KULLANMA TALIMATI

ASPIRIN® COMPLEX 500 mg/30 mg oral siispansiyon icin graniil iceren sase
Agizdan ahnir.

Etkin maddeler: 500 mg asetilsalisilik asit ve 30 mg psodoefedrin hidrokloriir
Yardimci maddeler: Susuz sitrik asit, sukroz, hipromelloz, sakarin ve portakal aromasi (benzil
alkol, alfa-tokoferol, modifiye nisasta ve maltodekstrin igeren).

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e  Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.  ASPIRIN COMPLEX nedir ve ne icin kullanilir?
2. ASPIRIN COMPLEX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASPIRIN COMPLEX nasu kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
ASPIRIN COMPLEX in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1.  ASPIRIN COMPLEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

e Her bir ASPIRIN COMPLEX sasesi, asetilsalisilik asit ve psddoefedrin hidrokloriir etkin
maddelerini igeren bir ilagtir.

e ASPIRIN COMPLEX, sase (kii¢iik poset) icinde graniil formunda sunulmaktadir.

e ASPIRIN COMPLEX, 10 ve 20 saselik ambalajlarda takdim edilir.

e ASPIRIN COMPLEX, agr kesici (analjezik), ates diisiiriicii (antipiretik), inflamasyon
giderici (antiinflamatuar) ve burun akintist ve tikanikligini giderici (nazal dekonjestan)
ozelliklere sahiptir.

e ASPIRIN COMPLEX, 16 yas ve iistii ergenler ile eriskinlerde, agrinin atese eslik ettigi burun
tikaniklig1 ve hafif viicut agrisi ile seyreden soguk alginlig1 ve nezlede kullanilir.

2. ASPIRIN COMPLEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ASPIRIN COMPLEXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Asetilsalisilik asit veya ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarlhiliginiz (alerjiniz) varsa,

- Asetilsalisilik asidin iginde bulundugu madde sinifi olan salisilatlara kars1 asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa,
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Psodoefedrin veya diger adrenerjik ilaglara (sempatik sinir sistemini etkileyen ila¢ grubu)
kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

Salisilat ya da benzer etkili maddeler, 6zellikle steroid olmayan yangi giderici (genellikle kas
veya eklemlerin agrili ve/veya iltihabi durumlarinda kullanilan tibbi fiirtinler) ilaglarin
uygulanmasinda ortaya ¢ikan astim Oykiiniiz varsa,

Mide ya da onikiparmak iilseriniz (yara) varsa,

Kanama egiliminiz (hemorajik diyatez) varsa,

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

Diyabetiniz varsa,

Tiroidiniz asir1 aktifse,
Psddoefedrin igeren bagka ilaglar veya diger dekonjestanlar kullaniyorsaniz,

Prostat sorunu olan bir erkekseniz,

Feokromositoma hastaliginiz varsa (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimér olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastaliginiz ve bobrek
yetmezliginiz varsa

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,
Haftada 15 mg veya daha fazla metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan bir
ilag) aliyorsaniz (ayrica Diger ilaclar ile birlikte kullanim b6liimiine bakiniz),
Kan basinciniz ¢ok yiiksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina alinamayan
hipertansiyonunuz varsa

Siddetli yiiksek tansiyon ve hizli kalp ritminin (tasikardi) eslik ettigi hastaliklar ya da
siddetli kalp damar hastaliginiz (koroner arter hastaliginiz) varsa,
Onceki 2 hafta icinde depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO)
inhibitdrii iceren bir ila¢ kullandiysaniz veya kullaniyorsaniz,
Iris ile kornea arasindaki aginin normalden daha dar olmas1 durumunda (dar ag1l: glokom),
Idrar yapamama (idrar retansiyonu) durumunda.

