KULLANMA TALIMATI

MULTIFLEX 200/ 8 mg SR kapsiil
Agizdan ahnir.

» Etkin madde: Her bir SR kapsul 200 mg Flurbiprofen’e esdeger 333,34 mg Flurbiprofen
Pellet ve 8 mg Tiyokolsikosid’e esdeger 100 mg Tiyokolsikosid tozu icermektedir.

* Yardimci maddeler: Seker kureleri, sukroz, hidroksi propil metil seliilloz (HPMC ES5), etil
selliloz N-50, silika kolloidal anhidr (Aerosil), makrogol 6000, starch RX, aerosil 200,
jelatin, ponceau 4 R (E 124), kinolin sarisi (EI 04), titanyum dioksit (El 71) icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunkdu sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittijinizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disindayiiksek

veya dusiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

/. MUL TIFLEX SR nedir ve ne icin kullanilir?

2. MULTIFLEXSRYi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MUL TIFLEX SR nasil kullanilir?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. MULTIFLEXSRnin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. MULTIFLEX SR nedir ve ne icin kullanilir?

MULTIFLEX SR kapsiil govde seffaf san, kapak opak sari renkli kapsil icinde beyaz kiireler
ve sari renkli toz seklindedir.

MULTIFLEX SR, 10 ve 20 SR kapsiil iceren, PVC / PVDC / Aliminyum Folyo ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir.

MULTIFLEX SR, flurbiprofen ve tiyokolsikosid adli etkin maddeleri iceren bir ilagtir.
Flurbiprofen ve tiyokolsikosid cesitli agrilari ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaci ile

kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak adlandinlan grupta yer alir.

MULTIFLEX SR, osteoartrit (kireglenme), vertebral kolonun agnli sendromlan, eklem disi
romatizmal agrili kas kasilmalarinin semptomatik (belirtilerine yénelik) tedavisinde, travma

(yaralanma) sonrasi ve ameliyat sonrasi agn tedavisinde kullanilir,

2. MULTIFLEX SR’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MULTIFLEX SR’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
+ MULTIFLEX SR’nin icerigindeki herhangi bir maddeye karsi asiri duyarliiniz var
ise,
» Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullanimi sonrasinda
astim, urtiker veya alerjik tipte reaksiyonlarla karsilasiimis iseniz,
* Agir kalp yetmezliginiz varsa,
» AQir karaciger yetmezliginiz varsa
* AQgir bébrek yetmezliginiz varsa,
» Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasitlamamasi) durumu varsa
» Kanama problemleri olan ve antikoagulan kullanan hastalarda,
» Aktifveya daha dénceden gegirmis oldugunuz peptik tlser hastaliginiz varsa,
* Hamilelik ve laktasyon,
» 15 yasindan kugukseniz,
« MULTIFLEX SR, koroner arter bypass ameliyati siiresince agri kesici olarak

kullaniimamalidir.



MULTIFLEX SR'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger;

» Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyovaskiler) bir rahatsizliginiz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en dustik etkili dozu kullanacaktir. Daha once
kardiyovaskiler belirtiler yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tir olaylarin
ortaya ¢ikmasina karsi dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda ne
yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,

 Kan basinciniz yilksek (hipertansiyon) ise, MULTIFLEX SR tedavisinin baslatiimasi
sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir

e Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

» Kalp yetmezligi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya asikar bobrek hastaliginiz
varsa. Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuz disuk doz flurbiprofen
verecektir,

e Astim hastaél veya alkol bagimhisiysaniz,

* 65 yas Uzerindeyseniz, yakin bir zamanda cerrahi bir islem gecirecekseniz

« Onceden mevcut kalp vyetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde blyume ile belirgin hastali§iniz varsa,

. iItihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

* Yashysaniz, kalp ve kan damarlari hastaliginiz varsa, eszamanli asprin kullaniyorsaniz
veya Ulserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya iltihaph rajatsizliklar
gibi mide-barsak hastaliji yasadiysaniz veya yasiyorsaniz

o Sara hastasi iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise,

e Sivi tutulmasi ya da édem olursa,

» Deri dokintlsi, mukoza bozukluklari veya baska her tirlt asiri duyarlihk belirtisi
olursa. Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir.

« {lacin kullanimi sirasinda ishal gérulir ise,

Gozundz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna danisiniz

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

MULTIFLEX SR'nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MULTIFLEX SR’yi yemeklerden sonra aliniz.



Hamilelik

ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MULTIFLEX SR hamilelik déneminde kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MULTIFLEX SR emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arag ve makine kullanimi
MULTIFLEX SR'nin ara¢ ve makine kullanma yetenedi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.
Ancak bas dénmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama, reflekslerde artis, distincede daginiklik

gibi yan etkileri nedeniyle makine ve ara¢ kullaniminda dikkatli olunmalidir.

