KULLANMA TAL iMATI
ASPIRIN® COMPLEX 500mg/30 mg Oral Siispansiyoricin Granill iceren Sae
Agizdan alinir.
Etkin maddeler:500 mg Asetilsalisilik asit ve 30 mg Psddoefediiufrdklortr

Yardimci maddeler:Susuz sitrik asit, sukroz, hipromelloz, sakarin ve poghlaromasi
(benzil alkol, alfa- tokoferol, modifiye gasta ve maltodekstrin iceren).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza &esczaciniza daginiz. Bu
ila¢ Kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanaittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza sdyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#a¢ hakkinda size Onerilen dozun
digindayuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASARIN COMPLEX nedir ve ne igin kullanilir?

2. ASARIN COMPLEX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASARIN COMPLEX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASHRIN COMPLEX'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
1. ASHRIN COMPLEX nedir ve ne icin kullanilir?

« Her bir ASPIRIN COMPLEX saesi, asetilsalisilik asit ve pstdoefedrin hidrokiior
etkin maddelerini iceren bir ilagtir.

+ ASPIRIN COMPLEX, sae (kiiciik peet) icinde granil formunda sunulmaktadir.

« ASPIRIN COMPLEX, 10 ve 20 salik ambalajlarda takdim edilir.

« ASPIRIN COMPLEX, a&ri kesici (analjezik), atedistriict (antipiretik), inflamasyon
giderici (antiinflamatuar) ve burun akintisi veamkkligini giderici (nazal dekonjestan)
Ozelliklere sahiptir.

* ASPIRIN COMPLEX, 16 ya Ustu ergenler ve yakinlerde, grip ve sguk alginlgina
bagli burun tikaniklgl, ates, bag agrisi, hafif vicut grilarinda kullanihr.
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2. ASHRIN COMPLEX:'i kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

ASPIRIN COMPLEX'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Asetilsalisilik asit veya ilacin icetindeki maddelerden herhangi birine §arasiri
duyarhliginiz (alerjiniz) varsa,

- Asetilsalisilik asidin icinde bulundgw madde sinifi olan salisilatlara kar

asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

- Psodoefedrin veya gitr adrenerjik ilaclara (sempatik sinir sistemirkiletyen ilag grubu)
karsi asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

- Salisilat ya da benzer etkili maddeler, 6zelliktersid olmayan yang: giderici (genellikle
kas veya eklemleringauli ve/veya iltihabi durumlarinda kullanilan tibBrdnler) ilaglarin
uygulanmasinda ortaya ¢ikan astim dykinuz varsa,

- Mide ya da onikiparmak Ulseriniz (yara) varsa,

- Kanama giliminiz (hemorajik diyatez) varsa,

- Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,

- Siddetli bobrek ya da karaggr yetmezlginiz varsa,

- Siddetli kalp yetmezfiiniz varsa,

- Haftada 15 mg veya daha fazla metotreksat (karesseomatizma tedavisinde kullanilan bir
ilag) aliyorsaniz (ayricRiger ilaclar ile birlikte kullanimi béliumune bakiniz

- Siddetli yiksek tansiyon ve hizl kalp ritminin §ieardi) eslik ettigi hastaliklar ya da
siddetli kalp damar hastgiiniz (koroner arter hastglniz) varsa,

- Onceki 2 hafta icinde depresyon tedavisinde kullen monoamin oksidaz (MAO)
inhibitérd iceren bir ilag kullandiysaniz.