ASPIRIN COMPLEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Diger agn kesicilere, romatizma ilaglarina veya inflamasyon giderici ilaglara karsi alerjiniz
varsa,
Alerji (6rn., deride reaksiyonlar, kasinti, kurdesen ile birlikte), astim, saman nezlesi, burun i¢
ylzeyinde sislikler ya da uzun siireden beri devam eden akciger hastaliginiz varsa,
Kan sulandirict ve kanin pihtilasmasini 6nleyici (antikoagiilan) ilaglar kullaniyorsaniz,
Kronik ve tekrarlayan ilser (yara) veya mide-bagirsak kanamasi dahil olmak iizere mide-
bagirsak {iilseriniz (yaraniz) varsa,

Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

Kalp ve damar fonksiyon bozuklugunuz varsa (6rnegin; biiyiik ameliyat, kanda enfeksiyon
veya major kanama olaylar1 durumunda),

Kanama egiliminde artisa yol agabileceginden cerrahi girisim oncesinde (dis ¢ekimi gibi
kiiclik cerrahi operasyonlar da dahil) ve sirasinda. Boyle bir durumda doktorunuzu veya dis
hekiminizi bilgilendiriniz.

Hafif-orta siddette yiliksek tansiyonunuz, seker hastaliginiz, kalp hastaliginiz, kalpte ritim
bozuklugunuz (aritmi), goz i¢i basincinda artma (glokom) veya soguk alginlig1 ve oksiiriik
ilaglarinin igeriginde bulunan bazi maddelere (fenilefrin, efedrin gibi) karsi hassasiyetiniz
varsa,

Uzun siireli agr1 kesici kullanim1 bas agrisina sebep olabilir.

Kalici bobrek hasar1 riskine yol acabilecegi icin beraberinde baska agr1 kesiciler
kullantyorsaniz,

2/10



Diisiik dozlarda asetilsalisilik asit kullanimi {irik asit atilimini azaltarak gut ataklarini

tetikleyebileceginden dolay1 gut hastaliginiz veya yatkinliginiz varsa,

Siddetli glukoz- 6- fosfat dehidrogenaz (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem tasiyan

enzim) eksikliginiz varsa,

- Bir tiir siddetli cilt reaksiyonu olan akut jeneralize ekzantematdz piistiiloz (AJEP) izole
vakalarda tedavinin ilk iki giiniinde gelisebilen ates, kizariklik veya ciltte olusan i¢i dolu
kiigiik kabarciklar (piistiil) gibi isaret ve semptomlar gézlenmesi halinde,

- Aliskanlik haline gelmis analjezik kullanimi (6zellikle degisik analjezik ilaglarin birlikte
kullanimlari) bobreklerde kalict harabiyete neden olabilir (analjezik nefropatisi).

- Tamist konmus veya silipheli konjenital (dogumsal) uzamis QT sendromu veya Torsades de
Pointes adl1 bir tiir ritim bozuklugu olan hastalarda kullanimindan kaginilmalidir.

- Haliisinasyonlar (sanri1), huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.

- Psddoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya baglh olusan
hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin diger
belirtileri gelisirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

- Goz sinirlerine azalan kan akisindan (iskemik optik noropati) kaynaklanabilen ani gorme

kayb1 ve goriiste azalma meydana gelmesi durumunda psodoefedrin kesilmelidir.

Psddoefedrin igeren ilaglarin kullanimini takiben posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu
(PRES) ve geri doniisiimlii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) vakalari rapor
edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin azaldigi nadir durumlardir. PRES veya RCVS
belirtisi olabilecek semptomlar gelismesi durumunda hemen ASPIRIN COMPLEX’i kullanmay1
birakin ve acil tibbi yardim aliniz (semptomlar i¢in bkz. Béliim “4. Olasi yan etkiler nelerdir”).

60 yas lizerinde tansiyon yliksekligi, kalp damar hastaligi, iskemik kalp hastaligi (kalp kasinin
beslenme bozukluguna bagli olarak gelisen hastalik), glokom (g6z ici basincin artmasi) veya
bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doktorunuza danismadan 3 giinden
daha uzun siireli kullanmayniz.

Yashlar: Yasl hastalar psddoefedrine kars1 6zellikle hassas olabilirler ve bu durum uykusuzluk
ya da haliisinasyon (sanr1) gibi etkilere yol agabilir.

