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KULLANMA TALIMATI

ASPIRIN® 100 mg tablet
Ag1z yoluyla alnr.
e Etkin madde: Her bir tablette 100 mg asetilsalisilik asit

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, seliiloz, sodyum sakarin, L-Rotlack boyar
maddesi, kuru ananas aromasi.

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

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ASPIRIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ASPIRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ASPIRIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ASPIRIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ASPIRIN nedir ve ne icin kullanilir?

e ASPIRIN, asetilsalisilik asit adl1 etkin maddeyi iceren agr1 kesici, ates diisiiriicii,
yang1 (iltihap) giderici ve trombosit olarak adlandirilan pihtilagma hiicrelerinin
kiimelesmesini Onleyici etkilere sahip bir ilagtir.

e  Her tablet etkin madde olarak 100 mg asetilsalisilik asit igerir.

e ASPIRIN, 20 tabletlik ambalajlarda sunulur.

e Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iliskisi olmayan gogiis agrist (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir pargasi olarak,

e  Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir pargasi

olarak,

Kalp krizininin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada,

Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde,

Riskli hasta gruplarinda gegici felglerin ve inmelerin 6nlenmesinde kullanilir.

Siklikla bes yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, cilek
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goriiniimiinde dil, kirmiz1 ve ¢atlamig goriinimde dudaklar, avug i¢i ve ayak
tabaninin kizarik renkte goriiniimii ile karakterize bir damar iltihab1 hastaliginda
(Kawasaki hastalig1)
o Ategli donemde iltihab1 (enflamasyonu) azaltmak i¢in,
o Kalbi besleyen kan damar1 duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
durumunda kanin pihtilagmasinin 6nlenmesinde kullanilir.

2. ASPIRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ASPIRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Asetilsalisilik asit veya ilacin i¢cindeki maddelerden birine kars1 asir1 duyarliliginiz
(alerjiniz) varsa
o Salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelerin 6zellikle de non steroid
antiinflamatuvar ilaglarin kullanimiyla tetiklenen astim oykiisii varliginda
e Aktif mide ve bagirsak iilseriniz varsa
Kanama egiliminiz (kalitsal bir kan hastali§i olan hemofili veya diger kanama
bozukluklari (hemarojik bozukluk) varsa,
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa
Siddetli kalp yetmezliginiz varsa
Haftada 15 mg veya daha yiliksek dozda metotreksat (kanser ve romatizma
tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz
Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz
e Diger NSAll'lere (indometasin, fenilbutazon, ibuprofen, difluzal) kars1 ¢apraz asir1
duyarlilig1 olan kisilerde. Asetilsalisilik asit (ASA) ve sodyum salisilat, salisilamid
veya kolin salisilat arasinda ¢apraz asir1 duyarlilik yok gibi goriinmektedir. (Ayrica
bkz. Diger ilaclar ve ASPIRIN ® ve Uyarilar ve 6nlemler).
e Heparin tedavisi aliyorsaniz

ASPIRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;
e Diger agn kesicilere, romatizma ilaglarina, inflamasyon (iltihap) giderici ilaglara ve
diger alerjen maddelere kars1 asir1 duyarliligiiz (alerjiniz) varsa
e Alerji (6rn: cilt reaksiyonlari, kasinti, kurdesen), astim, saman nezlesi, nazal polip
(burun i¢ yiizeyinde gelisen yumusak doku), solunum yolu hastaliklar1 gibi
sikayetleriniz varsa
e Eszamanli olarak kan pihtilasmasini 6nleyici (antikoagiilan) ilaglar kullaniyorsaniz
e Bobrek fonksiyonlarinizda ya da kalp damar sisteminizde bozukluk (6rn. bdbrek
damar hastaligi, kalp yetmezligi, viicudunuzda s1vi azalmasi, biiyiik ameliyat, kanda
enfeksiyon, major kanama olaylar) varsa,
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa
Gut hastaliginiz veya yatkinliginiz varsa,
Ulser ya da kanama gibi sindirim sistemine ait hastalik gegirdiyseniz
Dis ¢ekimi dahil herhangi bir ameliyat gegirecekseniz. (Ciinkii ASPIRIN
kullandiysaniz kanama egiliminiz artabilir. Boyle bir durumda doktorunuzu veya dis
2
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hekiminizi bilgilendirin.)

e Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) (kan sekeri metabolizmasinda hayati
Onem tagiyan bir enzim) eksikliginiz varsa,

e Hipoprotrombinemi, K vitamini eksikligi vb. gibi pihtilagsma bozuklugunuz varsa.