MULTIFLEX SR’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler
Sukroz ve Seker kiireleri uyarisi:
Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere intoleransiniz oldugu séylenmisse bu
tibbi Grund almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Ponceau 4R(E124) uyarisi:
MULTIFLEX renklendirici madde olarak ponceau 4R igermektedir. Bu madde alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.
Diger ilaglarla birlikte kullanimi
Eger,;
* ADE inhibitorleri ve Anjiyotensin Il reseptdr blokorleri (ylksek tansiyon tedavisinde
kullanihir)
» Antikoaguilanlar (kan sulandirici ilaglar)
» Aspirin (agrn kesici, kan sulandirici ilag)
» Betaadrenerjik blokdrler (yiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
» Dilretikler (idrar sokturtculer)

» Kaortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizligi tedavisinde kullanilir)



* Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullanilan ilaglar)

» Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitorleri (psikiyatrik ilag)

» Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

» Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastaligi tedavisi ilaclart)

» Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

» Kinolon grubu antibiyotikler (antibiyotik tedavisinde kullanilir)

» Steroid olmayan antiinflamatuvar grubuna ait diger ilaglar

» Kas-iskelet sistemi Uzegrinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaclar
kullaniyorsaniz 1$ktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar MULTIFLEX SR ile etkilesim gésterirler.
Bu uyarinin belirli bir stire énce kullaniimis veya gelecekte bir zaman kullanilacak Griinlere

de uygulanabilecegini litfen not ediniz.

Eger receleli ya da recetesiz herhangi hir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIFLEX SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklidi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde: Aksamlari yemekten sonra 1 adet
MULTIFLEX SR kapsiil aliniz.

15 yasindan kuguk ¢ocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

MULTIFLEX SR agizdan kullanim icindir.

Kapsulleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak su) ile yemeklerden sonra aliniz. Kapsulleri
kirmayiniz veya ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

MULTIFLEX SR, 15 yas alti cocuklarda kullanilmamahdir.

Yaslilarda kullanimi:

Bébrek fonksiyon bozuklugu bulunan yashlarda MULTIFLEX SR dikkatli kullanilmalidir.

Gerektiginde dozaj kisiye 6zel olarak ayarlanmalidir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

MULTIFLEX SR’nin igerisindeki tiyokolsikosidin bobrek/karacier yetmezligi olan
hastalardaki givenilirlik ve etkinligi incelenmemistir. NSAii’lerle (agri, ates ve iltihap
tedavisinde kullanilan ilaglar) uzun sureli tedavi, hastalarda bdbrek hasarlarina yol a¢cmis
oldugundan 6zellikle bébrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa MULTIFLEX SR’ dikkatli
kullanmalisiniz.

Agir bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda MULTIFLEX SR kullanimi énerilmez.
Eger MOLTIFLEX SR 'nin etkisinin ¢ok gicli veya zayifolduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MULTIFLEX SR kullandiysaniz:
MULTIFLEX SR 'den kullanmaniz gerekendenfazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczacl

ile konusunuz.

MULTIFLEX SR’yi kullanmay! unutursaniz

Kapsiullerinizi zamaninda almay! unutursaniz hatirladiginiz zaman alin. Eger bir sonraki
dozunuzun alma saati yaklasmissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. Birden
fazla dozu almayi unutursaniz doktorunuza bildiriniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MULTIFLEX SR ile tedavi sonlandirildijinda olusabilecek etkiler
MULTIFLEX SR ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MULTIFLEX SR'nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MULTIFLEX SR’yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:
» Eller, ayaklar, bilekler, yiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde,
o Kasinti, deri ve mukoza lzerindeki sismeler (anjiyondrotik 6dem),
* Bayginlk (vazovagal senkop),
* Solunum gucligi (bronkospazm)

* Mide ve bagirsak kanamasi (kusmuk ya da diskida kanama)



* GOz ve deri renginin sariya donmesi

» Hallsinasyon (hayal gérme)

» Bulanik ve ¢ift gérme

» Vicutta sivi birikimi (6rnegin ayak bileklerinde sislik)

« Ciddi bas agrisi, yuksek ates, gérmede degisiklik

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MULTIFLEX SR’ye karsi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerdcn herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6limune basvurunuz:

o Ciltte dokunti (urtiker)

» Dusuk tansiyon (hipotansiyon) veya yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

« lIstahsizlik, asiri susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (intersitisyel nefrit)

» Bobrek yetmezligi

» Kasinti

» Sersemlik, uyuklama hali

» Deri dokuntuleri

» Gegici olarak bilingte bulaniklik, taskinlik hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.

Asagidakilerdcn herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
» Karin agrisi
« lIstahta degisiklikler
» Tat almada degisiklikler
* AgJiz kurulugu, Urperme, ates, terleme
* Bulanti
* Kusma
« ishal
* Mide agrisi
» Halsizlik

e Hasta hissetme



Bunlar MULTIFLEX SR’nin hafif yan etkileridir.

Eder bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MULTIFLEX SR’nin saklanmasi
MULTIFLEX SRY¥i cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MULTIFLEXSR ¥i kullanmayiniz.
Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  MULTIFLEX SR'yi

kullanmayiniz.
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