KULLANMA TALIMATI

ALJIL® 150 mg/300 mg/50 mg Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: 300 mg parasetamol, 150 mg propifenazon, 50 mg kafein

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, aerosil 200, magnezyum stearat,
kroskarmeloz sodyum, povidon K30

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1.  ALJIL® nedir ve ne icin kullanilir?

ALJIL® ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALJIL® nasu kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALJIL®’in saklanmast

a b~

Bashklar1 yer almaktadir.
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1. ALJIL® nedir ve ne icin kullamlir?

Her tablet 300 mg parasetamol, 150 mg propifenazon ve 50 mg kafein igerir.
ALIJIL 20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

ALIJIL, hafif ve orta dereceli agrilarin giderilmesi i¢in kullanilir. {lacin igerdigi parasetamol
ve propifenazon agri kesici ve ates diisiiriicii etki gosterir, kafein ise agr1 kesici etkiyi arttirir.

2. ALJIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALJIL®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e {lacin i¢indeki maddelerden birine ya da benzer ilaglara kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
var ise

e Kalitsal (irsi) bir hastaliga bagli hemolitik anemi (alyuvarlarin parcalanmasi ile seyreden
bir kansizlik durumu) adi verilen kansizliginiz varsa

o Akut hepatik porfiria ad1 verilen ve kansizliga neden olan bir hastaliginiz varsa

e Bebeklerde ve 12 yasindan kiiciik cocuklarda

e 10 glinden uzun siiren agrilarda

e Siddetli karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa

ALJIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kansizligi (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

¢ Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

e Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

e Sariliga neden olan ve Gilbert sendromu denen bir hastaliginiz varsa

e Kan hiicreleri ile ilgili hastaliginiz varsa

o Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir

Agr ve ates yakinmaniz bir haftadan daha fazla siirdiiyse mutlaka doktorunuza danisiniz.
Basgka bir ilag kullanmakta iseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.

Astim, saman nezlesi veya benzeri hastaliklariniz varsa ALJIL’i doktorunuza danismadan
almaymiz.
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Bir seferde yiiksek dozda ya da siirekli olarak giinliik dozda parasetamol kullanimi karaciger
hasarina sebep olabilir. Agr1 kesicilerin diizenli bigimde ve uzun siire kullanilmasinin
sakincali oldugunu ve bunun ancak doktorunuzun Onerisi ile yapilmasi gerektigini
unutmayiniz.

Parasetamol veya propifenazon kullanan bazi duyarl hastalarda solunum ve dolagim sistemi
ile ilgili sorunlar olabilecegi bildirilmistir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

Parasetamol ilk kez kullaniliyorsa veya daha once kullanilma hikayesi varsa, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye ge¢ilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gézlenen bir
kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol iceren baska bir ilact kullanmamalidir. Bu durum,
ciddi ve oliimle sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz g¢evresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi
dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut jeneralize ekzantemat6z piistiiloz
(ylksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar) dahil cilt
reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

ALJIL®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALIJIL tedavisi sirasinda alkol kullanmayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALIJIL kullanimi hamilelerde énerilmemektedir. Ancak doktorun yarar-risk hesabi yapmasiyla
ve mutlaka 6nermesi halinde kullanilabilir.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALJIL kullanimi emzirenlerde dnerilmemektedir. Ancak doktorun yarar-risk hesab1 yapmasi
ve mutlaka 6nermesi halinde kullanilabilir.

ALJIL’in igeriginde bulunan kafein anne siitiine gecgerek, bebekte huzursuzluk, aglama,
uykusuzluk vb. istenmeyen etkilere neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanimmi olumsuz etkileme ihtimali diisiiktiir. Yine de parasetamol bazi
hastalarda bas donmesi ve uyku haline neden olabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullamim

Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda ALJIL’in ya da kullanmlan diger ilacin etkisi

degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Uyku veren bazi ilaglar (barbitiiratlar)

o Epilepsi (Sara) hastaliginda kullanilan bazi ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin)

e Antibiyotik olarak kullanilan bazi ilaglar (kloramfenikol, rifampisin)

e Mide bosalma siiresini etkileyen bazi ilaglar (propantelin, metoklopromid)

e Kan sulandirici bazi ilaglar (varfarin, kumarin)

e AIDS tedavisinde kullanilan zidovudin

e Alerji tedavisinde kullanilan bazi ilaglar

e Sempatomimetik ilaglar (Sempatik sinir sisteminin uyarilmasina neden olan ilaglar,
oksimetazon, imidazolin tiirevleri, psddoefedrin)

e Agiz yoluyla alinan dogum kontrol haplari

e Tiroid hormonu (tiroksin) (Guatr, kronik tiroidit ve hipotiroidizm tedavisinde kullanilan
hormon)

Besinler ALJIL’in barsaklardan emilim hizini azaltabilir.

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

3. ALJIL® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga:

Yetigkin iseniz tek seferde 1-2 tablet kullanabilirsiniz. Gerektiginde 24 saat i¢inde 3 kez
ALJIL alabilirsiniz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri bol su ile yutunuz.
Doktorunuz ALJIL ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
12-16 yas aras1 hastalar tek seferde 1 tablet kullanabilirler. Gerektiginde 24 saat i¢inde 3 kez

uygulanabilir.

12 yasin altindaki ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta siddette bobrek yetmezliginiz var ise ALJIL kullanirken dikkat ediniz.
Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger yetmezliginiz var ise ALJIL kullanirken dikkat ediniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALJIL® kullandiysamz:

ALJIL den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma parasetamoliin asir1 dozda kullaniminda sik goriilen
erken belirtileridir. Bu belirtilerin gériilmesi halinde mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

ALJIL®i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALJIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALJIL®’i kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

. Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

o Cilt dokiintiisti gibi alerjik cilt reaksiyonlar

o Ciltte kizariklik, kasint, tirtiker (kurdesen)

o Alerjik 6dem ve anjioddem (goz kapaklari, eller, ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak
ve dilde sisme)

o Anaflaktik sok (tansiyon diisiikliigii ve nefes darligina yol agan ciddi alerjik reaksiyon)

o Akut jeneralize eksantematoz pistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin
dokiintiili, ici cerahat dolu kii¢iik kabarciklar)

o Eritem multiform (genelde kendiliginden gecen el, yliz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

° Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve g6z gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap)

o Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALJIL’e kars ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Nefes darligi

e Astim belirtileri (6ksiirme, gogiiste 1slik/hirilti, nefes daralmasi)

e Kan hiicresi sayisinda bozukluklar

e Brong spazmi (solunum yollarinin daralmasina bagli olarak zor nefes alma)

e Bobrek hasarlar1 (¢ok su igme, ¢ok idrara ¢ikma, 6dem, gece idrara sik ¢ikma, idrar
miktarinda azalma)

e Kan-pulcugusayisinda azalma (halsizlik, solukluk, yorgunluk)

e Akyuvar sayisinda azalma (sik enfeksiyonlara-iltihap olusturan mikrobik hastalik-
yakalanma)

e Kan hiicrelerinde azalma (Tam kan tetkiklerinde tespit edilmektedir. Halsizlik, solukluk,
yorgunluk, sik enfeksiyonlara-iltihap olusturan mikrobik hastalik-yakalanma)

e Ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agris1 ve trombositlerin
sayisinda azalma belirtilerinin birlikte goriildiigii trombositopenik purpura (kan pulcugu
sayisinda azalma ile iligkili deri bulgulari)

e Karaciger bozukluklari, siroz ve fibroz dahil (yorgunluk, bulanti, pash dil, ciltte sarilik,
yiizde lekeler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
o Kasimti
o Kizariklik

Bunlar ALJIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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
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http://www.titck.gov.tr/

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALJIL®’in saklanmasi
ALJIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALJIL’i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Tel 0282 999 16 00

Uretim Yeri:

Recordati Ila¢ San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Karaaga¢ Mah. Atatiirk Cad.
No:36 Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmistir.
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