KULLANMA TALIMATI

OPON 500 mg Tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: 500 mg Asetilsalisilik asit
o Yardimct maddeler: Misir nisastasi, ElIcema G 250

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OPON nedir ve ne icin kullanilir?

2. OPON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OPON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OPON’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. OPON nedir ve ne icin kullanilir?

OPON, bir yiizii OPON, bir yiizii NA baskili, beyaz, yuvarlak tablettir.

OPON, asetilsalisilik asit adl1 etkin maddeyi i¢eren, hafif-orta siddetteki agrilar ve ates
durumunda kullanilan bir ilagtir.

Her tablet etkin madde olarak 500 mg asetilsalisilik asit igerir. OPON, 20 tabletlik
ambalajlarda sunulur.

Cocuk ve adolesanlar icin “OPON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” boliimiine bakiniz.

2. OPON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OPON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Asetilsalisilik asit veya ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelerin 6zellikle de steroid olmayan yangi
giderici ilaclarin kullanimiyla tetiklenen astim 0ykiiniiz varliginda
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e Aktif mide veya bagirsak iilseriniz (yara) varsa

e Kanama egiliminiz varsa

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

e Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa

e Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

e Haftada 15 mg veya daha yiiksek dozda metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde
kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz

e Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz

OPON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Diger agn kesicilere, romatizma ilaglarina, inflamasyon (iltihap) giderici ilaglara ve
diger alerjen maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Alerji (6rn: cilt reaksiyonlar1, kasinti, kurdesen), astim, saman nezlesi, nazal polip
(burun i¢ yiizeyinde gelisen yumusak doku), solunum yolu hastaliklari gibi
sikayetleriniz varsa

e Eszamanl olarak kan pihtilagmasini 6nleyici (antikoagiilan) ilaglar kullaniyorsaniz

e Bobrek fonksiyonlarmizda ya da kalp damar sisteminizde bozukluk (6rn. bobrek

damar hastaligi, kalp yetmezligi, viicudunuzda sivi azalmasi, biiyiikk ameliyat, kanda

enfeksiyon, major kanama olaylar1) varsa,

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

Ulser (yara) ya da kanama gibi sindirim sistemine ait hastalik gegirdiyseniz

Gut hastaliginiz veya yatkinliginiz varsa,

Dis ¢ekimi dahil herhangi bir ameliyat gecirecekseniz. (Ciinkii OPON kullandiysaniz

kanama egiliminiz artabilir. Boyle bir durumda doktorunuzu veya dis hekiminizi

bilgilendirin.)

e Siddetli glukoz -6- fosfat dehidrogenaz (kan sekeri metabolizmasinda hayati dnem
tasiyan enzim) eksikliginiz varsa.

Diger gerekli uyarilar:

Cocuklarda 6zellikle sugigegi ve grip basta olmak iizere atesli veya atessiz seyreden viral
enfeksiyonlarda Reye Sendromu (beyin ve karacigeri etkileyen Oliimciil olabilen nadir
goriilen hastalik) olasiligi bakimindan doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez [Kawasaki hastalig
(Viicuttaki kan damarlariin iltihaplanmasi ile karakterize genellikle kiigiik ¢ocuklarda ani
gelisen hastalik) gibi].

OPON ile birlikte baska agri kesici ve inflamasyon (iltihap) giderici ilaglar1 birlikte
kullanmaktan kagininiz.

Agn kesici ilag kullanimi aliskanlik haline gelirse, bobrek yetmezligine kadar varabilecek
bobrek hasar1 yaratabilir. Bu durum, ozellikle de ¢ok sayida degisik agri1 kesici iiriin ile
birlikte kullaniliyorsa artis gosterebilir.

Uzun siire agr1 kesici ilag kullanimi1 bas agrilarina neden olabilir. Daha fazla agr kesici
kullanim1 ile tedavi edilmek istenirse agrinin siirekli olmasina neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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OPON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OPON, alkolle birlikte kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileliginizin son ii¢ ayindaysaniz OPON kullanmayimiz. Hamilelik planliyorsaniz
veya hamileliginizin ilk 6 ayindaysaniz doktorunuza danigsmadan kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OPON 500 mg Tablet 6nerilen dozlarda emziren kadinlara verildiginde, igeriginde bulunan
Asetil salisilik asit siit emen ¢ocugu etkileyebilecek dl¢iide anne siitiine gecebilir.

