KULLANMA TALIMATI

RUDISTA 85 mg/500 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

o FEtkin maddeler: Her bir film kapl tablet etkin madde olarak 85 mg sumatriptan’a esdeger
119 mg sumatriptan siiksinat ve 500 mg naproksen sodyum igerir.

o Yardimci maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat (susuz), sodyum hidrojen karbonat,
mikrokristalin seliiloz (tip 101), mikrokristalin seliiloz (tip 102), kroskarmelloz sodyum,
povidon (K30), sodyum kloriir, talk, magnezyum stearat, aquarius preferred HSP
BPP317114 blue (hidroksipropil metilseliiloz, kopovidon, titanyum dioksit, polidekstroz,
polietilen glikol, FD&C blue 2 lake (35-42%), FD&C blue 2 lake (12-14%), kaprilik kaprik
trigliserit)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii 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 kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RUDISTA nedir ve ne icin kullanilir?

RUDISTA yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RUDISTA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RUDISTA’min saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. RUDISTA nedir ve ne i¢in kullanilir?
RUDISTA, sumatriptan ve naproksen sodyum (steroid olmayan antiinflamatuar ilag [NSAII])
igerir.

RUDISTA, mavi renkli, oblong, bikonveks film kapli tablettir. RUDISTA, 6 ve 9 film kapli
tablet igeren Alu/Alu folyo blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

RUDISTA, 12 yas ve iizerindeki hastalarda aurali veya aurasiz akut migren bas agrilarini tedavi
etmek i¢in kullanilir.

RUDISTA, hemiplejik (viicudunuzun bir tarafinda hareket edememenizi saglayan) veya baziler
(aural1 nadir migren formu) migren gibi diger bas agrilarini tedavi etmek i¢in kullanilmaz.

RUDISTA, sahip oldugunuz migren bas agrilarmi dnlemek veya migren bas agrilarmin sayisini
azaltmak i¢in kullanilmaz.



RUDISTA’ nin kiime tipi bas agrilarimi tedavi etmek icin giivenli ve etkili olup olmadig1
bilinmemektedir.

2. RUDISTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

e Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII'ler) 6liimciil olabilecek ciddi trombotik
(pthtilagma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu riskler
tedavinin erken doneminde ortaya ¢ikabilir, doz ve kullanim siiresine bagli olarak
artabilir. Kalp damar hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tastyan
hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

e RUDISTA, koroner arter by-pass cerrahisi durumunda kullanilmamalidar.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

e NSAIl’ler mide veya bagirsakta kanama, yara olusmasi ve delinme gibi Sliimciil
olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler kullanim sirasinda
herhangi bir zamanda, 6nceden uyarict bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya
cikabilirler. Yasli hastalar ve onceden peptik {iilser hastaligi ve/veya mide/bagirsak
kanamasi Oykiisii olan hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk
altindadir.

RUDISTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Kalp problemleriniz, kalp problemleri dykiiniiz varsa veya kalp by-pass ameliyatindan
hemen 6nce veya sonra,

e Inme, gecici iskemik atak (TIA'lar) veya kan dolasiminizla ilgili sorunlar yasadiysaniz,

e Hemiplejik migren veya baziler migreniniz varsa. Bu tlirden migreniniz olup
olmadigindan emin degilseniz doktorunuza danisiniz.

e Bacaklariiza ve kollariniza (periferik vaskiiler hastalik), mide (iskemik bagirsak
hastalig1) veya bobreklerinize giden kan damarlarinda daralma varsa,

e Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa,

e Son 24 saat i¢inde triptan olan veya ergotamin igeren 5-HT; agonistleri adi1 verilen
herhangi bir ila¢ aldiysaniz. Emin degilseniz doktorunuzdan bu ilaglarin bir listesini
isteyiniz.

e Son 2 hafta icinde monoamin oksidaz (MAO) inhibitérii ad1 verilen bir antidepresan ilag
aldiysaniz. Emin degilseniz doktorunuzdan bir liste isteyiniz.

e Astim krizi, kurdesen veya aspirin veya baska herhangi bir NSAII ilacina bagl baska
bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz,

e Sumatriptan, naproksen veya RUDISTA’nin igindeki bilesenlerden herhangi birine
kars1 bir alerjiniz varsa. Bilesenlerin tam listesi i¢in " Yardimct maddeler" bolimiine
bakiniz.

e Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

e Karaciger problemleriniz varsa,

RUDISTA ’y1 kullanmayiniz.



RUDISTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
RUDISTA’y1 kullanmadan 6nce, doktorunuza asagidakiler dahil olmak iizere tiim tibbi
durumlariniz hakkinda bilgi veriniz:

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Astiminiz varsa,

Yiiksek kolesteroliiniiz varsa,

Diyabetiniz varsa,

Sigara igiyorsaniz,

Asirt kiloluysaniz,

Kalp problemleriniz veya ailenizde kalp problemleri veya inme ge¢misiniz varsa,
Bobrek probleminiz varsa,

Karaciger probleminiz varsa,

Epilepsi ya da nobet gecirdiyseniz,

Etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, ya da hamile kalmaya
calisiyorsaniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz.

Doktorunuza regeteli ve regetesiz satilan ilaglar, vitaminler ve bitkisel takviyeler dahil aldiginiz
tiim ilaglar hakkinda bilgi veriniz.

Doktorunuz tarafindan sdylenmedigi siirece, yakin zamanda gecirdiginiz bir kalp krizinden
sonra RUDISTA kullanmaktan kagininiz. Yakin zamanda gegirdiginiz bir kalp krizinden sonra
NSAII alirsaniz, yeni bir kalp krizi riskiniz artabilir.

RUDISTA, kalp muayenesi yapilip herhangi bir sorun olmadig1 gésterilmedikge, kalp hastalig
icin risk faktorleri olan kisilere yonelik degildir. Asagidaki durumlarda kalp hastalig: riskiniz
daha yiiksektir:

Yiiksek tansiyonunuz varsa,

Sigara i¢iyorsaniz,

Diyabetiniz varsa,

Kolesterol seviyeleriniz yiiksekse,
Asirt kiloluysaniz,

Ailenizde kalp hastalig1 ge¢cmisi varsa.

RUDISTA, tedavinizin herhangi bir aninda mide ve bagirsaklarda iilserlere ve kanamalara
neden olabilir. Ulser ve kanama herhangi bir uyar1 belirtisi olmadan gergeklesebilir ve dliime
neden olabilir. Ulser veya kanama olma sansimz asagidaki durumlarda artar:

Geg¢mis mide iilseri dykiisii veya NSAII kullanimiyla mide veya bagirsak kanamast,
"Kortikosteroidler", "antikoagiilanlar" ad1 verilen ilaglarin ve "SSRI (Seg¢ici serotonin
geri alim inhibitérii)'lar" veya "SNRI (Segici Noradrenalin Gerialim Inhibitérii)'lar" ad:
verilen antidepresan ilaclarin kullanima,

Daha sik kullanim,

Alkol kullanima,

Daha uzun siireli kullanim,



e Sigara kullanima,

e leri yas,

e Saglik durumunun zayif olmasi,
e Ileri karaciger hastali,

e Kanama problemleri.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

RUD_iSTA’nln yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:
RUDISTA ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RUDISTA, hamileligin son 3 aymda kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RUDISTA nin bilesenleri anne siitiine geger ve bebeginize zarar verebilir. RUDISTA
kullantyorsaniz, bebeginizi beslemenin en iyi yolu hakkinda doktorunuzla konusunuz.

Arac¢ ve makine kullanimi

RUDISTA bas donmesine, halsizlie veya uyusukluga neden olabilir. Bu belirtiler varsa
araba siirmeyiniz, makine kullanmayiniz veya uyanik olmaniz gereken herhangi bir is
yapmayiniz.

RUDISTA’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her “doz”unda 64 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
RUDISTA ve diger baz ilaglar birbirini etkileyerek ciddi yan etkilere neden olabilir.

RUDISTA zaten bir NSAII (naproksen) igermektedir. Ik énce doktorunuzla konusmadan agr1
veya atesi azaltmak icin ya da soguk alginlig1 veya uyku sorunlar i¢in diger ilaglarla birlikte
RUDISTA kullanmayiniz, ¢iinkii bu ilaclar ayrica bir NSAII icerebilir.

Naproksen sodyum, kanda, albumin olarak adlandirilan bir proteine baglanir. Kumarin tipi
kanda pihtilagmay1 6nleyen ilaglar, siilfoniliireler, hidantoinler, diger agri, ates ve iltihaba etkili
(NSAI) ilaglar ve asetilsalisilik asit gibi albumine baglanan diger ilaclarla etkilesebileceginden
doktorunuz RUDISTA dozunu ayarlayacaktir.

Naproksen sodyum, trombosit olarak adlandirilan ve bir araya gelerek kanin pihtilagsmasinda
rol alan hiicrelerin aktivitesini azaltarak pihtilasmay1 geciktirebilir.