ASPIRIN COMPLEX'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

- Diger & kesicilere, romatizma ilaglarina veya inflamasygderici ilaclara kan alerjiniz
varsa,

- Alerji (6rn., deride reaksiyonlar, kati, kurdeen ile birlikte), astim, saman nezlesi, burun
i¢ yuzeyindssislikler ya da uzun sireden beri devam edengakdiastaliiniz varsa,

- Kan sulandirici ve kanin pihgglaasini dnleyici (antikoagulan) ilaglar kullaniyansa

- Gecmgte surgen veya tekrarlayan mide Ulseri ya da midgHsak kanali kanamasi
gecirmgseniz,

- Bobrek ya da kalp damar sisteminizde bozuklukn.(dodbrek damar hastal) kalp
yetmezIgi, vicudunuzda sivi azalmasi, blyiuk ameliyat, kainflzksiyon, major kanama
olaylan) varsa,

- Karacger fonksiyonlarinda bozukfuinuz varsa,

- Kanama giliminde artsa yol acgabilecginden cerrahi gigim 6ncesinde (di cekimi gibi
kiicuk cerrahi operasyonlar da dahil) ve sirasiBdgle bir durumda doktorunuzu veyss di
hekiminizi bilgilendiriniz.

- Tiroid bezinin air galsmasi ile ilgili fonksiyon bozuklgunuz, hafif-ortasiddette ytksek
tansiyonunuzgeker hastafiniz, kalp hastaginiz, kalpte ritim bozuklgunuz (aritmi), g6z
ici basincinda artma (glokom), prostat bezinde big/iveya sguk alginlgl ve 6ksuruk
ilaclarinin icerginde bulunan bazi maddelere (fenilefrin, efedribi)gikar! hassasiyetiniz
varsa,

- Uzun sureli g1 kesici kullanimi bgagrisina sebep olabilir.

- Kalici bobrek hasar riskine yol acabilgteicin beraberinde Bka &gri kesiciler

kullaniyorsaniz,
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- DUsuk dozlarda asetilsalisilik asit kullanimi Urik ®sgtilimini azaltarak gut ataklarini
tetikleyebilecginden dolay gut hast&iniz veya yatkinfiiniz varsa.

- Siddetli glukoz- 6- fosfat dehidrogenaz (kegkeri metabolizmasinda hayati dnersiyan
enzim) eksiklginiz varsa.

- Aligkanlik haline gelny analjezik kullanimi (6zellikle dgsik analjezik ilaclarin birlikte
kullanimlar) bobreklerde kalici harabiyete nedkbibir (analjezik nefropatisi).

- Tanisi konmgl veyasupheli konjenital (dgumsal) uzanmg QT sendromu veya Torsades de
Pointes adli bir tdr ritim bozukfiu olan hastalarda kullanimindan kaginiimahdir.

- Halusinasyonlar, huzursuzluk, uyku dizengidiustugunda kesilmelidir.

- Psddoefedrin ile iskemik kolit (kalin pasgza giden kan akiminda azalmayashalusan
hasar) bildirimleri olmstur. Sayet karin grisi, makattan kanama ya da iskemik kolitigedi
belirtileri gelisirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve doktazgvbrulmaldir.

- Seyrek olarak psddoefedrin dahil olmak Uzere sgikgistemi uyaran ilaglarla beynin arka
béliminde iyilgebilen beyin dokusu harabiyeti (posterior geri déinénsefalopati (PRES))
ve beyin damarlarinda iygebilen daralma (geri doglii serebral vazokonstriksiyon
sendromu (RCVS)) bildirilngtir. Bildirilen semptomlar (bulgular) ani klangiclisiddetli ba
agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozukdur. Olgularin ¢gu uygun tedavi ile birkag giinde
dizelmitir. PRES/RCVS belirti ve semptomlari (bulgulargligmesi halinde psddoefedrin
hemen kesilmelidir.

Yashlar: Yasgh hastalar pstdoefedrine karozellikle hassas olabilirler ve bu durum
uykusuzluk ya da haltsinasyon (sanri) gibi etkilgskacabilir.

Cocuklar: Cocuklarda ve ergenlerde 6zellikle sugicévaricella) ve grip (influenza A ve
influenza B) bata olmak Uzere agh veya atgsiz seyreden viral enfeksiyonlarda Reye
Sendromu (Beyin ve karagri etkileyen, olumcul olabilen nadir gorilen biadtalik)
olasilgl bakimindan doktora dammadan kullaniimamalidir. ASRIN COMPLEX
yetiskinler ve 16 ya Ustl yetkinlerde kullaniimahdir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse lUtfen
doktorunuza daginiz.