Nadir kullanimlar sonrasinda, bebekler iizerinde yan etki simdiye kadar goriilmemistir.

Buna ragmen emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da OPON 500 mg Tablet
tedavisinin durdurulup/durdurulmayacagma hekim tarafindan karar verilmelidir. Bununla
birlikte uzun siireli kullanim ya da yiiksek dozlardan sonra emzirmeye devam edilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi iizerine herhangi bir etki gézlenmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda OPON’un veya kullanilan diger ilacin etkisi ya da her
ikisinin yan etkileri degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza
sOyleyiniz:

e Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat

e Kan pihtilagmasini onleyici ilaglar ( 6rnegin; tiklopidin, klopidogrel)

o Agr kesiciler ve inflamasyon (iltihap) gidericiler

e Agr kesici ve ates diisiiriicli olarak kullanilan ibuprofen

e Kan sulandirici (antikoagiilan), pihti eritici (trombolitik), kandaki trombosit
sayisini azaltici (antiplatelet-tiklodipin, klopidogrel gibi) ilaglar

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (selektif seratonin geri alim inhibitorleri)

e Urik asit atilimini artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilan probenesid,
sulfinpirazon, benzbromaron gibi

e Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin

¢ Kan sekerini diisiiren siilfoniliire grubu antidiyabetik ilaglar ve insiilin

e Idrar soktiiriicii ilaglar (yiiksek tansiyonda kullanilan-diiiretikler)

¢ Kortizon tiirii ilaglar (bobrekiistii bezinin dis ¢evresinde yer alan ve bu bolgeden
salgilanan kortizol isimli hormonun sentetik sekli olan inflamasyon (iltihap)
giderici ve anti alerjik 6zellikleri bulunan kortizon tiirii ilaglar grubu)

¢ ADE inhibitérleri gibi tansiyon diistiriicii ilaglar

e Sara hastaliginda kullanilan valproik asit

e Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi 16semi ve lenfoma tedavisinde
kullanilan ilaglar,
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e Tansiyon diisiiriicii olan kalsiyum kanal blokerleri, 16semi tedavisinde kullanilan
dasatinib, eklem kikirdagi hastaliklarinda kullanilan glukosamin, agri kesici olarak
kullanilan ketorolak (nazal/tiim sistemi etkileyen), multivitaminler, omega-3 yagh
asitleri, kan sulandirici olan polisiilfat sodyum, potasyum ve fosfat eksikliginde
kullanilan potasyum fosfat, vitamin E, bir diyet tuzu olan amonyum kloriir, viriis
enfeksiyonlarinda kullanilan tipranavir, pulmoner hipertansiyon-akciger atardamarinda
basing artis1 tedavisinde kullanilan treprostinil,

¢ Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

e Multivitaminler (ADEK, folat),

e Kemik erimesinde kullanilan tiludronat,

e Karbonik anhidraz enzimleri (Kirmizi kan hiicrelerinde bulunan karbonik asidi
karbondioksit ve suya parcalayan enzimler)

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

3. OPON nasil kullanilir?

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

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a, 16 yas ve iistii ergenler ile yetiskinler i¢in 4-8
saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet olmak iizere giinliik maksimum doz 8 tableti (4 g)
asmayacak sekilde kullanilmalidir.

OPON’u doktorunuza danigmadan 4 giinden fazla veya yiiksek dozda kullanmayiniz.
[lacin yanlishikla alinmas1 halinde doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu: .
Yemeklerden sonra ¢ignenmeden bir miktar siv1 ile yutulur. Ilact a¢ karnina kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Asetilsalisilik asit i¢eren iriinler ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamahdir.
Ergenlerde Reye Sendromu konusunda doktora danisilmadan kullanilmamalidir. Ilacin

yanliglikla alinmas1 halinde doktorunuza danisiniz.

Yasghlarda kullanimi: Geriyatrik popiilasyon i¢in giivenlilik ve etkililigine iliskin bilgi
bulunmamaktadir. Ozel bir doz 6nerisi verilmemistir.

Bobrek yetmezligi: OPON, bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmali, siddetli bobrek
yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: OPON, karaciger yetmezliginde dikkatli kullanilmali, siddetli
karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger OPON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OPON kullandiysaniz:
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Yasl hastalarda ve 6zellikle bebeklerde zehirlenme goriilmesi daha muhtemeldir.