Diger gerekli uyarilar:

Agr kesici ilag kullamimi aligkanlik haline gelirse, bobrek yetmezligine kadar
varabilecek bobrek hasari yaratabilir. Bu durum, 6zellikle de ¢ok sayida degisik agr
kesici iirlin kombinasyonu kullaniliyorsa artig gosterebilir.

Cocuklar ve ergenler

Cocuklarda ve ergenlerde 6zellikle sugicegi ve grip basta olmak iizere atesli veya atessiz
seyreden viral enfeksiyonlarda Reye Sendromu (beyin ve karacigeri etkileyen, oliimciil
olabilen ¢ok nadir goriilen bir hastalik) olasiligi bakimindan doktor tavsiyesi olmadan
kullanilmamalidir. 18 yasindan kiigiikler i¢in kullanilmasi dnerilmez.

ASPIRIN ile birlikte baska agr1 kesici ve inflamasyon (iltihap) giderici ilaglar1 birlikte
kullanilmaktan kagininiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ASPIRIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ASPIRIN, alkolle birlikte kullanildiginda mide kanamas: riski artabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileliginizin son ii¢ ayindaysaniz ASPIRIN kullanmaymz. Hamilelik
planliyorsaniz veya hamileliginizin ilk 6 ayindaysaniz ise doktorunuza danigmadan
kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damiginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ASPIRIN, anne siitiine az miktarda geger. Siirekli olmayan kullanimlarda emzirmenin
kesilmesi gerekmez. Ancak diizenli kullanimda veya yiiksek dozlarda (325 mg/giin’den
fazla) emzirmeye devam edilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etki gézlenmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ASPIRIN’in veya kullanilan diger ilacin etkisi
3
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ya da yan etkiler degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza
sOyleyiniz:

¢ Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat

¢ Kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar (6rnegin; tiklodipin, klopidogrel)

e Agrn kesiciler ve inflamasyon (yang1) gidericiler

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

o Urik asit diizeyini diisiiren benzbromaron, probenesid gibi ilaglar

e Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin

¢ Kan sekerini diisliren siilfoniliire grubu ilaglar ve insiilin

e Idrar soktiiriicii ilaglar (yiiksek tansiyonda kullanilan)

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

¢ ACE inhibitorleri gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar

e Sara hastaliginda kullanilan valproik asit

e Karbonik anhidraz enzimleri

¢ Omasetaksin gibi lI0semi ve lenfoma tedavisinde kullanilan ilaglar

e Asetilsalisilik asit emilimini engelleyen emilemeyen antasitler

¢ C vitamini gibi idrar asitlestiriciler

¢ Emilim oranlarini arttiran Metoklopramid i¢eren ilaglar

e Metamizol igeren agr1 kesiciler, ates diisiiriiciiler

o Salisatlarda zehirlenmeye neden olabilen Furosemid

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ASPIRIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga,

e Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iligkisi olmayan gogiis agrisinda (anstabil anjina
pektoris) standart tedavinin bir parcasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg,

e Ani kalp krizinde (akut miyokard infarktiisii) standart tedavinin bir parcasi olarak
giinde 1 kez 75-300 mg,

e Kalp krizinin tekrar etmesinde (reinfarktiis) giinde 1 kez 75-300 mg,

e Kalp ve damar ameliyatlar1 (Perkiitan transliiminal koroner anjiyoplasti ( PTKA),
koroner arter by-pass grefti (KABG)) sonrasi damar tikanmalari ve pihtilarin
onlenmesinde giinde 1 kez 75-300 mg,

e Riskli hasta gruplarinda gegici fel¢lerin ve inmelerin ( gecici iskemik ataklar ve
serebral infarktiis) 6nlenmesinde giinde 1 kez 75-300 mg kullanilir.

e Kawasaki hastaliginda;

o Atesli donemde iltihaplanmay1 azaltmak i¢in 30-50 mg/kg giin ya da ytiksek
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dozda 80-100 mg/kg/giin, glinde 3-4 dozda ates diisene kadar veya 14 giin
boyunca tedaviye devam edilir. Maksimum doz 4 g/glindiir.