Furosemid gibi idrar soktiiriicii ilaclarla birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullanildiginda lityum kan seviyesinde
ylkselme ve buna bagli yan etkiler goriilebilir.

Varfarin (pithtilagsmay1 geciktiren bir ilag) ile birlikte kullanildiginda sindirim sisteminde
kanama yapma iizerindeki etkileri artar.

Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag olan Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullanildiginda bobrek hasari riski artabilir.

Mide ve ince bagirsak iilseri tedavisinde kullanilan Mifepriston ile birlikte kullanildiginda,
Mifepristonun etkisini azaltabilir.

RUDISTA nin iginde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma giiciinii
arttiran glikozidlerle birlikte kullanildiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir, bobrekten
atilimlarin etkileyerek kan konsantrasyonlarini arttirabilir.

RUDISTA nin iginde bulundugu agr ates ve iltihaba etkili ilaglar ile depresyon tedavisinde
kullanilan SSRI’lar birlikte kullanildiklarinda sindirim sistemi kanama riski artmaktadir.

Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarda oldugu gibi steroidlerle birlikte kullanildiginda
sindirim sistemi iilserleri ve kanama riski artmaktadir.

Probenesid (iirik asit atilimini arttiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, naproksen sodyumun
daha kisa siirede daha yiiksek etki gdstermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullandiginizda dikkatli olunuz.
Naproksen sodyum, metotreksatin viicuttan atilimini azaltabilir ve metotreksatin yan etkilerinin
goriilmesine neden olabilir.

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan beta blokdrlerin etkisini azaltabilir. Naproksen sodyum
ve diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglarin
etkisini azaltabilir ve ACE inhibitorlerinin bobrek hasari riskini arttirabilir.

Ergotamin, metiserjit, triptan ya da naratriptan veya zolmitriptan gibi diger migren ilaglari
kullaniyorsaniz RUDISTA en az 24 saat sonra alinmalidir. RUDISTA alimimi takiben
ergotamin igeren bir ilag 6 saat sonra alinabilir.

RUDISTA bir grup antidepresan ilag olan monoaminooksidaz inhibitérleri (MAOI) beraber ya
da en yakin 2 hafta i¢inde kullanilmamalidir.

Yine depresyon tedavisinde kullanilan sitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin ve
sertralin gibi SSRI (segici serotonin geri alim inhibitérleri) ilaglar ve venlafaksin ve duloksetin
gibi SNRI (serotonin noradrenalin geri alim inhibitdrleri) ilaglar ile birlikte kullamldiginda
huzursuzluk, kafa karisikligi, terleme, reflekslerde artis, kas spazmu, titreme, kalp atiminda artis
gibi belirtiler ortaya cikabilir. Bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.



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

3. RUDISTA nasil kullamilir?

Uygulama yolu ve metodu:
RUDISTA ag¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir. Tabletleri su veya diger sivilarla
biitiin olarak aliniz. Tabletler boliinmemeli, ezilmemeli veya ¢ignenmemelidir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

RUDISTA tam olarak regete edildigi sekilde, tedaviniz i¢in miimkiin olan en diisiik dozda ve
gereken en kisa siirede kullanilmalidir.

Bazi kisiler, ilk RUDISTA dozunu hastanede veya baska bir tibbi ortamda almalidir. ilk
dozunuzu tibbi bir ortamda almaniz gerekip gerekmedigini doktorunuza sorunuz.

RUDISTA y1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde alimiz.

Yetiskinlerde:
Yetigkinler i¢in 6nerilen doz 1 tablet RUDISTA 85 mg/500 mg'dr.
24 saatlik bir siire icinde Onerilen maksimum doz, en az 2 saat arayla alinan 2 tablettir.

12 ila 17 yas arasi ¢cocuklarda:
24 saatlik siirede 6nerilen maksimum doz 1 tablet RUDISTA 85 mg/500 mg'dur.

[k dozunuzdan sonra herhangi bir rahatlama olmazsa, 6énce doktorunuzla konusmadan ikinci
bir doz almayniz.

e Bas agriniz geri gelirse veya bas agriniz sadece biraz rahatlarsa:

o Yetiskinler igin: Ilk dozdan 2 saat sonra ikinci bir doz almabilir. 24 saatlik siire i¢cinde
2 dozdan fazla RUDISTA 85 mg/500 mg almayiniz.

o 12 ila 17 yas aras1 ¢ocuklar icin: 24 saat icinde 1 dozdan fazla RUDISTA almanin
giivenli ve etkili olup olmadigi bilinmemektedir. Bas agriniz gegcmezse veya geri gelirse
ne yapmaniz gerektigi konusunda doktorunuzla konusunuz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
12 yasin altindaki cocuklarda RUDISTA 'nin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanim:

Geng hastalara kiyasla yasl hastalar NSAII ile iliskili ciddi kardiyovaskiiler, gastrointestinal
ve/veya renal advers reaksiyonlar agisindan daha fazla risk altindadir. RUDISTA ’nin bébrek
fonksiyonu azalmis, fark edilmeyen KAH riski yiiksek ve yaslilarda daha belirgin olabilecek
kan basincinda artis olan yash hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.



