KULLANMA TALIMATI

ASEC 100 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablet 100 mg aseklofenak igerir.

o  Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, kroskarmelloz sodyum, povidon K-30,
geliseril palmitostearat, hidroksipropil metilseliiloz E-15, polietilen glikol 400,
titanyum dioksit (E-171)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce 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 danisiniz.
* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ASEC nedir ve ne igin kullanilir?

ASEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ASEC nasu kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

ASEC’in saklanmast

S RN BN~

Bashklar yer almaktadir.

1. ASEC nedir ve ne i¢in kullanihir?

ASEC, beyaz ila kirik beyaz, yuvarlak, disbiikey ve iki tarafi diiz olan film kaplh tablettir. 20
film tabletlik aliiminyum blister ambalajda ve karton kutuda sunulmaktadir.

ASEC, non steroidal anti inflamatuar (NSAI) ila¢ gurubunun bir iiyesidir. ASEC, fenilasetik
asitten tiirevlenen NSATI ilaglar siifindadir.

ASEC osteoartrit (kireglenme), romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden
olan devamli bir hastalik) ve ankilozan spondilit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden
agrili ilerleyici bir romatizmal hastalik) ile ilgili agr1 ve yangilar1 azaltir.
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2. ASEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ASEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

— Eger mide veya duodenal iilseriniz varsa, veya ge¢miste olduysa

— Eger bobrek hastaliginiz varsa

— Eger ASEC bilesenlerinden birisine veya diklofenak veya aspirin gibi herhangi bir diger
NSAI ilaca alerjiniz varsa, rnegin deride dokiintii, kabarma veya nefes alirken zorlanma,
hirilt1

— Eger aspirin veya diger NSAI ilaglar1 kullanirken, astim ataklarinin siiresi veya sikliginda
artis, kurdesen veya akut rinit (burun akintisi) yasadiysaniz

— Eger hamileyseniz

— Eger karaciger yetmezliginiz varsa

— Ciddi derecede kalp yetmezliginiz varsa

ASEC’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Eger aspirin veya diger NSAI ilaglar1 kullanirken midede rahatsizlik, bulant1 veya mide
yanmasi yasadiysaniz

— Eger kalp veya karaciger hastasiysaniz

— Eger astiminiz varsa

— Eger herhangi bir kan hastaliginiz varsa

— Eger yakin zamanda biiytik bir ameliyat ge¢irdiyseniz

— Eger hamile kalmaya calisiyorsaniz veya emziriyorsaniz

— Eger diger NSAI ilaglarin1 kullaniyorsaniz

— Eger bobrek rahatsizliginiz varsa

— Eger kan rahatsizliginiz varsa

— Eger yash hasta iseniz

— Eger herhangi bir zamanda beyin kanamasi ge¢irmisseniz

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ASEC'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASEC ‘in yiyecek ve iceceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz ASEC kullanmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz, ASEC kullanmayniz.

Arac¢ ve makina kullaninm
ASEC aldiginizda kendinizi sersemlemis veya uykulu hissediyorsaniz, dnlem olarak ara¢ veya
makine kullanmamalisiniz. Bu tiir etkiler gecene kadar bu etkinliklerin hi¢ birini yapmayiniz.
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ASEC' in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Bu ilaglar arasinda 6zellikle dikkat edilmesi gerekenler asagidakilerdir:
- Antikoagiilanlar (varfarin gibi kan1 incelten tabletler)

- Ditiretikler (furosemid, hidroklorotiyazit veya triamteren)

- Antidiyabetik (seker hastaligina kars1) ilaglar

- Metotreksat

- Steroitler

- Siklosporin

- Antibiyotikler (Kinolin antibiyotikleri gibi)

- Antidepresanlar (lityum, SSRI’ ler)

- Kalp yetmezligi ve aritmide kullanilan ilaglar ( fenitoin, digoksin, amiodaron)
- Mifepristone

- Tacrolimus

- Zidovudin

- Simetidin

Mifepriston kullanimindan itibaren 8-12 giin i¢inde ASEC kullanmamalisiniz.

3. ASEC nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ASEC’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuz veya eczaciniza danigmalisiniz.

