimindan daha yiiksek risk tagimaktadirlar.

Eger;

Alerjiniz varsa veya ge¢cmiste alerjik sorunlariniz olduysa;

Uzun siire kortikosteroid tedavisi gordilyseniz;

Enfeksiyoz olmayan, agrili oldugu 6ngoriilen komplikasyonlar

Kalp sorunlariniz varsa, daha once inme gecirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
diisiiniiyorsaniz (6rn. yiiksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya sigara
kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciniza damisimz. APIREKS C gibi
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ilaclar kalp krizi riskinde (“miyokard infarktlisii”’) veya inme riskinde artig ile
iliskilendirilebilir.

e Sivi tutulumu dahil, bobrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yiiksek tansiyon ve/veya
kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden ge¢miste sikayetiniz olduysa;

e Onceden iilser veya gastrointestinal kanama hikayeniz varsa;
APIREKS C, 6liimciil olabilen inflamasyon, kanama, iilserasyon, mide, ince ve kalin barsak
perforasyonu gibi ciddi gastrointestinal (GI) advers olaylara neden olabilirler. Bunlardan
herhangi biri meydana gelirse derhal doktorunuza bagvurunuz.

e Diiiretik (idrar soktiirlicii) veya ADE inhibitorii (bir tiir hipertansiyon ilaci) olan ilaglar
aliyorsaniz;

e {lerlemis bobrek hastaliginiz varsa;

e Aspirine duyarl astim hastasiysaniz;

Hamile iseniz;

Pihtilasma bozuklugu hastasiysaniz veya anti-koagiilan (pihtilasmayi azaltan ilag) aliyorsaniz;

Kan hacminde azalma sorunlar1 yasiyorsaniz;

Talasemi, polisitemi, 16semi ya da sideroblastik anemi gibi kan hastaliklariniz varsa,

Agiklanamayan bir kilo artis1 veya ddeme ait sikayet ve bulguyu hastalar hizlica hekimlerine

bildirmelidir.

e Deride dokiintii, kabarcik, ates sikayet ve bulgular1 veya kasint1 olursa; ilact almay1 birakiniz
ve doktorunuza danisiniz.

e Bulanti, yorgunluk, uykuya meyil, sarilik, sag {ist kadranda hassasiyet ve soguk alginligi
benzeri semptomlar olustugunda tedaviyi sonlandirmali ve hizli tibbi tedavi alinmalidir.

e Nefes almada giigliik, yiiz ve bogazin sismesi olustugunda hizlica acil servise gidilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

AP_iREKS C’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
APIREKS C ag¢ veya tok karnina alinabilir. Mide rahatsizliklar1 meydana gelirse, yiyeceklerle
birlikte kullanilmasi onerilir.

Hamilelik
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedigi siirece gebelik boyunca APIREKS C
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan aksi sdylenmedigi siirece emzirme doneminde  APIREKS C
kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi

APIREKS C, sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gdérme bozukluklar1 gibi istenmeyen etkilere
neden olabilir. Eger bu istenmeyen etkiler goriiliirse, dikkat gerektiren ara¢ ve makine
kullanimindan kagmilmalidir.
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APIREKS C’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
APIREKS C, laktoz icerir. Bu nedenle, nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

APIREKS C, giin batim sar1s1 (E 110) igerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

APIREKS C, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Aminoglikozit veya kinolon grubu antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin),
e ADE-inhibitorleri (bir tiir yiiksek tansiyon ilaci), diiiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar,
furosemid gibi),

e Varfarin (pihtilagsmay1 azaltmak i¢in uygulanan bir ilag),

e Depresyon icin kullanilan Selektif Serotonin Geri Alim Inhibitérleri (6rn. fluoksetin,
fluvoksamin, paroksetin, sertralin),

e Lityum ve trisiklik antidepresanlar gibi duygu durum bozukluklarinda kullanilan ilaglar,

e H, antagonistleri (6rn,simetidin, ranitidin),

e Kardiyak glikozidler, (6rn. digoksin, digitoksin gibi kalp yetmezliginde kullanilan bir ilag
grubu),

e Diger agn kesiciler (COX-2 inhibitdrleri dahil diger NSAIl’ler; 6rn. Asprin, naproksen,
selekoksib, nimesulid),

e Kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin faaliyetini engelleyen ilaglar (6rn, klopidogrel
tiklodipin),

Kolestiramin (safra asidini baglayan bir regine),

Kortikosteroidler,

Metotreksat (romatizmal eklem hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag),
Mifepriston (diistik ilaci),

Siklosporin, takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag),

Siilfoniliire (seker hastaliginda kullanilan bir ilag grubu),

Zidovudin (antiviral bir ilag),

CYP2C9 inhibitorleri (karacigerde ilaglarin etkisiz hale getirilmesinde gorev yapan
proteinleri durduran ilag grubu; 6rn: vorikonazol, flukonazol),

Bitkisel ekstreler (Ginkgo biloba gibi),

Aliiminyumlu antasitler,

Oral kontraseptifler (gebeligi 6nlemek i¢in kullanilan dogum kontrol ilaglar1),

Disiilfiram (Alkol bagimlilig tedavisinde kullanilir),

Meksiletin (Kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir),

Kansizlik tedavisinde kullanilan demir igeren ilaglar,

Barbitiirat (sakinlestirici, uyku getirme ve anestezi amaciyla kullanilir),

Tetrasiklin (bir antibiyotik),

Flufenazin gibi fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarda kullanilir),

Antikonviilsan ilaclar (6rn.fenitoin, sara ndbetlerinin tedavisinde kullanilir).