RUDISTA’y1 almadan o6nce diger kardiyovaskiiler risk faktdrlerine (6. diyabet,
hipertansiyon, sigara icme, obezite, ailede giiclii KAH 6ykiisii) sahip geriyatrik hastalar i¢in bir
kardiyovaskiiler degerlendirme Onerilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

RUDISTA’nin kreatinin klirensi 30 mL/dak'dan az olan hastalarda kullanilmasi tavsiye
edilmez. Hafif (CrCl=60 ila 89 mL/dak) veya orta (CrCI=30 ila 59 mL/dak) dereceli bobrek
yetmezligi, onceden mevcut bobrek hastaligi veya dehidratasyonu olan hastalarda serum
kreatinin ya da kreatinin klirensi izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
RUDISTA siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger RUDISTA 'min etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RUDISTA kullandiysaniz
Cok fazla RUDISTA alirsaniz, doktorunuzu arayiniz veya hemen en yakin hastanenin acil
servisine gidiniz.

RUDISTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RUDISTA kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RUDISTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi RUDISTA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa RUDISTA kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani hirilt1

Doklintii

Nefes alma ya da yutma problemleri

Dudaklarinizda, g6z kapaklarinizda, agzinizda, burnunuzda veya cinsel organlarinizda
kabarciklar veya kanama

Dilinizde, dudaklarinizda, bogazinizda ya da viicudunuzda sisme

e Baygnlik

¢ Ciltte kabarciklar veya soyulma ile kendini gosteren kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RUDISTAya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.



Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagid

akilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Migreninizle orantisiz goriinen mide bulantisi

Kan kusma

Ciltte ya da gozlerde sararma

Kasint1

Ani veya siddetli mide agris1

Diskida kan veya katran gibi siyah ve yapiskan disk1

Olagandis kilo alim1

Grip benzeri semptomlar

Ishal

Sag list tarafinizda hassasiyet

Gogsiintiziin ortasinda birkac dakikadan uzun siiren veya gidip geri donen rahatsizlik,
Gogsiiniizde, bogazinizda, boynunuzda veya ¢enenizde siddetli gerginlik, agri, basing
veya agirlik,

Kollarinizda, sirtinizda, boynunuzda, ¢enenizde veya midenizde agr1 veya rahatsizlik,
Soguk terleme,

Mide bulantisi veya kusma,

Sersemlemis hissetme,

Viicudunuzun bir boliimiinde veya bir tarafinda zayiflik,

Konusma bozuklugu.

Kan basincinda degisiklikler

Olmayan seyleri gorme (haliisinasyonlar), ajitasyon veya koma gibi zihinsel
degisiklikler

Kalp atiminda hizlanma

Yiiksek viicut sicakligi

Viicutta yaygin kizariklik, ates ve i¢ organ tutulumu ile giden ciddi bir ilag reaksiyonu
(DRESS Sendromu).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
o Bas donmesi
e Boyun, bogaz, ¢ene veya gogsiiniizde agri, rahatsizlik veya sertlik
e El veya ayak parmaklarinizda karincalanma veya uyusma
e Agiz kurulugu



e Kalp atim problemleri

e Zayif, uykulu veya yorgun hissetme
e Mide bulantis1

e Mide yanmasi

e Sicak basmasi

e Kas gerginligi

Sikhig: bilinmiyor

* Eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ilag reaksiyonu (DRESS) (ciltte su toplamasi,
morarma, giinese asir1 hassasiyet, deride kabarma gibi ila¢ kullanimina bagl ciddi alerjik
reaksiyon)

* Sabit ilag eriipsiyonu (viicudun hep ayni yerinde ¢ikan yuvarlak, mor-kahverengi leke ve su
toplamast)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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. RUDISTA’nin saklanmasi

RUDISTA 'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RUDISTA 'yt kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RUDISTA’y1 kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretim Yeri:
Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenyurt / Istanbul


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

Bu kullanma talimati ,,/,,/,,,, tarihinde onaylanmistir.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulagabilirsiniz.
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