Cocuklar: Cocuklarda ve ergenlerde ozellikle sucicegi (varicella) ve grip (influenza A ve
influenza B) basta olmak {izere atesli veya atessiz seyreden viral enfeksiyonlarda Reye Sendromu
(Beyin ve karacigeri etkileyen, 6liimciil olabilen nadir goriilen bir hastalik) olasilig1 bakimindan
doktora danisiimadan kullanilmamalidir. ASPIRIN COMPLEXin ¢ocuk ve 16 yas alt1 ergenlerde
doktor tarafindan tavsiye edilmedikg¢e kullanilmasi 6nerilmez.

Sporcular
Psddoefedrin hidroklortir, doping testlerinde pozitif sonuglara yol acabilir.

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

ASPIiRIN COMPLEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ASPIRIN COMPLEX yemekle birlikte ya da dgiin arasinda aliabilir. Ancak, graniiller (posetin
icerigi) bir bardak suya bosaltilip, icilmeden dnce iyice karistirilmalidir. Ilact kullanirken alkol
alinmas1 mide kanamasi riskini artirabilir ve tepki verme yeteneginizi diisiirebilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
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Hamilelik sirasinda ASPIRIN COMPLEX kullanmaymiz ciinkii asetilsalisilik asit ve
psodoefedrin birlikte kullanimina yonelik yeterli veri bulunmamaktadir.

Ayrica ASPIRIN COMPLEX ’in asagidaki etkileri de dikkate alinmalidir:
- Hamileligin 20. haftasindan itibaren alinmasi durumunda, dogmamis bebeginizde, bobrek ve
kalp sorunlarina neden olabilir.
- Hamileligin son ii¢ ayinda alinmasi halinde dogmamis bebeginize zarar verebilir veya dogum
sorunlarina neden olabilir.
- Dogumdan o6nce veya dogum sirasinda alinirsa, sizin ve bebeginizin kanama egilimini
etkileyebilir ve dogumun beklenenden daha ge¢ veya daha uzun siirmesine neden olabilir.

Hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu ilaci almadan once
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASPIRIN COMPLEX kadinlarda gebe kalmay1 zorlastiran ilaglar grubuna dahildir. Bu etki gegicidir
ve ilacin birakilmasi ile sona erer.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hem salisilatlar hem de psddoefedrin sinirli Glgiide anne siitline karisir. Her iki maddenin
kombinasyonunun emzirme doneminde kullanimina yonelik yeterli bilgi olmadigindan emzirme
donemindeki kadinlarda ASPIRIN COMPLEX kullaniimamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

ASPIRIN COMPLEX ile tedavi sirasinda, ara¢ ve makine kullanma yetenegi bozulabilir. Bu risk,
birlikte alkol alinmasina bagl olarak, daha da artabilir. Ara¢ kullanma gibi dikkat gerekliliginin
arttig1 durumlarda bunlar g6z 6niine alinmalidir.

ASPIRIN COMPLEX in icinde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irlin doz basina 2 g sukroz icermektedir (0,17 karbonhidrat degisimine karsilik gelir). Bu
durum, seker hastaligi olanlarda dikkate alinmalidir.

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz séylenmisse
ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

ASPIRIN COMPLEX ile asagidaki ilaglari kullanmayimz:

- Metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag); Metotreksatin hematolojik -
kan hiicreleri tizerindeki- yan etkilerinin artigsina sebep olabilir.

- Monoamin oksidaz inhibitorleri ve serotonin geri alim inhibitérleri dahil depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglar,
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ASPIRIN COMPLEX ile asagidaki ilaglar1 dikkatli kullaniniz:

- Kan sulandiric1 (antikoagiilan), pihti eritici (trombolitik), kandaki trombosit sayisini azaltici
(antiplatelet-tiklodipin, klopidogrel gibi) ilaglar

- Agn kesiciler ve steroid olmayan yangi gidericiler (genellikle kas veya eklemlerin agrili
ve/veya iltihabi durumlarda kullanilan tibbi {iriinler) ilaglar,

- Digoksin (kalbin kasilma kuvvetini artiran etkin madde); digoksinin kan diizeyini artirmak
suretiyle,

- Kan sekerini diisiiriicii stilfoniliire grubu antidiyabetik ilaglar ve insiilin

- Agn kesici ve ates diigiiriicti olarak kullanilan ibuprofen

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

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

Albuterol (astimda semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici etkin madde) tablet
kalbinizin diizensiz veya hizli atmasina sebep olabilir. Bu uyar1 solunum yoluyla uygulanan
(recete edilen dozda) albuterol kullanmaniza engel olmamalidir.