ASPIRIN COMPLEX'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ASPIRIN COMPLEX yemekle birlikte ya dagéin arasinda alinabilir. Ancak, grandller
(posetin icergi) bir bardak suya baltilip, icilmeden 6nce iyice katiriimaldir. ilaci
kullanirken alkol alinmasi mide kanamasi riskintirabilir ve tepki verme yetegizi
disurebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamilelik sirasinda ASIRIN COMPLEX kullanmayiniz clnku asetilsalisilik asite
psddoefedrin birlikte kullanimina yonelik yeter&nw bulunmamaktadir.

Tedavi sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz derhal doktorunuza gleunz.
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Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

ASPIRIN COMPLEX o6nerilen dozlarda emziren kadinlaeaildiginde, icerginde bulunan
ASA sit emen cogiu etkileyebilecek 6lciide anne sutiine gecebilir. iN&dllanimlar
sonrasinda, bebekler Gzerinde yan etkindiye kadar gortlmengiir. Buna r&men
emzirmenin durdurulup durdurulmaygwaa ya da ASPIRIN COMPLEX tedavisinin
durdurulup/durdurulmayagena hekim tarafindan karar verilmelidir.Bununlalikte dizenli
ve yuksek doz kullanimda emzirme hemen sonlancahithr.

Psddoefedrin anne sitiine az miktarda (verilen doZur®.4-0.7’si) gecger. fakat bunun
emzirilen bebeklerdeki etki derecesi bilinmemektedigiz yoluyla tek doz psddoefedrin
verilen annenin siutlyle 24 saat icinde bunun %007%sinin atilacgl tahmin edilmektedir.

ASPIRIN COMPLEX, ger hekim ilacin emziren anneyegkgyaca& yararin, emzirilen

bebek tGzerindeki riskini hakli gostergaee inaniyorsa dikkatle kullaniimahdir.

Arag ve makine kullanimi
ASPIRIN COMPLEX ile tedavi sirasinda, ara¢ ve makine &utha yeteng bozulabilir. Bu
risk, birlikte alkol alinmasina Iga olarak, daha da artabilir.

ASPIRIN COMPLEX'in icinde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
ASPIRIN COMPLEX:in her sagesi 2 g sukrozseker) icerir. Eer seker hastapiniz (diabetes
mellitus) varsa, bu durum dikkate alinmalidir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bgelerlere kay dayaniksiz oldgunuz
soylenmgse ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa gegin

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiinda ASPRIN COMPLEX'in veya kullanilan ger ilacin
etkisi ya da her ikisinin yan etkileri gigebilir. Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz litfen
doktorunuza soyleyiniz:

ASPIRIN COMPLEX aagidaki ilaclarin etkinlgini veya yan etkilerini artirabilir:

- Agiz yoluyla ya da enjeksiyon yoluyla kullanilan keoin veya prednizolon gibi ilaglar,

- Digoksin (kalbin kasilma kuvvetini artiran etkimadde); digoksinin kan dizeyini artirmak
suretiyle,

- Agrn kesiciler ve steroid olmayan yangi gidericilgegellikle kas veya eklemlerinz@ali
ve/veya iltihabi durumlarda kullanilan tibbi Grurldaclar,

- Kansekerini digurtct sulfonilire grubu antidiyabetik ilaglar vesirin

- Metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde akulin bir ilag); Metotreksatin
hematolojik -kan hicreleri Gzerindeki- yan etkifeni artsina sebep olabilir

- Agri kesici ve atgdisuriict olarak kullanilan ibuprofen

- Kan sulandirici (antikoagulan), pihti eritici oftnbolitik), kandaki trombosit sayisini

azaltici (antiplatelet-tiklodipin,klopidogrel gibipglar

- Valproik asit (Epilepsi — sara hasfahin tedavisi i¢in kullanilan ilag)

