KULLANMA TALIMATI
MAXIGESIC 500 mg/150 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e FEtkin maddeler: Her bir film kapl tablet 500 mg parasetamol ve 150 mg ibuprofen igerir.

o Yardimci maddeler: Misir nisatasi, prejelatinize misir nigastasi, mikrokristalin seliiloz,
kroskarmeloz sodium, magnezyum stearate, HPMC 2910/Hipromelloz (E 464), laktoz
monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir), titanyum dioksit (E 171), polietilen glikol, sodyum
sitrat dihidrat (E 331), talk

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MAXIGESIC nedir ve ne icin kullanilir?

2. MAXIGESIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MAXIGESIC nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. MAXIGESIC’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. MAXIGESIC nedir ve ne icin kullamlir?

MAXIGESIC beyaz renkli, bir yiiziinde gentik bulunan ve diger yiizii diiz, 19 mm uzunlugunda
kapsiil sekilli film kapl tablettir. Centik yalnizca yutma kolaylig1 i¢in kirilmay1 kolaylastirmak
amaghidir ve iki esit doz saglamaz. Kutuda, PVC film/Al folyo blisterlerde 8, 10, 16, 20, 24, 30 ve
32 film kapli tablet igerecek sekilde ambalajlanmistir.

MAXIGESIC parasetamol ve ibuprofen igerir. Parasetamol beyin yoluyla gelen agr1 mesajlarinin
durdurulmasi i¢in ¢aligir. Ayn1 zamanda ates diistirticii etkiye sahiptir.

Ibuprofen non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (veya NSAII) olarak adlandirilan ila¢ grubunun
bir liyesidir. Agriy1 keser ve inflamasyonu (sisme, kizariklik veya agri) azaltir.

MAXIGESIC asagidaki durumlar ile iliskili agrinin gegici olarak iyilestirilmesi i¢in kullanilir:
o Bas agirisi
e Migren (bir tiir bag agris1)
« Bel agrisi, sirt agrisi
Adet agris1
e Dis agrisi
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Kas agris1

Soguk alginlig1 ve nezle belirtileri
Bogaz agrisi

Ates

Bu ilagla ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

3 gilinden sonra kendinizi daha i1yi veya daha kotii hissederseniz doktorunuzla konusmalisiniz.

2. MAXIGESIC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

e NSAIil’ler, kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi dliimciil olabilecek

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler:

NSAITI’ler, 6liimciil olabilecek trombotik (pthtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artiga neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp damar
hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.

e MAXIGESIC, koroner arter “bypass” cerrahisi (Kalbin kendi damarlarindaki (koroner
arterler) daralmanin ilerisine, viicudun bagka yerlerinden alinan damarlarla damar
koprileri olusturma islemi) oncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler:
ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden

uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yagh hastalar, ciddi olan bu
etkiler bakimindan daha ytiksek risk altindadir

MAXIGESIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Etkin maddelere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asirt
duyarhiliginiz) varsa
Rektumda (makatta) kanamaniz varsa (veya daha 6nce olduysa), siyah yapiskan diskiniz veya
kanli ishaliniz varsa
Peptik iilseriniz (mide veya oniki parmak bagirsaginizda yara) varsa veya daha onceden
gecirdiyseniz
Parasetamol veya ibuprofen i¢eren bagka bir ila¢ kullantyorsaniz
Asirt miktarda alkol tliketiyorsaniz
Ciddi kalp yetmezligi, karaciger yetmezIligi veya bobrek yetmezliginiz varsa
Serebrovaskiiler (beyin damarlarinda) veya diger aktif kanamaniz varsa
Kan olusumu bozukluklariniz varsa
Kan pihtilasma bozukluklariniz varsa
Asetilsalisilik asit (genellikle hafif agrilar i¢in kullanilan agr1 kesici ve ates diistirticli bir ilag,
or; Aspirin) veya diger NSAIi’leri kullandiktan sonra astim (nefes darlig1 gogiiste sikisma
hissine neden olan bir hastalik), iirtiker (kurdesen) veya alerji tiirii olaylar yasadiysaniz
Hamileligin son ii¢ aylik donemi boyunca
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MAXIGESIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Kalp yetmezligi, anjina (gogiis agrist) dahil kalp problemleriniz varsa, daha 6nceden kalp krizi
veya bypass ameliyati (kalp damar ameliyat1), periferal arter hastaligi (bacaklarda veya
ayaklarda dar ve tikanmis atar damarlardan kaynakli zayif dolasim) veya herhangi bir tiirde
inme (“mini-inme” veya geg¢ici iskemik atak (beyne giden kan akiminda gecici azalma) “TIA”)
dahil) gecirdiyseniz
Yiiksek kan basinciniz, diyabetiniz (seker hastalig1), yiiksek kolesteroliiniiz (kanda bulunan yag
benzeri bir madde), kalp rahatsizlig1 veya inme gibi 1rsi (genetik) hastalik hikayeniz varsa veya
sigara kullaniyorsaniz
Karaciger hastaliginiz, hepatit (sarilik), bobrek hastaligi veya idrara ¢ikma problemleriniz
varsa,
Asir1 derecede alkol tiiketiyorsaniz veya ilag kullaniyorsaniz (Alkol alan kisilerde karaciger
zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2000 mg’1
asmamasi gerekir.)
Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz
Mevcut durumda bir enfeksiyonunuz varsa
Cerrahi operasyon (ameliyat) soz konusu ise
Asagidaki durumlar yasiyorsaniz veya daha dnce yasadiniz ise;
e Mide yanmasi, mide iilseri veya diger mide problemleri
e Kanli kusma veya rektumdan (makattan) kan gelmesi
e Stevens-Johnson sendromu gibi ciddi deri reaksiyonlart (dudaklarda, gozlerde, agizda,
burunda ve cinsel organlarda ciddi kabarciklar ve yaralar)
Astim
Gorme problemleri
Kanama egilimi veya diger kanama problemleri
Ulseratif kolit veya Crohn hastaligi gibi bagirsak problemleri (iltihabi bagirsak
hastaliklar1)
Bileklerin veya ayaklarin sigsmesi
e Ishal
e Norolojik (sinir sistemi ile ilgili) rahatsizliklar ve/veya deri problemleri ile kendini
gosteren, belirli enzimlerin kalitsal genetik veya sonradan kazanilmis bozuklugu (6rn.
Porfiri)
e (igek hastalig1
e Lupus eritematozus gibi otoimmun hastalik (cildi ve viicudun bagka pek ¢ok organini
etkileyebilen bagisiklik sistemi ile ilgili kalitimsal hastalik)

Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastlarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine (zehirlenmesine) neden olur.
Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidar.

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir
daha bu ilac1 veya parasetamol iceren bagka bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve dliimle
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sonuclanabilen Steven Johnson Sendromu, Toksik Epidermel Nekroliz (TEN- deride haslanma
goriiniimiline benzeyen belirtiler) ve Akut Generalize Ekzantemat6z Piistiiloz (AGEP- atesin eslik
ettigi, esas olarak deri kivrimlari, gévde ve kollarda goriilen deri altinda sislikler ve kabarciklar ile
birlikte kirmizi, pullu yaygin dokiintiiler) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Ibuprofen gibi antiinflamatuvar/agri kesici ilaglar (iltihap giderici ve ates diisiiriicii), dzellikle
yliksek dozlarda kullanildiginda, kalp krizi veya inme riskinde kiigiik bir artis ile iligkilendirilebilir.
Bu nedenle, tavsiye edilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MAXIGESIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilac1 kullanirken alkollii igecek kullanmaymiz. MAXIGESIC’in alkol ile birlikte kullanimi
karaciger hasarina neden olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MAXIGESIC’in bilesiminde bulunan ibuprofen etkin maddesinin hamilelik siireci ve/veya bebek
iizerinde zararli farmakolojik etkileri bulunmaktadir ve hamilelik doneminde uygulandigi takdirde
ciddi dogum kusurlarina yol agmaktadir.

Bu nedenle MAXIGESIC gerekli olmadikga (anneye olan potansiyel yarari bebege olan potansiyel
zararindan fazla olmadigi siirece) hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

MAXIGESIC hamilelik déneminin son 3 aymnda (6zellikle dogumdan &nceki son birkag giin
boyunca) kesinlikle kullamlmamahdir (bkz. Bolim: MAXIGESIC’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ).

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadirlar.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Eger emziriyorsaniz ancak doktorunuz gerekli olduguna karar verirse MAXIGESIC
kullanilabilirsiniz.