Agiz yoluyla ya da enjeksiyon yoluyla kullanilan kortizon veya prednizolon gibi ilaglar,

ASPIRIN COMPLEX asagidaki ilaglarin etkinligini veya yan etkilerini artirabilir:

- Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi 16semi ve lenfoma tedavisinde kullanilan
ilaglar,

- Tansiyon diisiiriicii olan kalsiyum kanal blokerleri, 16semi tedavisinde kullanilan dasatinib,
eklem kikirdagi hastaliklarinda kullanilan glukosamin, agr1 kesici olarak kullanilan ketorolak
(nazal/tiim sistemi etkileyen), multivitaminler, omega-3 yagh asitleri, kan sulandiric1 olan
polistilfat 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 artisi tedavisinde kullanilan treprostinil,

- Fenilefrin, efedrin iceren ilaglar veya diger burun akintisi ve tikanikligini giderici ilaglar.

ASPIRIN COMPLEX asagidaki ilaglarin etkinligini azaltabilir:

- Idrar soktiiriicii ilaglar (6rn. aldosteron antagonistleri ve kivrim diiiretikleri)

- Tansiyon diisiiriicti ilaglar (6rn: ADE inhibitorleri, guanetidin, metildopa, B-blokdrler gibi
ilaglar)

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

- Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz

- Multivitaminler (ADEK, folat)

- Kemik erimesinde kullanilan tiludronat

Depresyon ve sosyal fobi tedavisinde kullanilan moklobemid ile birlikte kullanim1 hipertansif kriz
(ciddi kan basinc1 yiikselmesi) riski olusturur.

Dogumu kolaylagtirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon (yiiksek tansiyon)
riskini artirir.

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmast yan etki riskini artirir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3.  ASPIRIN COMPLEX nasil kullanilir?
ASPIRIN COMPLEX’i her zaman kullanma talimatinda belirtildigi sekilde kullaniniz. ilac1 nasil
kullanacaginiz konusunda emin olamazsaniz doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Basgka tiirlii recete edilmedigi siirece, dozaj asagidaki tabloda gosterildigi gibidir:

Yas Bir defahk doz Toplam giinliik doz
16 yas ve tstii | 500-1000 mg asetilsalisilik asit En fazla 3 g asetilsalisilik asit ve 180
ergenler (1-2 sase) mg psddoefedrin

30-60 mg psodoefedrin (1-2 sase) (6 saseye kadar)

4-8 saat araliklarla 1 defada 1-2 sase kullanilir.
Gerektiginde, bir defalik doz en az 4 saatlik siire sonra kullanilabilir.

Giinde 6 saseden fazla kullanmayiniz.

Doktorunuza danigsmadan 3 giinden daha uzun siire kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Bir ya da iki sasenin icerigini bir bardak su i¢ine bosaltiniz ve iyice karistiriniz. Dikkat:
Graniiller suda tamamen ¢6ziinmez, siispansiyon olusturur. Bu sebeple bardagin tamamini vakit
gecirmeksizin i¢iniz.

Semptomlardan birinin baskin oldugu durumlarda, tek ilagla tedavi (monoterapi) seklinde tedavi
daha uygundur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

ASPIRIN COMPLEX’in ¢ocuk ve 16 yas alt1 ergenlerde doktor tarafindan tavsiye edilmedikce
kullanilmasi &nerilmez. ilacin yanlislikla alinmasi halinde dikkat edilmesi gerekenler boliimiine
bakiniz ve doktorunuza danisiniz.