- Monoamin oksidaz inhibitdrleri ve serotonin gealim inhibitdrleri dahil depresyon
tedavisinde kullanilan ilaclar,

- Karbonik anhidraz enzimleri(Kirmizi kan hicrefefe bulunan karbonik asidi

karbondioksit ve suya pargalayan enzimler)

- Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi I6semileoma tedavisinde kullanilan
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ilaclar,

- Tansiyon dguricit olan kalsiyum kanal blokerleri, I6semi tedgavile kullanilan dasatinib,
eklem kikirdg hastaliklarinda kullanilan glukosamingra kesici olarak kullanilan
ketorolak (nazal/tim sistemi etkileyen), multivitauer, omega-3 y&i asitleri, kan
sulandirici olan polisulfat sodyum, potasyum vefdbgksikliginde kullanilan potasyum
fosfat, vitamin E, bir diyet tuzu olan amonyum Kigrvirls enfeksiyonlarinda kullanilan
tipranavir, pulmoner hipertansiyon-ager atardamarinda basing grtitedavisinde
kullanilan treprostinil,

- Lésemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

- Multivitaminler (ADEK, folat),

- Kemik erimesinde kullanilan tiludronat ,

- Albuterol (astimda semptom giderici olarak kullan rahatlatici etkin madde) tablet
kalbinizin diizensiz veya hizli atmasina sebep taBiu uyari solunum yoluyla uygulanan
(recete edilen dozda) albuterol kullanmaniza eotpeamalidir.

- Fenilefrin, efedrin iceren ilaglar veyagdr burun akintisi ve tikanigini giderici ilaglar.

- Depresyon ve sosyal fobi tedavisinde kullanilankioioemid ile birlikte kullanimi

hipertansif kriz (ciddi kan basinci yukselmesikrislusturur

- Dogumu kolaylatirmak igin kullanilan oksitosin ile birlikte hip@msiyon (yiksek

tansiyon)riskini artirir.

- Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; megr tedavisinde kullanilir) ile birlikte

kullanilmasi yan etki riskini artirir.

ASPIRIN COMPLEX aagidaki ilaglarin etkinigini azaltabilir:

- Idrar soktiriict ilaglar (6rn. aldosteron antagoaistie kivrim didiretikleri)

- Tansiyon dguruci ilaclar (6rn: ADE inhibitorleri, guanetidimetildopa,p-blokorler gibi
ilaclar)

- Urik asit atihmini artirmak suretiyle gut tedawide kullanilan ilaglar (6rn: probenesid,
sulfinpirazon)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ASHRIN COMPLEX nasil kullanilir?
ASPIRIN COMPLEX'i her zaman kullanma talimatinda belutdi sekilde kullaninmiz.ilaci
nasil kullanacginiz konusunda emin olamazsaniz doktorunuza yzziceniza daginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
Baska turli recete edilmegii surece, dozajsagidaki tabloda gosterildi gibidir:

Yas Bir defalik doz Toplam gunlik doz

Eriskinler ve| 50C-1000 mg asetilsalisilik as En fazla 4 gr asetilsalisilik asit ve 2
16 yg Ustu| (1-2 sge) mg psotdoefedrin

adolesanlar | 30-60 mg psddoefedrin (1-2sg9 (6 saeye kadar)

Gerektginde, bir defalik doz 4-8 saat araliklarla kullabilir.
Gunde 6 sgeden fazla kullanmayiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:

Bir ya da iki saenin igergini bir bardak su icine baltiniz ve iyice kastiriniz. Dikkat:
Grantller suda tamamen ¢6zinmez, sispansiygtualn. Bu sebeple bardm tamamini
vakit gecirmeksizin iginiz.

Semptomlardan birinin baskin ogludurumlarda, monoterageklinde tedavi daha uygundur.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Asetilsalisilik asit ve psddoefedrin hidroklorurbirlikte kullanimina ¢ocuklarda kullaniimasi
onerilmez.ilacin yanlghkla alinmasi halinde dikkat edilmesi gerekenlétiiniine bakiniz ve
doktorunuza daginiz.

