KULLANMA TALIMATI

MELURJIN 15 mg tablet

Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 15 mg meloksikam ihtiva eder.
o Yardimci maddeler: Sodyum sitrat dihidrat, krospovidon, MCC pH 101, laktoz
monohidrat(inek siitiinden elde edilmistir.), PVP K30, Aerosil 200, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

®  Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimarta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size oOnerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MELURJIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. MELURJIN i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MELURJIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MELURJIN’ in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.



1. MELURJIN nedir ve ne icin kullanihr?

MELURIIN, her bir tablette etkin madde olarak 15 mg meloksikam igeren sar1 renkli,
yuvarlak, ¢entikli tabletlerdir. Centigin amaci tableti esit dozlara bolebilmektir. Boylece tablet
7,5 mg’lik esit yarimlara boliinebilir. 10 adet tablet iceren blister ambalajlarda kullanima

sunulmustur.

Meloksikam, eklem ve kaslardaki iltithap ve agriy1 azaltmak icin kullanilan steroid icermeyen

iltihap giderici ilaglar (non-steroidal antiinflamatuar ilaglar — NSAIQ) grubuna dahildir.

MELURIJIN,

Kireclenme (osteoartrit), eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna yol agan siiregen bir
hastalik olan romatoid artrit ve sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici
bir romatizmal hastalik olan ankilozan spondilitin belirti ve bulgularinin tedavisinde,

Eklemlerde iirik asit birikimine bagli olarak 6zellikle ayak ve bacaklardaki eklemlerde
ani agr1 nobetleri seklinde seyreden akut gut artriti, akut kas iskelet sistemi agrilari,

ameliyat sonrasi agr1 ve agrili adet gorme (dismenore) tedavisinde kullanilir.

2. MELURJIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MELURJIN’in de dahil oldugu bazi ila¢ gruplarinin Kalp Krizi (miyokart infarktiisii)
ve felg riskini az da olsa artirabilme riski vardir. Bu risk uzun siireli tedavi veya yiiksek
doz ila¢ kullaniminda daha olasidir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen doz ve tedavi

siiresini asmayiniz.

Kalp rahatsizhiklarimz varsa, gecmiste fel¢ gecirdiyseniz ya da bu durumlar icin risk
faktorlerini tasiyorsaniz (drnegin tansiyonunuz veya kolesteroliiniiz yiiksekse, seker
hastaligimiz varsa, sigara kullaniyorsamiz) tedaviye baslamadan once liitfen

doktorunuza danisiniz.

Kalp-damar sisteminde ortaya ¢ikabilen ciddi yan etkiler herhangi bir uyar belirtisi
vermeden olusabilir. Bununla birlikte gogiis agrisi, nefes darhg, halsizlik ve
geveleyerek konusma belirtileri acisindan tetikte olmahlisimiz. Herhangi bir belirti ile

karsilasirsamiz tibbi yardim istemelisiniz.

2/14




MELURJIN mide-barsak rahatsiziiklarina yol acabilir. Nadiren ortaya cikan iilser ve
kanama gibi ciddi yan etkiler hastanede yatmaya ya da 6ltime sebep olabilir. Mide-
barsak kanalinda ciddi iilserlesmeler ve kanama, herhangi bir uyar1 belirtisi
vermeksizin ortaya c¢ikabilir; bununla birlikte karmn agrisi, hazimsizhk, kanamaya
bagh katran renkli diski, kan kusma gibi belirtilerle karsilasirsamiz tibbi yardim

istemelisiniz.

MELURUJIN, deride ciddi yan etkilere yol acabilir. Bu yan etkiler herhangi bir uyan
vermeksizin ortaya c¢ikabilir. Bununla birlikte deride dokiintii ve kabarciklar, ates veya
kasint1 gibi diger asir1 duyarhhk belirtileri yoniinden tetikte olmali ve herhangi bir
belirti ile karsilasirsamiz tibbi yardim istemelisiniz. Dokiintii gelisirse derhal ilaci

kullanmay1 birakiniz ve hekiminizle goriisiiniiz.

Beklenmedik kilo alma ya da 6dem ile karsilasirsamiz hekiminiz ile irtibata geciniz.

Bulanti, yorgunluk, halsizlik, kasinti, sarihk, sag iist kadranda hassasiyet ve grip
benzeri belirtiler karaciger zehirlenmesinin uyarici isaretidir. Bununla karsilasirsaniz

ilac1 kullanmaya son verip derhal hekiminize basvurunuz.

