KULLANMA TALIMATI

SURGAM 300 mg retard tablet
Agizdan alimir

e Etkin madde: Bir tablette 300 mg tiaprofenik asit

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, karbopol 934 P, aerosil 200, magnezyum stearat, talk,
pluronik F 68

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandigimizi séyleyiniz.
® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.SURGAM nedir ve ne igin kullanilir?

2.SURGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.SURGAM nasu kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.SURGAM’n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. SURGAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

SURGAM retard tablet agizdan alinir. Tlacimzin bir kutusu iginde her biri 300 mg tiaprofenik
asit iceren 20 adet retard (geciktirilmis etkili) tablet bulunur.

Piyasada SURGAM’1n tablet ve fitil formlar1 da bulunmaktadir.

SURGAM agrn, ates ve iltihaba etkili steroidal olmayan anti-inflamatuvar ilaglar grubundadir.
Doktorunuz asagidaki durumlarin tedavisinde, SURGAM’1n iltihap giderici ve agr kesici
etkisinden yararlanmak amaciyla size ilacinizi regete etmistir:

- Romatoid artrit (eklemlerde agr ve sekil bozukluguna neden olan siiregen bir hastalik)
- Osteoartrit (kireglenme)

- Ankilozan spondilit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir romatizmal
hastalik)

- Kas ve iskelet sistemindeki diger agrilar
- Ameliyat sonras1 agr1
2. SURGAM’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
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Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

e NSAIil’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp damar
hastalif1 olan veya kalp damar hastaligi risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha
yiiksek olabilir.

e SURGAM koroner arter “by-pass” ameliyat1 6ncesi agr tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

e NSAil’ler kanama, yara olusmasi (iilserasyon), mide veya bagirsak delinmesi
(perforasyonu) gibi 6liimciil olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol agar. Bu istenmeyen
etkiler herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir semptom vererek veya vermeksizin
ortaya ¢ikabilir. Yash hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk
altindadir.

SURGAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Tiaprofenik aside veya bu tabletteki bilesenlerden herhangi birine kars: alerjiniz varsa,

» Mide veya on iki parmak bagirsaginizda halen aktif yara (iilser) varsa veya daha 6nceden
olduysa,

e Daha once steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar1 kullanmaniz sirasinda mide barsak
sisteminde kanama veya delinme yasadiysaniz

« Karacigerinizde siddetli yetersizlik varsa

» Bobreklerinizde siddetli yetersizlik varsa

e Astim hikayeniz varsa (astiminiz aspirin veya diger steroidal olmayan anti-inflamatuvar
ilaglar1 kullanmanizla baslamis olsun veya olmasin)

o Hamileyseniz,

 Bebek emziriyorsaniz,

o Idrar yollarinizla veya prostatla ilgili tekrarlayan bir hastaliginiz varsa,

o Ileri evre kalp yetmezliginiz varsa

e Daha Once ibuprofen, aspirin veya diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglari
aldigimizda sizde asir1 duyarlilik reaksiyonu (astim, burun akintisi, dil, dudak ve bogazda
sisme veya deride kasintili dokiintii) ortaya ¢iktiysa

e Son iki hafta i¢inde koroner arter bypass grefti ameliyati (kalp damarlarin1 agmak igin
yapilan bir ameliyat) gecirdiyseniz

SURGAM’1 kullanmayiniz.
SURGAM"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

- Mide eksimesinden dolayr yemek borusunda veya midede duyulan yanma hissi,
hazimsizlik, mide iilseri ve diger mide problemleriniz varsa

- Ulseratif kolit gibi bagirsak problemleriniz varsa

- Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa

- Mesane problemleriniz varsa

- Yiiksek kan basinci veya kalp damar sistemi ile ilgili rahatsizliklar veya risk faktorleri
(yiiksek kolesterol, seker hastaligi, sigara kullanimi gibi) varsa

- Kalp yetmezliginiz, ellerinizde, ayak bileklerinizde veya ayaklarmmizda 6dem (sislikler)
varsa

28




- Kanamaya egiliminiz veya diger kanama problemleriniz varsa

- Deri problemleriniz var ise veya daha nceden deri problemleriniz olduysa veya alerjik deri
hastalig1 yasadiysaniz