Yaslilarda Kullanimi:
Yash hastalardaki givenlilik ve etkinlgine iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezIligi ve bobrek yetmezIgi:
Karacier/bobrek yetmezii olan hastalarda doktor dnerisi olmadan kullanrimaadir.

Ilaci doktorunuza dagmadan 4 ginden fazla kullanmayiniz.

Eger ASHR/N COMPLEX:in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif gfdna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ASFRIN COMPLEX kullandiysaniz;

Yasli hastalarda ve 6zellikle bebeklerde zehirlenmdilgdesi daha muhtemeldir. Kg daa
gunlik 100 mg Uzerinde ve 2 gunden daha fazla igirsalisilat kullaniimasi dozsamina
neden olabilir. Ayrica, ¢ocuklarin ilaci kaza iletynasi veya yiuksek dozlu tedavinin gegidi
doz aimlari, potansiyel olarak hayati tehdit edebilir.
ASPIRIN COMPLEX'den uzun sire boyunca kullanmaniz gerdken fazlasini
kullanmgsaniz sersemlik hissi, padonmesi, bg agrisi, kulak cinlamasi,sitme kaybil,
terleme, bulanti, kusma, zihin bulangth  gibi belirtiler gorulebilir.
-Ortasiddetteki doz gmi durumunda; @r1 hizli soluk alip verme, solunumdan kaynaklanan,
kan plazmasindaki asit baz dengesinin bozulmaqH/eleerinin artmasi, terleme, bulanti,
kusma belirtileri

- Ciddi doz aimi durumlarinda; Kan pH'inin asidik olmasi, idrargtiksek dizeyde asit
bulunmasi, ¢ok yiksek agteSolunum yolu bulgulari;s&i soluk alip vermeden, solunumun
durmasi ve bgulmaya, Kalp-damar sistemi bulgulari; ritim bozuklndan, tansiyon
disukltgl ve ani 6lum, Sivi ve elektrolit kaybinaghabulgular; su kaybindan, ¢ok az idrara
¢citkma ve bobrek yetmegine, bozulmy glukoz metabolizmasi ve organizmada keton
cisimciklerinin giri artsi, kulakta ¢inlama ve galik, mide b&irsak sisteminde kanama, kan
pihtilagma sisteminin bozulmasi, wukluk, zihin bulanikigl, koma ve sara nobetleri
gorilebilir.

Psddoefedrin dozsamina bl olarak ise kalp aglarinda hizlanma (tékardi), g@us arist,
huzursuzluk, tansiyon yukselmesi, nefes d@arlhallisinasyon (sanri) veya ndbetler ortaya

cikabilir.
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ASHAR/IN COMPLEX'den kullanmaniz gerekenden fazlasiniakaflgsaniz, bir doktor veya
bir eczaci ile kongunuz.

ASPIRIN COMPLEX'i almay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ASPIRIN COMPLEX ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ASPRIN COMPLEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asetilsalisilik asidin olasi yan etkileri;

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ l@astanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0G@aman birinden fazla goérilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ASPIRIN COMPLEXi kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boélimine
basvurunuz:

- Ozellikle astim hastalarindaia duyarlilik reaksiyonlart;
* Solunum guclgu
» Tansiyon démesinin glik ettigi siddetli deri dokuntuleri
* Anjiyo 6dem (Eller ayaklar, bilekler, yuz, dil veudaklarinsismesi ya da
Ozellikle g1z veya bgazin yutmayi veya nefes almayi zgtieacak sekilde
sismesi)
* Anafilaktik sok (Ani asir duyarhlik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardainsi sizde mevcutsa acil tibbi midahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:
* Mide ekimesinden dolay! géuste duyulan yanma hissi, bulanti, kusma, mide arenk
agrisi gibi mide bgirsaksikayetleri

Yaygin olmayan :
Cilt reaksiyonlari vb. hipersensitivites{a duyarlilik) reaksiyonlari.