Yetiskinler i¢in 6nerilen doz, biri sabah biri aksam olmak iizere giinde 200 mg’dur.

e Uygulama yolu ve metodu:

Tableti biitlin olarak yeterli su ile yutunuz. Tabletleri ezmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.
Doktorunuza danismadan, hi¢gbir zaman ilacin dozunu degistirmeyiniz. Doktorunuz 6nerdigi
stirece tabletleri almaya devam ediniz. Kendinizi 1yi hissetseniz bile, doktorunuz birakmanizi
sOylemedigi slirece tedavinizi kesmeyiniz.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
ASEC’in ¢ocuklarda kullanilmas1 énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanim sirasinda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
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e Ozel kullanim durumlari :

Bobrek ve karaciger yetmezligi :
Eger bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

Eger ASEC’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASEC aldiysaniz:

ASEC’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Hangi ilact aldiginizi géstermek amaciyla hastaneye giderken ASEC’in kutusunu veya bu
kullanma talimatini1 da yaniniza aliniz.

ASEC‘i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ASEC’1 kullanmayr unutursaniz, unutulan doz i¢in ne yapmaniz gerektigi konusunda
doktorunuza danisiniz.

ASEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Kendinizi iyi hissetseniz bile, doktorunuz birakmanizi sdylemedigi siirece tedavinizi
kesmeyiniz.

[lacmn kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASEC’ i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

e Anaflaktik sok (ylizde, dudakta, dilde, ve/veya bogazda sisme ve bunlara bagh
olabilecek nefes alma zorlugu ile yutma zorlugu)

e Kalp yetmezligi
e Bobrek yetmezligi

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Dispne (nefes darligi), bronglarin daralmasi
Alerjik reaksiyonlar, yiizde 6dem, purpura, ciddi mukokutanéz, cilt reaksiyonlari

Anemi (kansizlik), graniilositopeni (kanda bulunan graniiler lokosit adi verilen
maddenin sayisinda azalma), trombositopeni (kanin pihtilasmasini saglayan hiicrelerin
sayisinda azalma), notropeni (kandaki parcali hiicre sayisinda azalma), hemolitik
anemi (bir tiir kansizlik), kemik iligi baskilanmasi

Odem, yorgunluk
Parestezi (uyusma), titreme, uyusukluk, bas agrisi, tat alma bozuklugu

Gastrointestinal kanama veya gastrointestinal {ilserasyon, kanli ishal, melena
(kanamaya bagli katran renkli diski), Crohn hastaligi ve kalin bagirsak iltihabi
alevlenmesi

Hepatit (karaciger iltihab1), pankreatit (pankreas iltihabi)

Nefrotik sendrom, intersitisiyel nefrit (istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden
bobrek iltihabi)

Alkalen fosfataz artisi, hiperkalemi (kan potasyum diizeyinin normalin istiine
yiikselmesi), kilo artis1

Depresyon, anormal riiya gérme, uyuklama, uykusuzluk
Yiiksek tansiyon, sicak basmasi

Gorme bozukluklari

Bas donmesi

Carpinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Dispepsi (hazimsizlik), karin agrisi, bulanti, ishal

Karaciger enzimlerinin artis1

Bas donmesi

Siskinlik, gastrit, kabizlik, agizda aft

Kasint1, kizariklik, dermatit (bi tiir deri hastaligr), trtiker(kurdesen)

Kan iire artis1 ve kan kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek icin kullanilan bir
madde) artis1

Bunlar ASEC’1in hafif yan etkileridir

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ASEC’in saklanmasi

ASEC’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayinmiz.
Kuru ve serin yerde ve orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASEC' i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASEC’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

METIN Saglik Ecza Deposu ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.

Yesiloba Mah. 46118 Sk. No:3/B Edip Ozaltin Sitesi 01100 Seyhan-Adana
Tel : (0322) 233 76 42 - 43

Fax: (0322) 233 76 44

Uretim Yeri:

Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / Istanbul

Tel: (0216) 306 62 60 - 5 hat
Faks: (0216) 353 94 26

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmistir.
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