- Tleri yastaysamz

- Aym1 anda agizdan alinan kortikosteroidler (iltihabi durumlar, alerji veya bazi kanser
tiplerinin tedavisinde kullanilir), kanin pihtilasmasini 6nleyen varfarin, heparin gibi ilaglar ve
kani sulandiran aspirin gibi ilaglar kullaniyorsaniz

- Agn, ates, iltihap giderici diger ilaglarla ayn1 anda kullaniyorsaniz

SURGAM’1 dikkatli kullaniniz.
Ameliyat olmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siireli tedavi gorecekseniz, yan etkilerin izlenmesi agisindan diizenli tibbi takip altinda
tutulmaniz gerekebilir.

e Midenizde veya on iki parmak bagirsaginizda bulunan yaraya (iilser) bagh kanama veya
delinme problemi yasayan bir hastaysaniz, bu sikayetleriniz steroid olmayan antiinflamatuvar
ilag dozuyla orantili olarak artabilir. Bu sebeple doktorunuz SURGAM’a en diisiik doz ile
baslamamzi veya SURGAM’1 koruyucu ilaglar (misoprostol veya proton pompasi
intibitorleri) ile birlikte kullanmanizi 6nerebilir.

Daha 6nce mide ve bagirsakla ilgili zehirlenme yasadiysaniz, 6zellikle yash bir hastaysaniz,
tedavinizin ile donemlerinde meydana gelecek herhangi bir anormal belirtiyi (6zellikle mide
ve bagirsakta kanama) doktorunuza bildiriniz.

SURGAM kullanim1 sirasinda mide ve bagirsaklarda kanama meydana gelirse doktorunuz
tedavinizi sonlandiracaktir.

Ciltte dokiintii, mukozali bolgelerde yara veya baska bir asir1 duyarlilik belirtisi goriiliir
goriilmez doktorunuz tedavinizi sonlandiracaktir.

Tim steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin 6zellikle yiiksek dozda ve uzun siireli
kullaniminda kalp infarktiisii ve inme riskinde kiigiik bir artisa neden olabilecegi goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Degisik belirtileri olan enflamatuvar bir bag dokusu hastaligi (SLE) ve karma bag dokusu
hastalig1 olan bir hastaysaniz, beyin ve omurilik zarlar iltihab1 (menenjit) riskinde artisa
neden olabilir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SURGAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SURGAM yiyecek ve igeceklerle birlikte alinabilir. SURGAM’1n yiyecek ve igeceklerle
bilinen bir etkilesimi yoktur. Yemekle ya da yemekten sonra alinmasi mide rahatsizliklarinin
goriilme ihtimalini azaltir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
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Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz var ise SURGAM’1 kullanmayniz. Doktorunuz
SURGAM kullanmanizin yarar-risk degerlendirmesini yaptiktan sonra sizin i¢in uygun
tedaviyi belirleyecektir.

Hamilelik dsneminde SURGAM kullanirsaniz, bebegin gelisimi etkilenebilir.

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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz SURGAM kullanmayiniz ya da emzirmeyi
kesiniz. SURGAM anne siitiine gecer ve bebeginizi etkileme olasilig1 vardir.