Seyrek:

e Solunum yolunda, mide Basak kanalinda ve kalp damar sistemindeiauyarlilik
reaksiyonlari (6zellikle astimli lerde),

»  Tansiyon dgukligu,
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Siddetli cilt reaksiyonlari gibi g@ri duyarhlik reaksiyonlari (eksudatif eritema
multiforme),

Solunum guc¢lgu ataklari,

Burun akintisi,

Burun tikaniklgi,

Ani agiri duyarlilik tepkisi (anafilaktilsok),

Eller, ayaklar, bilekler, yiz, dil ve dudaklargismesi ya da 6zellikle @z veya bgazin
yutmay! veya nefes almayi zagtaacaksekilde sismesi (anjiyondrotik 6dem),

Demir eksiklgi anemisine yol acabilecek midegmsak kanamasi (kan kusma, siyah
renkli dski kanamanin belirtisi olabilir),

Delinmeye kadar varabilen midegiesak ulseri,

Cok seyrek:

Karacier enzimlerinde arl
Cok nadiren 6zellikle kontrol altina alinmamytksek tansiyon ve beraberinde kan
sulandirici tedavi alan hastalarda beyin kanansisnde artg

Bilinmiyor:

Kanama riskinde agti(muhtemelen kanama zamaninin uzamasirgh loéarak burun
kanamasi, dieti kanamasi ya da cilt altinda kan birikmesi dpbiirtiler gbzlenebilir. Bu
etki kullanimi takiben 4-8 gun surebilir),

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (kgakeri metabolizmasinda hayati 6nem
tasiyan enzim) eksikfii olan hastalarda hemoliz (kan hicrelerinin pangalasi),
hemolitik anemi (kan hicrelerinin parcalanmasingilmieisen kansizlik),

Bas agrisi, bg donmesi, kulak c¢inlamasi, duyma kabiliyetinde Ikduzki ve biling
karisikligi (bunlar doz gaminin belirtisi olabilir),

Bobrek fonksiyonlarinda bozulma ( ,ani gorilen ledyetmezigi);

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdsigiyan etki ile kasilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Ps6doefedrinin olasi yan etkileri;

Cok yaygin:

Sinirlilik,
Uykusuzluk,
Huzursuzluk

Yaygin:

Aslri terleme,

Cilt renginde solukluk,

Halsizlik,

Mide bulantisi,

Kusma,

Bas donmesi, sersemlik, bagrisi, titreme,

Kalp hizinda artma ya da azalma,

Duzensiz kalp agi,

Idrar yapmada zorluk veya mesanenin tamgalidamamasi hissi (6zellikle prostat
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biyimesi olanlarda)
» Deri lzerine etkisi ( ggurtiker, pruritus)

Seyrek:

» Duizensiz veya yawaagir kalp atimi, nefes dagh, kesik soluk alip verme (yiksek
dozlarda alinirsa ¢ok yaygin gortlebilir),

* Nobet, hallsinasyon (sanri) vezeli santral sinir sistemi bozukluklar

Bilinmiyor:

e Tansiyon yukselmesi

o Carpinti, ciltte kizarma ile birlikte sicak basmd&lp atiminda diizensizlik, kan basinci
artisl

Eger bu kullanma talimatinda yer almayan herhangi lyian etki ile kagilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhamgi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya fiemiz ile kongunuz. Ayrica kaflastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer aladld¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattnayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglsanis olacaksiniz.

5. ASHRIN COMPLEX'in saklanmasi
ASRRIN COMPLEX'i cocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicaldinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra AR COMPLEX'i kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan nakaayl temsil eder ve @yin son
gund son kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢cmiveya kullaniimayan ilaglari ¢épe atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Bayer Tirk Kimya San. Ltdti.
Fatih Sultan Mehmet MBllkan Cad. No: 53
34770 Umraniyistanbul
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Bitterfeld GmbH, Bitterfeld-Wolfen, Abnya
Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylagtm
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