Diger NSAI ilaclar gibi, MELURJIN kullanimindan da gebeligin ileri dénemlerinde
kacimilmahdir ¢iinkii duktus arteriosusun (normalde anne karninda acik olup dogumu
takiben kapanmasi gereken, kalpten cikan iki biiyiik atardamar arasindaki agiklik)

erken kapanmasina yol acabilir.

Nefes almada giicliik, yiiziin veya bogazin sismesi gibi ani asir1 duyarhlik tepkisi

belirtileri ile karsilasirsaniz derhal acil yardim almahisiniz.

MELURJIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya bebeginizi emziriyorsaniz,

e 16 yasin altindaki ¢ocuklarda,

e Meloksikam’a veya ilagtaki herhangi bir/birden fazla yardimci maddeye karsi alerjiniz

varsa,
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e Aspirin veya diger iltihap giderici ilaglara kars1 alerjiniz varsa,

e Daha once aspirin veya baska bir iltihap giderici ilag aldiktan sonra hiriltili solunum,
gogiis sikigsmasi, nefes darligi (astim), burun akintisi ile birlikte nazal polipler (burnun
icinde alerjiden dolay1 olusan sislikler), cilt dokiintiileri/kurdesen (iirtiker), ani deri veya
mukozal sislik, gozlerin etrafinda, yliz, dudaklar, agiz ya da bogazda muhtemel nefes
almay1 zorlagtiran sislikler (anjiyonorotik 6dem) gelistiyse,

e Daha 6nce NSAII tedavisi alirken mide veya bagirsak kanamasi gecirdiyseniz, karninizda
veya bagirsaginizda delikler (perforasyon) olustuysa,

e Mide veya barsak kanamaniz veya ulseriniz varsa,

e Yakin zamanda mide veya barsak iilseri ya da kanama gegirdiyseniz (en az iki kez Ulser ve
kanama meydana geldiyse),

e Crohn hastaliginiz varsa,

e Agir karaciger hastaliginiz varsa,

e Agir bobrek hastaliginiz varsa ve diyalize girmiyorsaniz,

e Herhangi bir kanama bozuklugunuz varsa,

e Yakin zamanda serebrovaskiiler kanama (beyinde kanama) gecirdiyseniz,

e Agir kalp hastaliginiz varsa,

e Koroner arter cerrahisi (koroner arter bypass greft) gecirdiyseniz, ameliyat dncesi, sirast

ve sonrasi agrilarin tedavisinde

Yukardakilerden herhangi birinin gegerli olup olmadigindan emin degilseniz, liitfen

doktorunuza basvurun.

MELURJIN’in de dahil oldugu bazi ilag gruplarinin kalp krizi (miyokart infarktiisii) ve felg
riskini az da olsa artirabilme riski vardir. Bu risk uzun siireli tedavi veya yiiksek doz ilag
kullaniminda daha olasidir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen doz ve tedavi suresini
asmayimiz (bkz. Béliim 3. MELURJIN nasil kullanilir?).

Kalp rahatsizliklariiz varsa, ge¢miste fel¢ gecirdiyseniz ya da bu durumlar igin risk
faktorlerini tasiyorsaniz (6rnegin tansiyonunuz veya kolesteroliiniiz yiliksekse, seker
hastaliginiz varsa, sigara kullaniyorsaniz) tedaviye baglamadan once liitfen doktorunuza

danisiniz.
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Cilt dokiintiisii, yumusak doku lezyonlar1 (mukozal lezyonlar) veya baska herhangi bir asir
duyarlilik tepkisi belirtisi ile karsilagirsaniz ilact kullanmayr birakiniz ve hekiminizle

gorusinuz.

Kanama (katran renkli diskiya neden olur) veya sindirim sistemi iilseri (karin agrisina neden

olur) ile karsilasirsaniz derhal ilact kullanmay1 birakiniz.

MELURIJIN, akut agrinin rahatlatilmas1 gereken hastalarin tedavisi i¢in uygun degildir.

MELURIIN enfeksiyon semptomlarini gizleyebilir (6r. ates). Bir enfeksiyonunuz oldugunu

diisiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

MELURJIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Yemek borusu iltihab1 (6zofajit), mide mukozasi iltihab1 (gastrit) veya iilseratif kolit,
Crohn hastalig: (iltihabi barsak hastaliklar1) gibi baska mide-barsak rahatsizligi dykiiniiz
varsa,

e Kan basinciniz yiiksekse (hipertansiyon),

e Ilerlemis yasta iseniz,

e Kalp, karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

e Seker hastasi iseniz (diyabet),

e C(Ciddi kan kaybi veya yanik, ameliyat ya da yetersiz sivi alimi ile gelisebilen
hipovoleminiz (azalmis kan hacmi) varsa,

e Herhangi bir zamanda kan potasyum seviyelerinizin yiiksek oldugu tanis1 konduysa

e Fenilketondri adi verilen kalitsal bir hastaliginiz varsa (glinkii bu ilag aspartam
icermektedir),

¢ Bronsiyal astiminiz veya bronsiyal astim ge¢misiniz varsa.