Arac¢ ve makine kullanim

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin kullanimma bagli olarak bas donmesi, sersemlik,
yorgunluk ve gormede bozukluk gibi istenmeyen etkiler goriilebilir. Bu istenmeyen etkilerin
goriilmesi durumunda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SURGAM’mn i¢eriginde bulunan baz yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SURGAM’m igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarhiliiniz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
o Diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar ve yiiksek doz salisilatlar: Mide
barsak sisteminin iist kisminda iilser riskinde artis
o Kamni sulandiran ilaglar: Heparin, varfarin, tiklopidin, klopidogrel, diisiik doz aspirin
gibi: Kanama riskinde artis. Birlikte uygulama zorunluysa, doktorunuz sizi yakindan
takip etmek isteyecektir.
Manik depresif hastalik tedavisinde kullanilan ilag: Lityum
Kanser tedavisinde kullanilan yiiksek doz metotreksat:
Jinekolojik ve idrar yolu hastaliklarinda kullanilan ilag: Mifepriston
Kortikosteroidler: mide veya bagirsakta yara olusumu veya kanama riskini arttirirlar
Idrar soktiiriicii ilaglar: Potasyum tutucu idrar soktiriiciiler, kiviim (loop) idrar
sOktiiriiciileri, tiazid grubu idrar soktiiriiciiler: Hem idrar soktiiriicii etkide hem de
tansiyon diisiiriicii etkide azalma ve bobrek bozuklugu ve/veya kan potasyum
artmasina (hiperkalemi) neden olabilirler.
o Kanser ve organ nakli tedavisinde (bagisiklik sistemi baskilayici olarak) kullanilan
ilag: Takrolimus
Enfeksiyona kars1 kullanilan ilag: Zidovudin
o Yiiksek tansiyon ve gesitli kalp hastaliklar1 tedavisinde kullamilan ilaglar: ACE
inhibitérleri ve anjiyotensin II reseptér antagonistleri: Bobrek fonksiyonlari
yavaslamis hastalarda (6rn. Su kaybi olan hastalar veya yash hastalar) olas1 akut
bobrek yetmezligi dahil olmak iizere bobrek fonksiyonunun daha fazla kotiilesmesine
neden olabilirler
o Diisiik doz metotreksat: bazi kanserlerin tedavisinde kullanilan bir ilag
o Kalp glikozidleri ve siilfanomidler: Kalp yetersizliginde artma, Bobrek siizme hizi
(GFR) degerinde azalma, plazma kalp glikozidi seviyelerinde artma
o Trombolitikler: Kanama riskinde artis gozlenir.

OO0 O0OO0OOoOo
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o Kan Basincim diisiiren ilaglar: Idrar soktiiriiciiler, B-blokerler, ACE-inhibitérler,
anjiotensin II-reseptor blokerleri: Bu ilaglarin aktivitesinde azalma goriiliir.

o Proteine yiiksek oranda baglanan ilaglar (hipoglisemik siilfoniliireler, fenitoin)

o Depresyon gibi bazi psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullamilan ilaglar: Selektif
serotonin reuptake inhibitérleri (SSRI): Mide bagirsak sisteminde kanama riskinde
artis.

o Kanser ve organ nakli tedavisinde (bagisiklik sistemi baskilayici) kullamlan ilag:
Siklosporin

o Enfeksiyona kars: kullanilan ilaglar: Kinolon yapil1 antibiyotikler ve aminoglikozidler

o Gut hastaligina kars1 kullanilan ilag: Probenesid

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandnizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SURGAM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
SURGAM bir seferde 300 mg’lik 2 tablet alinir. Daha iyi bir sonug almak ig¢in tabletlerin her
giin ayn1 saatlerde alinmasi tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SURGAM agizdan alinir. Tabletler tercihen yemekler sirasinda veya sonrasinda alinmalidur.
Tabletler kirllmamali, ¢ignenmeden bir miktar siv1 ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
SURGAM ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullammmu:
SURGAM yaslilarda dikkatli kullanilmalidir. Doz miimkiin oldugunca diisiik tutulmalidir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek islevlerinizde siddetli bir yetersizlik bulunuyorsa kullanmamalisimiz. Siiregelen
bobrek yetmezliginiz mevcut ise SURGAM’1 dikkatli kullanmalisiniz.

Karaciger islevlerinizde siddetli bir yetersizlik bulunuyorsa SURGAM kullanmamalisiniz.

Eger SURGAM in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SURGAM kullandiysamz:

Bas agrisi, bulanti, kusma, mide agrisi, mide veya bagirsaklarda kanama, nadiren ishal,
oryantasyon bozuklugu (zaman ve yer kavrami farkindalifindaki bozukluk), eksitasyon (asir1
uyarilma), koma, sersemlik, bas donmesi, kulak ¢inlamasi, bayginlik, zaman zaman havale
gecirme gibi doz asimu etkileri gorebilirsiniz.

Belirgin zehirlenme durumunda akut bobrek yetmezligine ve karacigerde harabiyete neden
olabilir.
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Doz asimi durumunda klinik durumunuza bagli olarak miidahale yapilmasi igin en yakin
hastaneye basvurmaniz 6nerilir.