Yashlarda Kullanimi:
Yasli hastalardaki giivenlilik ve etkinliligine iligskin bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Karaciger/bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor onerisi olmadan kullanilmamalidir.
Siddetli karaciger / bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ASPIRIN COMPLEX ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASPIRIN COMPLEX kullandiysaniz;

Yaslh hastalarda ve Ozellikle bebeklerde zehirlenme goriilmesi daha muhtemeldir. Kg basina
giinliik 100 mg {izerinde ve 2 giinden daha fazla siire ile salisilat kullanilmasi doz agimina neden
olabilir. Ayrica, cocuklarin ilact kaza ile yutmasi veya yiiksek dozlu tedavinin getirdigi doz
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asimlari, potansiyel olarak hayat1 tehdit edebilir.

ASPIRIN COMPLEX’den uzun siire boyunca kullanmanmiz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz
sersemlik hissi, bas donmesi, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, isitme kaybi, terleme, bulanti, kusma,
zihin bulaniklig1 gibi belirtiler goriilebilir.

- Orta siddetteki doz asim1 durumunda; asir1 hizli soluk alip verme, solunumdan kaynaklanan,
kan plazmasindaki asit baz dengesinin bozulmasi ve pH degerinin artmasi, terleme, bulanti,
kusma belirtileri

- Ciddi doz asimi durumlarinda; kan pH’inin asidik olmasi, idrarda yiiksek diizeyde asit
bulunmasi, ¢ok yiiksek ates, solunum yolu bulgulari; asir1 soluk alip vermeden, solunumun
durmasi ve bogulmaya, kalp-damar sistemi bulgulari; ritim bozuklugundan, tansiyon
disiikligii ve ani 6liim, s1vi ve elektrolit kaybina bagli bulgular; su kaybindan, ¢ok az idrara
c¢ikma ve bobrek yetmezligine, bozulmus glukoz metabolizmas1 ve organizmada keton
cisimciklerinin agir1 artisi, kulakta ¢inlama ve sagirlik, mide bagirsak sisteminde kanama, kan
pihtilasma sisteminin bozulmasi, uyusukluk, zihin bulanikligi, koma ve sara nébetleri
gortilebilir.

Psodoefedrin doz agimina bagl olarak ise kalp atislarinda hizlanma (tasikardi), goglis agrisi,
huzursuzluk, tansiyon yiikselmesi, nefes darligi, haliisinasyon (sanri1) veya nobetler ortaya
cikabilir.

ASPIRIN COMPLEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya bir
eczaci ile konusunuz.

ASPIRIN COMPLEX’i almay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ASPIRIN COMPLEX in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e Builacla tedavinin ilk 2 giinii i¢inde ani ates baglangici, ciltte kizariklik veya ¢ok sayida kiiciik
pustiil (Akut Genellestirilmis Ekzantematéz Piistiiloz — AJEP’in olas1 semptomlar1) ortaya
cikabilir.

e  Ogzellikle astim hastalarinda asir1 duyarlilik reaksiyonlari;
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e  Solunum gii¢liigii

e Tansiyon diismesinin eslik ettigi siddetli deri dokiintiileri

e Anjiyoddem (Eller ayaklar, bilekler, yliz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya
bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi)

e Anafilaktik sok (kurdesen, tim viicutta olusabilecek sislik, kasinti, kizariklik, bogazda
tikanma, nefes alamama gibi ani asir1 duyarhilik tepkileri)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bunlardan birisi sizde mevcutsa acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Cok yaygin:
e Basagrisi

Yaygin:

e Mide eksimesinden dolay1 gogiliste duyulan yanma hissi, bulanti, kusma, mide ve karin
agrisi, ishal gibi mide bagirsak sikayetleri

Uykusuzluk

Tedirginlik

Ag1z kurulugu

Sersemlik

Yaygin olmayan:
e  Cilt reaksiyonlar1 vb. hipersensitivite (asir1 duyarlilik) reaksiyonlari

Seyrek:

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

e Demir eksikligi anemisine yol agabilecek mide-bagirsak kanamasi (kan kusma, siyah renkli
disk1 kanamanin belirtisi olabilir)

e Delinmeye kadar varabilen mide bagirsak iilseri

Cok seyrek:

e Transaminazlarin (karaciger enzimleri) artmasiyla birlikte gecici karaciger yetmezligi

e (Cok nadiren ozellikle kontrol altina alinmamis yiiksek tansiyon ve beraberinde kan
sulandirici tedavi alan hastalarda beyin kanamasi riskinde artis