Ayrica, ¢cocuklarin ilact kaza ile yutmasi veya yiiksek dozlu tedavinin getirdigi doz agimlari,
potansiyel olarak hayati tehdit edebilir.

Orta siddetteki doz asimi durumunda (OPON’dan uzun siire boyunca kullanmaniz gerekenden
fazlasin1 kullanmigsaniz) sersemlik hissi, bag donmesi, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, igitme
kaybi, terleme, bulanti, kusma, zihin bulaniklig, gibi belirtiler goriilebilir.

Bunlar doz azaltilarak ortadan kaldirilabilir.

- Ciddi doz asimi durumlarinda; ates, organizmada keton cisimciklerinin asir1 artisi, kan
pH’1nin asidik olmasi, koma, sivi ve elektrolit kaybina bagl bulgular; su kaybindan, ¢ok az
idrara ¢ikma ve bobrek yetmezligine, kalp-damar sistemi bulgulari; ritim bozuklugundan,
tansiyon diisiikliigii ve ani Oliim, solunum yolu bulgulari; asirt soluk alip vermeden,
solunumun durmasi ve bogulmaya, bozulmus glukoz metabolizmasi1 goriilebilir.

OPON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OPON’u almay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

OPON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OPON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
ortaya cikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OPON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
o Cilt reaksiyonlari,
o Asirt duyarlilik reaksiyonlari (6zellikle astimli kisilerde),
0 Solunum giicliigii
0 Tansiyon diistikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari
0 Anjiyo 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sigsmesi ya da
ozellikle ag1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak
sekilde sismesi)
0 Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin OPON’a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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Yaygin:
. Mide eksimesinden dolay1 gogiiste duyulan yanma hissi, bulanti, kusma, mide ve karin
agris1 gibi mide bagirsak sikayetleri

Yaygin olmayan
. Cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Seyrek:

¢ Solunum yolunda, mide bagirsak kanalinda ve kalp damar sisteminde asir1 duyarlilik
reaksiyonlari (6zellikle astimli kisilerde),

e Tansiyon diisiikligi,

e Rinit, burun tikaniklig1

e Siddetli cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari (eksiidatif eritema multiforme),

¢ Solunum giigliigi ataklari,

e Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok),

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi yada 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyondrotik 6dem),

e Demir eksikligi anemisine yol agabilecek mide-bagirsak kanamasi (kan kusma, siyah
renkli digki kanamanin belirtisi olabilir),

¢ Delinmeye kadar varabilen mide bagirsak tilseri,

e Ozellikle kontrol altina alinmamus yiiksek tansiyon ve beraberinde kan sulandirici tedavi
alan hastalarda beyin kanamasi riskinde artis,

Cok seyrek:
e Karaciger enzimlerinde artig

Bilinmiyor:

e Kanama riskinde artis (muhtemelen kanama zamaninin uzamasina bagl olarak burun
kanamasi, dis eti kanamasi ya da cilt altinda kan birikmesi gibi belirtiler gézlenebilir. Bu
etki kullanimi takiben 4-8 giin siirebilir),

e Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem
tasiyan enzim) eksikligi olan hastalarda hemoliz (kan hiicrelerinin pargalanmasi), hemolitik
anemi (kan hiicrelerinin parcalanmasina bagl gelisen kansizlik),

e Bas agrisi, bas donmesi, kulak c¢inlamasi, duyma kabiliyetinde bozukluk ve biling
karigiklig1 (bunlar doz asiminin belirtisi olabilir),

e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma, ani goriilen bobrek yetmezligi

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 “Ilag 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.
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5. OPON’un Saklanmasi

OPON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OPON 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Gripin Ilag A.S.
Biiytikdere Cad. No: 126
Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat: 11, Zincirlikuyu/Istanbul
Telefon: 0212 356 19 99
Faks : 0212 356 20 03

Uretim yeri: ~ Atabay Ilac Fabrikas1 A.S.,
Acibadem Kéftiincii Sokak No: 1, Kadikoy 34718 Istanbul

Telefon: 0216 339 69 03
Faks: 0216 340 13 77

Bu kullanma talimati .../.../...... 'da onaylanmigstir.
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