SURGAM’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SURGAM’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SURGAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza damismadan SURGAM tedavinizi sonlandirmayimiz. Doktorunuzun size

SURGAM’1 regete ettigi rahatsizligimizin 6zelligine gore tedaviniz ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SURGAM 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagida bildirilen olas1 yan etkilerin sikli§1 asagidaki gibi tanimlanmustir:
Cok yaygin (10 kiside 1 kisiden fazlasinda goriilen yan etkiler)

Yaygin (100 kiside 1 ila 10 kisi arasinda goriilen yan etkiler)

Yaygin olmayan (1000 kiside 1 ila 10 kisi arasinda goriilen yan etkiler)
Seyrek (10000 kiside 1 ila 10 kisi arasinda goriilen yan etkiler)

Cok seyrek (10000 kiside 1 kisiden azinda goriilen yan etkiler)
Bilinmiyor (eldeki verilere dayanarak siklik bilinmiyor)

Asagidakilerden biri olursa, SURGAM’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Nefes almada ve yutmada zorluga neden olan yiiz, dudaklar, ag1z ve bogazda sisme

e Ani baslayan veya asir1 kasinti, deri dokiintiisii, kurdesen

e Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap

¢ Genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarhilik durumu

¢ S1v1 dolu kabarciklarin olustugu iltihapl deri hastalig

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin SURGAM'a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler

Cok yaygin
e Karnin iist bolimiinde agr

Yaygin
e Idrar kesesi iltihab1
e Bas agrisi
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e Akcigerde hava keseciklerinin daralmasina bagh gelisen nefes darlig1 (Astim)

¢ Bulanti, kusma, hazimsizlik (dispepsi), ishal (diyare), kabizlik (konstipasyon), mide iltihabi
(gastrit)

e Dokiinti, tirtiker, kasint1

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Bilinmiyor

e Kan pulcuklarinin sayisinda azalma (Trombositopeni), kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (anemi)

e Bas donmesi, kulak ¢inlamasi

e Karinda gaz (Flatulans), kalin bagirsak iltihabi (kolit), kalin bagirsakta iltihab1 hastalik
(Crohn hastalig1), agiz icinde iltihap (stomatit), mide ve on iki parmak bagirsaginda yara
(peptik tilser), mide bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama), mide ve bagirsakta delinme
(gastrointestinal perforasyon)

e Karaciger iltihabi (Hepatit), sarilik

e Eritema multiforma (viicudun her yerinde simetrik, kirmiz1 ve yiikselen deri bolgeleri ile
karakterize bir deri hastaligi), deri altinda kiigiik kanamalar (purpura), Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap),
toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), 1s13a
duyarlilik reaksiyonu ve yiiz, dil, dudak ve bogazda yutkunma ve nefes almayi
engelleyebilecek sislik (anjiyoddem)

o Idrar kesesi agris1, agnili idrar yapma (diziiri), idrar miktarinda artis (pollakiiri), idrar yolu
inflamasyonu, bobrek tiiplerinde iltihap (tubulointerstisyel nefrit)

e Kanama zamaninda uzama

Ozellikle SURGAM ile iliskili olmayip, agri, ates, iltihap giderici diger steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglara baglh olarak asagidaki yan etkiler gozlenmistir.
Bilinmiyor:

o Optik sinir iltihaplanmasi (gézde ani gérme kaybi ve goziin hareketleri sirasinda agri

durumu)

o Bas agnsi, boyun sertligi, mide bulantisi, kusma, ates ve oryantasyon bozuklugu
(zaman ve yer kavrami farkindalifinin bozulmasi) gibi belirtilerin eslik ettigi beyin
zarlarinda iltihaplanma (menenjit)

Gormede bozukluk

o Ciltte hissedilen ve belirgin uzun siireli etkisi olmayan, karincalanma, uyusma,
ignelenme, yanma hissi

Ruhsal ¢okkiinliik (Depresyon), zihin bulanikligi (Konfiizyon), sersemleme, olmayan
seylerin goriilmesi veya duyulmasi (Haliisinasyon)

Yorgunluk, keyifsizlik ve kiriklik hali

Beyaz kan hiicrelerinde (n6trofil, akyuvar) azalma, kansizlik

Odem, yiiksek tansiyon, kalp yetmezligi

Yiiksek doz ve uzun siireli kullanim durumunda kalp krizi ve inme riskinde artig

o O

OO0 OO

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimizi 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
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SURGAM’1n saklanmasi

SURGAM'’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SURGAM’1 30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymmz. Isiktan

koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SURGAM"1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis Ilaglar Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193
Levent 34394

Sisli - Istanbul

Tel: 2123391000

Faks: 212 339 10 89

Uretici: )
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
39780 Kiigiikkaristiran Liileburgaz/Kirklareli

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