Tedaviyi ayarlamaniz gerekeceginden bu durumlarda MELURJIN almadan 6nde doktorunuza

danigsmaniz 6nemlidir.

Doktorunuz tedavi sirasinda ilerlemeyi izlemelidir.
e Meloksikam kullanimi ile baslangigta kirmizimsi nokta benzeri lekeler ve viicut iizerinde

kabarciklar olarak gozenen hayati tehdit eden deri dokiintiileri (Steven-Johnson

Sendromu, toksik epidermal nekroliz) rapor edilmistir.
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e Diger belirtiler arasinda agizda, bogazda, burun, cinsel organlarda iilser ve konjunktivite
(kirmiz1 ve sigsmis gozler) yer almaktadir.

e Hayati tehdit eden bu deri dokiintiileri genellikle gribe benzer semptomlar ile birlikte
goriiliir. Dokiintii yaygin kabarciklar veya cildin soyulmasi ile ilerleyebilir.

e (iddi cilt reaksiyonlarinin olusma riski en fazla tedavinin ilk haftalarindadir.

e Stevens-Johnson Sendromu veya toksik epidermal nekroliz gelisirse, herhangi bir
zamanda tekrar meloksikam tedavisine baglanmamalidir.

Eger dokiinti veya bu cilt belirtileri geligirse, meloksikam kullanmay1 birakiniz ve

doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir doneme de dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

MELURJIN’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
MELURIJIN su veya farkli sivilarla ve yemeklerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik stiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde MELURIJIN kullanilmas1 énerilmemektedir.

Ureme yetenegi

MELURIJIN, hamile kalmay1 zorlastirryor olabilir. Hamile kalmayi planliyorsaniz veya

hamile kalma konusunda sorunlariniz varsa doktorunuza bilgi vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
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MELURJIN’in sizi nasil etkiledigini gérene kadar ara¢c veya makina kullanmayiniz.
MELURIIN, bas dénmesi, gérme bozukluklari, uyusukluk ve sersemlige sebep olabilir. Bu

etkiler sizde mevcut ise ara¢ veya makine kullanmayniz.

MELURJIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
MELURIJIN tabletler laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
MELURIJIN, diger ilaglar1 etkileyeceginden veya diger ilaglardan etkileneceginden, liitfen
doktorunuza veya eczaciniza kullanmakta oldugunuz ya da yakin zamana kadar kullandiginiz

tiim ilaglar1 (regetelendirilmemis ilaglar dahil) bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz ya da kullandiysaniz doktorunuza bildiriniz.

— Aspirin, ibuprofen veya naproksen gibi diger steroid olmayan iltihap giderici ilaglar
(NSAID),

— Kalp hastaliklar1 veya yiiksek kan basmci tedavisinde kullanilan; bendroflumetiazit,
furosemid, digoksin gibi “idrar soktirticii” ya da atenolol gibi beta blokerler ya da yuksek
kolesterol tedavisinde kullanilan kolestiramin(temel olarak kolesterol seviyelerini
diistirmek i¢in kullanilan bir ilag) gibi ilaglar,

— Bobrek hastaligini tedavi eden ilaglar,

— Varfarin gibi kanin pihtilagsmasini engelleyen ilaglar,

— Heparin gibi kan pihtilarin1 parcalayan ilaglar (trombolitikler),

— Takrolimus veya siklosporin (b6brek naklinin reddini 6nlemek ve tedavi etmek igin ve
ayrica immiin sistem aracili hastaliklarda kullanilan),

— Enflamasyon veya  alerjik  reaksiyonlar1  tedavi etmek i¢in  kullanilan
kortikosteroidler(bobrek iistii bezinin tirettigi bir ¢esit hormon) (6r. prednizolon, kortizol
veya kortizon)

— Depresyon tedavisinde kullanilan selektif seratonin geri alim inhibitorleri (SSRI’lar) (or.
sitalopram, fluoksetin ve sertralin)

— Lityum (duygu durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
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— Metotreksat (temel olarak tiimorlerin veya ciddi kontrol edilemeyen deri rahatsizliklar1 ve
romatoid artrit tedavisinde kullanilan bir ilag)

— Mifepriston (kiirtajda diistigli baglatmak i¢in kullanilir)

— Zudovudin (HIV -insan immiin yetmezligi viriisii- enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir)

— Kinolonlar (bir antibiyotik tiirQ)

— Rahim i¢i ara¢ kullaniyorsaniz (rahim ici kontraseptif cihaz -RiA-)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Laboratuvar testleri
Meloksikam alinmasi sonuglar1 etkileyebilecegi icin karaciger veya bobrek fonksiyon testi

yaptirmaniz gerekiyorsa doktorunuza soyleyiniz.