APIREKS C bu ilaglarin etkilerini degistirebilir veya bu ilaglar APIREKS C’ nin etkilerini
degistirebilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. APIREKS C nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 12 yasin lizerindeki ¢ocuklarda 6nerilen 3 defa 1-2 film tablettir.
Daima etkin en kii¢iik doz kullanilmalidir.

Kisa siireli kullanim i¢indir.

5 giinden daha uzun stire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agiz yolundan uygulanir.

Tabletler kirilmadan ve cignenmeden bir biitiin olarak, yemeklerden sonra 1 bardak su ile
alimalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 12 yas altindaki cocuklarda APIREKS C kullanimi énerilmemektedir.
12 yas tizeri ¢ocuklarda kullanim ise yetiskinlerdeki ile aynidir.

Yashlarda kullanimi: Kullanim dozu yetiskinlerdeki ile aynidir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Eger bobreklerinizde fonksiyon bozuklugu varsa, doktorunuz dozunuzu size
0zgl olarak ayarlayacaktir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Eger karacigerinizde fonksiyon bozuklugu varsa, doktorunuz dozunuzu
size 0zgii olarak ayarlayacaktir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger APIREKS C'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APIREKS C kullandiysaniz
APIREKS C’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

APIREKS C’yi kullanmay: unutursaniz
Bir sonraki dozun zamani yaklagsmamais ise, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu i¢iniz. Ancak,
eger bir sonraki doz zamani gelmis ise unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
APIREKS C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar APIREKS C kullanmaya devam etmeniz 6nem

tasimaktadir. Sadece kendinizi iyi hissettiginiz i¢in tedaviye son vermeyiniz.

APIREKS C’yi daima doktorunuzun size tarif ettigi siire icin kullaniniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, APIREKS C’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APIREKS C’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Nefes darligl; yiizde, dudaklarda, goz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme: deride siddetli
kasint1 ve dokiintii: tansiyon diismesine bagl ¢irpint1 ve bas donmesi (Asir1 duyarlilik — Alerji).
Hiriltili ya da zor nefes alma (astim ndbeti)

Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon)

Kalp atislarinda diizensizlik, ¢arpinti, gogiis agrist

Siddetli karin agris1 (mide iilseri veya pankreatit)

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu)

Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamast)
Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ g¢evresinde; cilt soyulmasi, sigsmesi, kabarciklar1 ve ates
ile seyreden ciddi hastalik hali (Steven-Johnson sendromu)

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkli biiytikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

e Deri ici s1vi dolu kabarciklarla deri soyulmalar1 ve doku kayb1 ile seyreden ciddi bir hastalik
(toksik epidermal nekroliz)

e Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gorme bozukluklar1 (inme)

o Siddetli bas agrisi, boyun sertligi, bulanti, kusma ve biling bulanikligi (aseptik menenjit)

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APIREKS
C’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Gortilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siiflandirilmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek : 1,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

Bas agrisi,

Bas donmesi
Hazimsizlik,
Ishal,

Bulanti,

Kusma,

Karin agrisi,
Bagirsaklarda asir1 gaz,
Kabaizlik,

Kanli digkilama,
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Kan tiikiirme,

Mide barsak kanamasi,
Dokiinti,

Yorgunluk,

Yaygin olmayan:

e Burun iltihabs,

e Uykusuzluk, huzursuzluk,

e Uyusma, karincalanma veya yanma hissi,

e Gorme bozuklugu,

e Duyma bozuklugu,

e Astim, bronslarin daralmasi sonucu nefes almada giigliik,

Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal iilser),
Mide iilseri (gastrik iilser),

Midenin i¢ yiiziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit),

Kiigiik yaralarla belirgin agiz iltihab1 (oral iilserasyon),

Sarilik, karaciger fonksiyon bozuklugu,

Kurdesen, kasinti, cilt alt1 kanama, sislik, 1s18a duyarlilik reaksiyonlart,
Bobrek yetmezligi, bobrek fonksiyon bozuklugu,

Seyrek:

e Boyun sertligi, bas agrisi, ates, yon duygusunu yitirme gibi belirtilerle birlikte kendini
gosteren bir hastalik; beyin zar1 iltihabi (aseptik menenjit)

e Stevens-Johnson sendromu dahil biill6z deri iltihabi (Ciltte, agizda, gozlerde, cinsel organ
cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklart ve ates ile seyreden ciddi hastalik hali)

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde kirmizi
dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

e Deride ici s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalari ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)

Beyaz kan hiicreleri (I0kosit) sayisinda azalma (16kopeni)

Trombosit-kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda azalma (trombositopeni)
Ani gelisebilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda asir1 azalma (agraniilositoz)

Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

Ciddi alerjik reaksiyonlar

Depresyon, zihinsel bulaniklik, sanr1

Uykuya egilim

Gorme bozuklugu (Toksik optik noropati)

Kulak ¢inlamast

Mide, bagirsakta delinme (gastrointestinal perforasyon),

Karaciger iltihabi, sarilik

Odem

Cok seyrek:

e Pankreas iltihab1

e Asint duyarlilik reaksiyonlari: Nefes darligy; yiizde, dudaklarda, gz kapaklarinda, dilde ve
bogazda sisme: deride siddetli kasinti ve dokiintii: tansiyon diismesine bagli ¢irpinti ve bas
donmesi

e Karaciger yetmezligi

e Mide kramp1
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Bilinmiyor:
e Al basmasi, ciltte kizariklik, idrar yapmada giicliik
e Kalin bagirsak iltihab1 (kolit) ve Crohn hastaliginin alevlenmesi

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali 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. APIREKS C’nin saklanmasi
APIREKS C’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz. _
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra APIREKS C'yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz APIREKS C’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 06.07.2015 tarihinde onaylanmustir.
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