Arac ve makine kullanimi
MAXIGESIC bazi hastalarda bas donmesi, uyusukluk, yorgunluk veya gérmede sorunlara neden
olabilir. Eger bu etkiler goriiliirse ara¢ ve makine kullanmayiniz.

MAXIGESIC’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
MAXIGESIC, siit sekeri (laktoz) adi verilen bir madde igermektedir. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlerin sindirimi ile ilgili bir probleminiz oldugu sdylenmisse bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
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MAXIGESIC diger baz ilaglarla etkilesime girebilir. Ornegin;

e Antikoagiilan ilaglar (yani kani inceltici/pihtilagsmay1 Onleyici asetilsalisilik asit, varfarin,
tiklopidin gibi ilaglar)

e Sara veya nobetlerin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (fenitoin gibi)

e Kulak veya goz enfeksiyonlarini (mikrobik hastalik) tedavi etmek i¢in kullanilan bir antibiyotik
(mikrobik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag) olan kloramfenikol

e Gut (eklemlerde ani gelisen sislik, agri, kizariklik) tedavisi i¢in kullanilan bir ilag olan
probenesid

e HIV (kazanilmis bagisiklik yetmezlik hastaligina yol agan viriis) tedavi etmek i¢in kullanilan
bir ila¢ olan zidovudin

e Izoniyazid gibi tiiberkiiloz (verem) tedavisi i¢in kullanilan ilaglar

e Asetilsalisilik asit, salisilatlar veya diger NSAI ilaglar (agr1 kesici, ates diisiiriicii, iltihap
giderici ilaglar)

e Yiiksek kan basincini azaltan ilaglar (kaptopril gibi ADE-inhibitorleri, atenolol gibi beta
blokdrler, losartan gibi anjiyotensin II reseptor antagonistleri)

e Antihipertansifler (ADE inhibitorleri ve anjiyotensin-II antagonistleri) ve Bdiiiretikler (idrar

soktiirticii)

kalp uyaricilar1 (6rnegin glikozitler)

yliksek kolesterol ilaglar1 (6rn. kolestiramin)

Bazi depresyon (ruhsal bunalim) tiirlerini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag olan lityum

Artrit (eklem hastaligl) ve bazi kanser tiirlerini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag olan

metotreksat

Prednizon, kortizon gibi kortikosteroidler (ilthaplanmay1 giderici ilaglar)

e Metoklopramid, propantelin, domperidon

e Takrolimus veya siklosporin, organ transplantasyonundan (organ nakli) sonra kullanilan
immunosupresif (bagisiklig1 baskilayici) ilaglar

e Diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan bir ilag olan stilfoniliireler

¢ Bazi antibiyotikler (kinolon antibiyotikleri gibi)

e Mifepriston (hamileligin sonlandirilmasi)

e Acil tedavi gerektiren ve ozellikle siddetli bobrek yetmezligi, sepsis (bakteri ve toksinlerinin
kanda dolasarak organ hasarina neden oldugu durum), yetersiz beslenme, kronik alkolizm
durumlarinda ve giinliilk maksimum parasetamol dozlarinin kullanilmas1 durumunda meydana
gelebilen ciddi kan ve sivi anormalligi (yiiksek anyon agikli metabolik asidoz) riski nedeniyle
flukloksasilin (antibiyotik)

Bu ilaglar MAXIGESIC tarafindan etkilenebilir veya MAXIGESIC’in ¢alismasini etkileyebilir.
[laciniz1 farkl miktarlarda kullanmaniz veya farkli ilaglar kullanmanmiz gerekebilir.

Diger bazi ilaglar da MAXIGESIC tedavisinden etkilenebilir veya MAXIGESIC’in ¢alismasimi
etkileyebilir. Bu nedenle MAXIGESIC’i diger ilaglarla kullanmadan 6nce daima doktorunuza
veya eczaciniza danismalisiniz. Doktorunuz veya eczaciniz, dikkatli olabilmeniz igin, bu ilaglar
hakkinda size daha fazla bilgi verecektir.

MAXIGESIC alimi 5-hidroksiindolasetik asit (SHIAA) icin yapilan idrar testi sonuglarimni
etkileyerek, yanlis pozitif sonu¢ alinmasina neden olabilir. Hatali sonuglart onlemek igin,
MAXIGESIC veya diger parasetamol igeren iiriinleri, idrar numunesi alinmasi sirasinda veya
birka¢ saat oncesine kadar kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. MAXIGESIC nasil kullanilir?