o Koroner anevrizmada pihtilagsma hiicrelerinin  kiimelesmesini onleyici
olarak 3-5 mg/kg/giin dozunda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Yemeklerden sonra bol su ile birlikte agizdan alinmalidir. ilac1 a¢ karnina kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Asetilsalisilik asit i¢eren iiriinler ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.
Cocuklarda ve ergenlerde Reye Sendromu konusunda doktora danigsilmadan
kullanilmamalidir. ilacin yanlslikla alinmasi halinde doktorunuza danisiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: ASPIRIN, bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmali, siddetli
bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

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

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ASPIRIN kullandiysaniz:

Yasli hastalarda ve 6zellikle bebeklerde zehirlenme goriilmesi daha muhtemeldir.

Ayrica, cocuklarin ilact kaza ile yutmasi veya yliksek dozlu tedavinin getirdigi doz
asimlari, potansiyel olarak hayati tehdit edebilir.

Orta siddetteki doz asimi1 durumunda (ASPIRIN’den uzun siire boyunca kullanmaniz
gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz) sersemlik hissi, bas donmesi, bas agrisi, kulak
¢inlamasi, isitme kaybi, terleme, bulanti, kusma, zihin bulanikligi, gibi belirtiler
goriilebilir. Bunlar doz azaltilarak ortadan kaldirilabilir.

- Ciddi doz asim1 durumlarinda; ates, organizmada keton cisimciklerinin asir1 artigi, kan pH’min
asidik olmasi, koma, siv1 ve elektrolit kaybina bagli bulgular; su kaybindan, cok az idrara ¢ikma
ve bobrek yetmezligine, kalp-damar sistemi bulgulari; ritim bozuklugundan, tansiyon diisiikliigii ve
ani O0lim, solunum yolu bulgulari; asir1 soluk alip vermeden, solunumun durmasi ve bogulmaya,
bozulmus glukoz metabolizmasi, Merkezi sinir uyusuklugu, konfiizyondan (biling bulanikligi) koma
ve istemsiz kasilmalara (ndbet) kadar degisen semptomlarla zehirli maddelerin sebep oldugu beyin
hasar1 ve Merkezi Sinir Sistemi (MSS) depresyonu goriilebilir.

ASPIRIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ASPIRIN’i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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ASPIRIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ASPIRIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ASPIRIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Cilt reaksiyonlari,
e Asint duyarlilik reaksiyonlar1 (6zellikle astimli kisilerde),
o Solunum gi¢liigii
o Tansiyon diisiikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari
o Anjiyo 0dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sigsmesi
yada oOzellikle agiz veya bogazin yutmayr veya nefes almayi
zorlastiracak sekilde sismesi)
o Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

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

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor

Yaygin:
e Mide eksimesinden dolayr gdgiiste duyulan yanma hissi, bulanti, kusma, mide ve
karin agris1 gibi mide bagirsak sikayetleri

Seyrek:

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 kullanim1 takiben 4-8 giin siirebilir),

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

e Tansiyon diisiikliigi,

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

e Solunum giicligli ataklari,

e Ani agir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok),
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e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi yada oOzellikle agiz veya
bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyondrotik
o0dem),

e Demir eksikligi anemisine yol acabilecek mide-bagirsak kanamasi (kan kusma,
siyah renkli digsk1 kanamanin belirtisi olabilir),

e Delinmeye kadar varabilen mide bagirsak iilseri,

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

Cok seyrek:
e Karaciger enzimlerinde artis

Bilinmiyor:

e Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (kan sekeri metabolizmasinda hayati
onem tasiyan enzim) eksikligi olan hastalarda hemoliz (kan hiicrelerinin
par¢alanmasi), hemolitik anemi (kan hiicrelerinin pargalanmasina bagl gelisen
kansizlik),

e Basagrisi, bag donmesi, kulak c¢inlamasi, duyma kabiliyetinde bozukluk ve biling
karisiklig1 (bunlar doz asiminin belirtisi olabilir),

e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma (ani goriilen bobrek yetmezligi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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
yada 0800 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’in saklanmasi

ASPIRIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ASPIRIN’i kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
Umraniye / ISTANBUL

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Sanofi ila¢ San. Ve Tic. A.S.
Liileburgaz / Kirklareli

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

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.
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