3. MELURJIN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Hastalifiniza bagli olarak alacaginiz doz miktarin1 ve tedavi siiresini doktorunuz
belirleyecektir. Doktorunuz miimkiin oldugunca diisik bir doz regete etmelidir. Bu,

karsilagabileceginiz yan etkileri azaltacaktir.

Yetiskinlerde kullanim:

Durumunuza bagli olarak énerilen giinliik doz 7,5 mg veya 15 mg’dir. Onerilen genel dozlar
asagida verilmistir.

-Osteaoartrit alevlenmelerinde:

Gunluk doz giinde 1 kez 7,5 mg’dir. Doktorunuz gerekli gordiigiinde bu dozu giinde 1 kez 15
mg’a yukseltebilir.

-Romatoid artrit tedavisinde:

Glinliik doz giinde 1 kez 15 mg’dir. Doktorunuz gerekli gordiiglinde bu dozu giinde 1 kez 7,5
mg’a diisiirebilir.

-Ankilozan spondilit tedavisinde:

Glinliik doz giinde 1 kez 15 mg’dir. Doktorunuz gerekli gordiigiinde bu dozu giinde 1 kez 7,5

mg’a diisiirebilir.
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Akut gut artriti, akut kas iskelet sistemi agrilari, ameliyat sonras1 agr1 ve agrili adet gérme
(dismenore) tedavisinde Onerilen doz 7,5 mg/gin olup istenen etkinin saglanamadigi

durumlarda doz 15 mg/gun’e yikseltilebilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Giinliik toplam dozu tek doz olarak, su veya farkli sivilarla ve yemeklerle birlikte aliniz.
Tabletin tzerinde bulunan gentik sayesinde MELURJIN esit dozlara bltinebilir.

Onerilen dozu tek doz halinde/bir kerede aliniz.

Onerilen giinliik maksimum doz olan 15 mg’1 gegmeyiniz.

Eger “MELURIJIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bashg altinda
listelenen durumlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse, doktorunuz dozunuzu giinde 1 kez
7,5 mg ile sinirlandirilabilir.

Tedavinizi kendi kendinize kesmeyiniz ve uzatmayiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

MELURIIN, 16 yasin altindaki ¢cocuklarda ve ergenlerde kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda ankilozan spondilitin ve romatoid artritin uzun-dénem tedavisi icin tavsiye

doz maksimum 7,5 mg/gun’dr.

e Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olan ve diyaliz tedavisi uygulanan hastalarda tavsiye edilen giinliik
doz maksimum 7,5 mg’dur.

MELURJIN diyaliz tedavisi gérmeyen ve ciddi bobrek yetmezligi bulunan hastalarda

kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:

Hafif — orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda dozun azaltilmasina gerek yoktur.

MELURIJIN agir karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidr.

9/14



Diger

Istenmeyen etki riski yiiksek olan hastalarda tedaviye giinliik 7,5 mg doz ile baglanmalidur.
Eger MELURJIN’ in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MELURJIN kullandiysaniz:

MELURJIN ’“den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirnt doz ve kazayla ila¢ alma durumlarinda derhal doktorunuza veya bir hastaneye
bagvurunuz. Kalan tabletleri ve bu kullanma talimatini yaninda gotiirmeniz, saglik

personelinin tam olarak ne kullandiginizi anlamasini saglayacagi i¢in 6nemlidir.

Akut steroid olmayan anti-inflamatuar ilaclarin (NSAil) kullanimmm takiben olusan
belirtiler genellikle asagidakiler ile sinirhdir:

- enerji eksikligi (letarji)

- sersemlik

- uyusukluk

- hasta hissetme (bulant1) ve hasta olma (kusma)

- mide agris1 (epigastrik agr1)

MELURJIN kullanmay1 biraktiginizda bu belirtiler genellikle daha iyiye gider. Mide veya

bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama) yasayabilirsiniz.