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

Bu ilact daima doktorunuzun veya eczacimizin sdyledigi sekilde kullanininiz. Bu talimatlar
kullanma talimatinda belirtilen bilgilerden farklilik gosterebilir. Emin degilseniz, doktorunuz veya
eczacinizla kontrol ediniz.

MAXIGESIC’in tavsiye edilen dozu:

Yetiskinlerde:

Olagan doz, gerekli goriildiikce, her 4-6 saatte bir alinan 1 tablettir ve 24 saat igerisinde
almabilecek gilinlilk maksimum miktar 6 tableti asmamalidir.

Belirtileri iyilestirmek i¢in en kisa siireyle etkili en diisiik doz kullanilmalidir. Belirtiler devam
ederse veya kotiilesirse veya bu tirlinii 3 glinden fazla siireyle kullanmaniz gerekirse, doktorunuza
danisiniz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

24 saatlik zaman diliminde 6 tabletten fazla kullanmayiniz.
Doktorunuz farkli bir doz recete ederse, doktorunuz tarafindan verilen talimatlara uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla alinir.

MAXIGESIC film kapl tabletleri bir bardak su ile yutunuz. Tablet iizerinde yer alan ¢entik yalnizca
yutma kolayligi i¢in kirilmayi kolaylastirmak amacghdir ve iki esit doz saglamaz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanin:
MAXIGESIC’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanima:

Yagsl hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Yashilarin ciddi advers reaksiyon gecgirme riski daha yiiksektir bundan dolay:1 yash hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:
Bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger MAXIGESIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MAXIGESIC kullandiysaniz

Doz agim1 durumunda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma, goriilen baglica belirtileridir, ancak
bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asir1 doz ya da yanlislikla ilag alinmasi
durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa siirede yiiksek doz
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alindiginda karaciger hasarina yol acabilir. Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXIGESIC
almigsaniz, karaciger yetmezligi riski nedeniyle, herhangi bir semptom yasamamis olsaniz bile
acilen tibbi yardim aliniz.

Belirtiler; mide bulantisi, mide agrisi, kusma (az miktarda kan igerebilir), bas agrisi, kulaklarda
¢inlama, kafa karisiklig1 ve titrek goz hareketleri seklinde olabilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
gogiis agrisi, carpinti, biling kaybi, cocuklarda konviilsiyon (havale), gii¢siizliik ve bag donmesi,
idrarda kan goriilmesi, soguk viicut hissi ve nefes alma problemleri bildirilmistir.

MAXIGESIC ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MAXIGESIC’i kullanmay1 unutursaniz

Bir sonraki dozunuzu alma siireniz yakinsa, unutulan dozu atlaymiz ve bir sonraki dozunuz ile
tedaviye devam ediniz. Degilse, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozunuzu almiz ve tedavinize
normal periyodunda devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Dozu atlayip atlamamaniz gerektiginden emin degilseniz, doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

MAXIGESIC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz sdylemedigi siirece MAXIGESIC kullanmay1 kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MAXIGESIC’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz, doktor veya eczaciniza daniginiz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde 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 goériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen:  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, MAXIGESIC 'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kan veya kahve graniillerine benzer madde kusma

Aniiste (makatta) kanama, siyah yapigskan diski veya kanli ishal

Yiiz, dudak veya dilin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

Astim, hir1lt1 veya nefes darhigi

Ani ve siddetli kasinma, deri dokiintiisii ve kurdesen gibi ciddi deri reaksiyonlar1 ¢ok seyrek

olarak rapor edilmistir.

e Dudaklarda, gozlerde, agizda, burunda ve cinsel organlarda ciddi kabarciklar ve yaralar
(Stevens-Johnson sendromu)
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Ates, genel olarak kendini kotii hissetme, mide bulantisi, karin agrisi, bas agrisi ve boyun
tutulmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MAXIGESIC' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):

Karin agrisi

Mide bulantisi, kusma, ishal, dispepsi (hazimsizlik), mide rahatsizlig1

Midenin iist kisminda rahatsizlik, yanma veya agr1

Asiri terleme (hiperhidroz)

Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda degisiklik oldugunu goéstren kan testi sonucglarinda
degisiklik (alanin aminotransferaz ve gamma-glutamiltransferaz isimli enzimlerin artisi,
karaciger fonksiyon testinde anormallik, kan kreatin ve iire seviylerinde artis)

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

Kurdesen dokme (lirtiker), kasinti, agir1 duyarlilik (hipersensitivite)

Bas agris1 ve bas donmesi

Kirmizi kan hiicreleri ve hemoglobin (kirmizi kan hiicrelerinde bulunan bir madde)
seviyelerinde azalma, burun kanamasi gibi bazi kanamalar, adet donemi boyunca anormal ve
uzun siiren kanama, trombosit (kan pulcuklari) sayisinda artis

Kan testinde degisiklikler (aspartat aminotransferaz, kan alkalin fosfataz, kan kreatin fosfokinaz
isimli enzim seviyelerinde artis)

Cesitli deri dokiintiileri

Gaz ve kabizlik

Midede yara, delinme ya da kanli digsk1 (melena) veya kan kusma (hematemez) goriilen mide-
bagirsak sistemi kanamalar1

Agiz icinde yara (lilseratif stomatit)

Inflamatuvar bagirsak hastaliklarinda (iilseratif kolit ve Crohn hastalig1) kotiilesme (iltihabi
bagirsak hastaliklar)

Mide (gastrit) ve pankreas (pankreatit) iltihab1

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir):

*

e ¢ o o o

Kan hiicrelerinin olusumundaki bozukluklar (hematopoetik bozukluklar)

Siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlart; yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes darligi, kalp carpintisi,
diisiik tansiyon (anafilaksi, anjiyoddem veya siddetli sok)

Kafa karigiklig1, depresyon ve haliisinasyonlar

Beyin zan iltihab1 (aseptik menenjit), karincalanma, uyusma (parestezi), gérme sinirinin
iltihab1 (optik ndrit), uyku hali

Gorme bozukluklar

Kulak ¢inlamasi (tinnitus) ve bag donmesi (vertigo)

Kalp yetmezligi ve 6dem (viicutta s1vi birikmesi)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Anormal karaciger fonksiyonlari, hepatit (sarilik), derinin ve/veya gozlerin sararmasi
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Hizli veya diizensiz kalp atislar1 (tasikardi ya da palpitasyon), diger kalp ritim bozukluklari

Odem (viicutta s1v1 birikmesi), yiiksek tansiyon, kalp yetmezligi

Bas donmesi (vertigo)

Yorgunluk ve halsizlik

Steven-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ila¢ veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde

reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir) , deri hastaliklar1 (eritema multiforme), siddetli dokiintii

(toksik epidermalnekroliz) dahil kizarik ve dokiintiilii cilt, deride kanama (purpura) ve 1s18a

duyarlilik (fotosensitivite)

e Intersitital nefrit, nefrotik sendrom, kisa ve uzun siireli bobrek yetmezligi gibi ¢esitli bobrek
hasarlar1

e Astim (solunum giicligli, nefes darligi), astimin siddetlenmesi, hava yollarinda kasilma

(bronkospazm) ve nefes darlig1

Sikhig1 bilinmeyen (Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir):

e (Ciddi bir deri reaksiyonu olarak bilinen DRESS sendromu meydana gelebilir. DRESS
sendromu; deride kasinti/dokiintii, ates, lenf diiglimlerinde sisme ve eozinofil (bir ¢esit beyaz
kan hiicresi) sayisinda artis, 1518a duyarlilik reaksiyonlari

Yukarida belirtilen ciddi yan etkiler tibbi miidahale gerektirebilir. Ciddi yan etkiler bu ilacin diisiik
dozlarinda ve kisa siire i¢in kullanildiginda seyrek goriiliir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

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

5. MAXIGESIC’in saklanmasi
MAXIGESIC’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliinda, 1siktan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MAXIGESIC’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MAXIGESIC’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Gen Ilag ve Saglik Uriinleri San. Ve Tic. A.S
Mustafa Kemal Mah., 2119.Sok. No:3 D:2-3 06520,
Cankaya/ANKARA.

Tel: 031221962 19

Faks: 0312 219 60 10

Uretim yeri:
Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco ACRAF S.p.A.
Ancona/italya

Bu kullanma talimati 19/09/2024 tarihinde onaylanmigstir.
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