Bilinmiyor:

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri donilisimli serebral
vazokonsrtiksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarini etkileyen ciddi
durumlar

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar gelismesi
durumunda hemen ASPIRIN COMPLEX’i kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim aliniz:

Ani baslayan siddetli bas agris

Hasta hissetmek

Kusma

Biling bulaniklig1

Nobetler, gormede degisiklikler

e Kanama riskinde artis (Muhtemelen kanama zamanimin uzamasma bagli olarak burun
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kanamasi, idrar yollarinda kanamalar, dis eti kanamasi ya da cilt altinda kan birikmesi gibi
belirtiler gdzlenebilir. Bu etki kullanimi1 takiben 4-8 saat stirebilir),

Kanama, giigsiizliik ve dokulara yetersiz kan beslemesi gibi belirtilerle aniden gelisen ve uzun
stireli kanama sonrasi kansizlik (akut ve kronik posthemorajik anemi) veya demir eksikligine
bagl kansizlik

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem
tagityan enzim) eksikligi olan hastalarda hemoliz (kan hiicrelerinin pargalanmasi), hemolitik
anemi (kan hiicrelerinin pargalanmasina bagh gelisen kansizlik)

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

Solunum gii¢liigii ataklar

Burun akintisi

Burun tikaniklig:

Ani asirt duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

Bas agrisi, bas donmesi Ve biling karisikligi (bunlar doz agiminin belirtisi olabilir)

Kulak ¢mlamasi1 gibi duyma kabiliyetinde bozukluk (bunlar doz asiminin belirtisi
olabilir)

Bobrek fonksiyonlarinda bozulma, ani goriilen bobrek hasari

Endise

Cosku hali, heyecanlanma

Haliisinasyon (sanr1), paranoid deliizyon (var olmayan seyleri gérme veya duyma,
mantiksiz diigiinceler veya duygular)

Sinirlilik, huzursuzluk

Uyku bozuklugu

Beyni besleyen damarlarin tikanmasi veya kanamasi ile ortaya ¢ikan, hasar goren beyin
bolgesi ile ilgili belirtiler (serebrovaskiiler olay)

Ciltte hissedilen ve belirgin uzun siireli etkisi olmayan, karincalanma, uyusma, ignelenme,
yanma hissi (parestezi)

Dikkati odaklama giicliigli, konsantrasyon eksikligi, davramiglar1 ve diirtiileri kontrol
edememe ve istekleri erteleyememe (psikomotor hiperaktivite)

Uyuklama (somnolans)

Titreme

Optik sinire azalan kan akisindan (iskemik optik noropati) kaynaklanabilen ani gérme
kaybi1 ve goriiste azalma

Carpint1, kalp atiminda diizensizlik, kalbin ¢ok hizl1 atmasi (tasikardi)

Kalp krizi veya kalbe kan akis1 azalmas1 sonucu kalp kasinin yeterli oksijen alamamasi

Kan basinci artis1 (hipertansiyon)

Kalin bagirsaga kan akiginin azalmasi sonucu goriilen iltihaplanma (iskemik kolit)

Idrar yapmada zorluk veya mesanenin tam bosaltilamamas: hissi (6zellikle prostat
bliytimesi olanlarda)

Kasint1, dokiintii

Cilt altindaki dokularda meydana gelen sisme (anjiyoodem)

Akut jeneralize ckzantematéz piistiloz (AJEP) adinda ani atesin baslamasi, cildin
kizarmasi veya Ciltte olusan i¢i dolu kiiciik kabarciklarin eslik ettigi agir cilt reaksiyonlari
Bagirsak diyafram hastalig1 (6zellikle uzun siireli tedavide)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 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.  ASPIRIN COMPLEX’in saklanmasi
ASPIRIN COMPLEX’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecesi Yyerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ASPIRIN COMPLEX’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ASPIRIN COMPLEX’i
kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve 0 ayin son giinii son kullanim
tarihidir.

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

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Umraniye, Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer Bitterfeld GmbH,
Bitterfeld-Wolfen, Almanya

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmustir.
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