Ciddi bir zehirlenme, ciddi bir ilag reaksiyonuna neden olabilir (bkz. Bolim 4):
- yuksek tansiyon (hipertansiyon)

- akut bobrek yetmezligi

- karaciger fonksiyon bozuklugu

- solunum depresyonu

- biling kayb1 (koma)

- nobetler (konvilsiyonlar)

- kan dolagiminin ¢okmesi (kardiyovaskiiler kollaps)

- kalp durmasi (kardiyak arrest)

- bayilma, nefes darligy, cilt reaksiyonlarini igeren ani alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
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MELURJIN‘i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MELURJIN‘i normal zamaninda almay1 unutursaniz, bir sonraki dozun alinma zamanina ¢ok
yakin olmadidi siirece unutulan dozu hatirlar hatirlamaz aliniz. Unuttugunuz dozu miimkiin
oldugu kadar ¢abuk almaya ¢alisiniz ve daha sonra doktorunuzun tavsiye ettigi araliklar ile

ilaciniz1 almaya devam ediniz.

MELURUJIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedavinize son vermeyiniz. Hastalik belirtileri yeniden ortaya ¢ikar.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi MELURJIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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

- Ani asir1 duyarlilik tepkileri (ylizde 6dem, dilde sisme, girtlakta sigsme ile birlikte soluk
yolunun tikanmasi, kalp atisinda hizlanma, soluk alma giigliigii, kan basincinda diisme gibi
belirtilerle kendini gdsteren akut tepkiler)

- Ani asir1 duyarhilik tepkileri haricindeki alerjik tepkiler

- Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme

- Kurdesen

- Aspirin ve diger NSAl ilaglara alerjikseniz gelisebilecek olan astim

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MELURJIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler, MELURJIN kullaniyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli énlemlere

ve tedavilere ihtiyac duyabilirsiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:
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 goriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler:

- Hazimsizlik, bulanti, kusma, karin agrisi, kabizlik, gaza bagli mide-barsakta siskinlik, ishal

Yaygin yan etkiler:

- Bas agrisi

Yaygin olmayan yan etkiler:

- Kansizlik

- Asir1 duyarhilik/tepki disindaki alerjik reaksiyonlar

- Sersemlik

- Uyku hali

- Bas donmesi

- Carpint1 hissi

- Al basmasi

- Kan basincinin yiikselmesi

- Gizli ya da gozle goriilebilen bagirsak kanamasi

- Agz iginde iltihap

- Mide mukozasi iltihabi

- Gegirme

- Karaciger fonksiyon bozukluklari (6r. yiiksek bilirubin veya yliksek transaminaz degerleri)
- Vcutta bulunan blylk édemler

- Kaginti, dokiintii

- Sodyum ve su tutulmast

- Kan potasyum dizeyinin normalin Ustiine ylkselmesi

- Serum lire ve/veya kreatinin seviyelerinde artis seklinde bobrek islev testi parametrelerinde

anormallikler

Seyrek yan etkiler:

Kan sayimi anormallikleri

Akyuvar sayisinda azalma
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- Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma

- Duygu durum dalgalanmalari

- Kabuslar

- Bulanik gérme gibi gérme bozukluklari

- Kulak ¢inlamas (tinitus)

- Kalp atigin1 hissetmek (¢arpinti)

- Yemek borusu iltihab1 (6zofajit)

- Kalin bagirsak iltihabi (kolit)

- Mide ve oniki parmak bagirsag ile ilgili hastaliklar

- Mide igeriginin geriye akisi

- yemek borusu iltihab1

- Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik, kizariklik ve
dokunttyle seyreden bir tir alerjik tepki)

- Epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Cok seyrek yan etkiler:
- Kanda ve kemik iliginde akyuvarlarin iyice azaldig1 ya da tiimiiyle yok oldugu agir hastalik

- Mide-barsak kanalinda delinme

Karaciger iltihabi (hepatit)

Biilloz dermatider (bir tiir deri hastaligi)
- FEritema multiforma (genelde kendiliginden gecen, el, yliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

- Ogzellikle risk faktorleri tastyan hastalarda akut bobrek yetmezligi

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:
- Asirt duyarlilik reaksiyonlari
- Pankreas iltihab1

- Is18a kars1 duyarlilik reaksiyonlari

Ozellikle yasl iseniz daha 6nce NSAI ilaglarin uzun siireli kullanim1 nedeniyle herhangi bir

sindirim sistemi semptomu yasadiysaniz, derhal tibbi yardim isteyiniz.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 adresinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. MELURJIN’ in Saklanmasi

MELURJIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MELURJIN’i kullanmayiniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Drogsan Ilaclar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3

06520 Balgat-ANKARA

Tel: 0312 287 74 10

Fax: 0312 287 61 15

Uretim yeri:
Drogsan Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

06760 Cubuk - ANKARA

Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.
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