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KI]LLAIIMA TALiMATI

IVf.L.fnZif DUO 100 mg / 8 mg frtm kaph tablet

A$zdan ahmr.

. Etkin madde: Her bir film kaph tablet 100 mg flurbiprofen ve 8 mg tiyokolgikosid igerir.

o Yordtma maddeler: Laktoz, mikrokristalin seltiloz, kroskarmellos sodyum, hidroksipropil

seliiloz, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seltiloz, titanyum

dioksit (El7l), D&c Yellow #10 AL (E104)

Vgo ilag ek izlemeye tabidir. Bu Oggen yeni giivenlilik bilgisinin hrdr olarak belirlenmesini

sa[layacaktr. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardtmcr olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasrl raporlanaca[rm tigenmek igin 4. Bitltimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATIM dikhatlice
okuyunuz, gfinkfl sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.

. Bu htllanma talimatmt saHaymtz. Daha sonra telsar ohtmaya ihtiag duyabilirsiniz.

. E{er ilave sorulartntz olursa, liitfen dofuorurutza veya eczactruza daruSmtz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

. Bu ilaan htllarumt srasmda, doloora veya hastaneye gittifiinizde dofuorunuza bu ilact

hil an& Bntn s 6yl eyiniz.
. Bu talimatta yanlanlara aynen uyuruE. ilag hakktnda size dnerilen dozun &Smda

doz

Bu Kullanma Talimahnda:

1. IIMJEZ1K DaO nedir ve ne igin kullorultr?
2. Ij[AtEZiK DUO,yu kullanmadon Ance dikkat edilmesi gerekenler

3. MAJEZZK DUO nasil kullanilrr?
1. Olast yan etkiler nelerdir?
5. IIMJEZLK DIIO'nun saklanmast

Baghklan yer almaktadr.

1. MAJEZiK DUO nedirve ne igin kullanilrr?
MAJEZ|K DUO san renkli, bir tarafr gentikli, di[er tarafr Sanovel logosu baskrh oblong film
kapl tablettir. Her bir film kaph tablet 100 mg flurbiprofen ile 8 mg tiyokolqikosid igeren 15

tabletlik blister ambalajlarda kullamma sunulmugtur-

MAIEZ|K DUO, flurbiprofen ve tiyokolgikosid adh etkin maddeleri igeren bir ilagtrr.

Flurbiprofen geqitli apnlan ortadan kaldrrmak ya da hafifletnek amacl ile kullamlan steroid

olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak bilinen gupta yer alr.
Tiyoiolgikosid esas olarak kas gevgetici etkinli[e satriptir. Tiyokolgikosid, aEnh kas

spazmlanmn semptomatik tedavisi amacryla kullamlrr.

MAIEZIK DUO,
Osteoartrit (kireglenme), vertebral kolonun (boyun, srt, bel b6lgesi) afnh sendromlan, eklem

drgr romatizia, aglh kas kasrlmalanrun semptomatik tedavisinde, travma ve ameliyat sonrasr

olugan alnda kullamlrr.
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2. MAJEZIK DUO'yu kullanmadpn 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MAJEZIK DUO'yu aga[rdaki durumlarda KULLAI\IMAYIMZ
E[er;

o MNEZIK DUO'nun igeri[indeki herhangi bir maddeye karqr aqrn duyarhptnrzvarsa,

. Aspirin veya bagka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ilag kullamm sonrasl asttm,

kurdegen veya baqka bir alerjik tipte reaksiyon yaqadrysaruz,

o Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen 6nce ve sonra a$truzolursq
o AEr karaci[er yetnezlipiniz varsa,

. Agr bObrek yetnezli[iniz vars4
o $iddetli kalp yetnezli[iniz varsa,

o Aktif veya datra 0nceden gegirmig olduSunuz peptik iilser hastah$ru2 varsa,

o Kas veya kaslann g$rev yapilmamasr (kasrlamamasr) dunrmu varsa'

o Kanama problemleriniz varsa ve/veya antikoagtilan kullamyor iseniz,

o Gebelik ve emzirme d6neminde iseniz kullanmayrruz.

MAJEZiK DUO,yu aga[rdaki durumlarda OiXXLtLi KULLAI\INIZ
EEer;

o Bilinen kalp ve kan damarlan ile ilgiti (kardiyovaskiiler) bir ratratsrzhpttttz varsa. Biiyle

bir dunrmda, doktorunuz en diigtik etkili dozu kullanacaktr. Daha 6nce kardiyovasktiler

belirtiler yagzmamg olsamz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylann ortaya gftmasrna

kargr dik(atli olmahsrruz, doktorunuz bdyle bir durumda ne yapmaruz gerekti$i ha}lkrnda

size bilgi verecektir,
o Kan basrncrruz yiiksek (hipertansiyon) ise. MAIEZIK DUO tedavisinin baglatrlmasr

srasrnda ve tedavi seyri boyunca kan basrnctruzr doktorunuz yakrndan takip edecektir,

o Srvr fufulmasr veya Odem olursa"

. Onceden mevcut kalp yetersizli[ine ba[h olarak solunum yetnezli[i, 6dem, karaci[erde

biiytime ile belirgin hastah[rruz varsq
. iltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kahn barsakta delinme

olurs4
o yaglysamz, kalp ve kan damarlan hastah[rruz varsa, egzamanh aspirin kullamyorsamz

veya tilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olugtuysa veya iltihaph ratratsrdrklar

gibi mide-barsak hastah[r yaqadrys,rmz veya ya$lyorsaruz,

o Kalp yefinezli[i, karacifer sirozu, nefrotik sendrom (btibrekte bulunan minik filtelerin
hasar'giirmesiionucu gitan hastahk) veya aqikar b6brek hastah[rruz varsia. B0brek

fonksilyonlannzdabozuktuk varsa doktorunuz dii$iik doz flurbiprofen verecektir,

o Deri dokiinttist, mukoza bozukltrklan veya bagka her tiirl[ aqrn duyarhhk belirtisi olursa.

Btiyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

o Gtiziintiz ile ilgili gikayetler olugursa. B6yle bir durumda 96z doktoruna damgtruz.

o Sara hastasr iseniz veya sara nObeti riskiniz var ise,

. ilacrn kullammr srasmda ishal gtiriiltir ise,

C)X-2inhibittirleri ile kas ve eklem tedavisinde kutlamlan di[er ilaglan birlikte kullanmaytruz.

Flurbiprofen ile iligkili olarak gok nadiren ve bazrlan Ottimctil olabilen, eksfoliyatif dermatit

denilen bir tiir deri hastahgr, ciltte ve gdz gewesinde kan oturmasr, |i$lik ve krzanklft ile

seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) ve toksik epidermal nckroliz datril ciddi deri

reaksiyonlan g|riilebilir. En gok tedavinizin baglannda bu olaylarla ilgili risk altmda olurstrnuz,

olgulann gog;lugunda olay baglangrcr tedavinin birinci ayrnda meydana gelmektedir.

Bi uyanlar 
-g"g*igt"ti 

herhangi bir donemde datri olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damgtruz.
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Hamilelik
ilaa htllanmadan 6nce dohorunuzaveya eczacmtza darusmtz

Hamile iseniz bu ilacr kullanmayrruz.

Tedaviniz srosmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen dohoruntao veya eczoctruza

daruSmtz.

Emzime
ilaa htllonmadan 6nce doHorunuzaveya eczacmtza darusmtz-

E[er emziriyorsaruz bu ilacr kullanmaymz.

Arag ve makine kullantmt
MAIEZIK DUO baq dtinmesi, huzursuzluh titreme, uyuklama gibi yan etkilere neden olabilir.
Bu nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa arag ve makine kullanmapntz.

I MAJEZIK DUO'nun igerignde bulunan bazr yardrmcr msddeler hakkrnda 6nemli bilgiler
v Tabletler laktoz igermektedir. E[er datra dnceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere karqt

dayamksrz oldu[unuz sdylenmiqse bu trbbi tirtinti almadan 6nce doktorunuzla temasa geginrz.

Bu trbbi iirtin her tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; igerdi[i sodyum

miktan 96z dntine ahndr[rnda herhangi bir yan etki beklenmez.

DiSer ilaglar ile birlikte kullanmt
MAIEZIK DUO ite etkilegimi olabilecek bazr ilaglar:

o ADE inhibittirleri ve anjiyotensin II antagonistleri (yiiksek tansiyon tedavisinde

kullamlrr)
o Aspirin (a[n kesici, kan sulandrncr ilag)
o Antikoagulanlar ftan sulandmcr ilaqlar)
o Beta-adrenerjik bloktir ajanlar (ytiksek tansiyon tedavisinde kullarulr)
o Ditiretikler (idrar sOkttirtictler)
o Kortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizli[i tedavisinde kullamlrr)
o Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ naklinde kullamlan ilaglar)

U o Lityum veya selektif serotonin geri ahm inhibitorleri (psikiyatrik ilaglar)
o Metotreksat (kanser tedavisinde kullamlrr)
o Digoksin (kalp yetnezli[inde kullanlr)
o Oral hipoglisemik ajanlar (geker hastahlr tedavisi ilaglan)
o Kinolon grubu antibiyotikler
o Kas-iskelet sistemi tizerinde kas gevgetici etki giisteren ve diiz kaslar iizerine etkili olan

diSer ilaglar
kullamyorsanz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar MAJEZIK DUO ile etkileqim gdsterirler.

Erter regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaq Su anda latllanryorsaruz veya son zamanlarda

htllandmtz ise ltitfen doWorunuzaveya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. MAJEZiK DUO nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkhfr igin talimatlar:
Ctinae 2 defa I tablet (100 mg flurbiprofen, 8 mg tiyokolgikosid), yani bir gtinde en fazlaz tablet

(200 mg flurbiprofen, 16 mg tiyokolgikosid) yemeklerden sonra afuiz.
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Tedavi stiresi 5-7 gflndiir.

Doktor tarafindan baSka bir gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde belirtilen dozlarda kullanmz.

Uygulama yolu ve metodu:
MAlpZIf DUO sadece agrz&ankullamm igindir. Tabletleri gilnemeyiniz.

Tabletleri, yeterli miktarda srvr (bir bardak su) ile yemeklerden sonra almllz.

De[igikyag gruPlan:
Qocuklarda kullammr:
Bu ilacr gocuklarda kullanmaYnz.

Yaghlarda kullanrmr:
yagl hastalar ciddi yan etkiler agrsrndan riskli durumda olduklanndan dolayr, en diiqiik doz

verilmeye gahgrlmahdrr.

Ozel kullanrm durumlan:
U B6brekftaraci[eryetmezlifi:

Uzun sureli tedivi,-hastal*da btibrek hasarlanna yol agm$ oldufundan tizellikle biibrek ya da

karaci[er yetnezlipi olanlarda dikkatli kullamlmahdrr.
Bunun yamnda a$r bobrek yetmediSi olan hastalarda kullammr Onerilmez.

Eger MAJEZ|K D(JO'nun etkisinin gok gaglti veya zoytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doWorunuz veya eczacmtz ile lanusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla MAJEZiK DUO kullandrysanrz:
MAJEZ|K Dtlb'dan htllanmaruz gerekendenfazlasmr htllan&ysanrz bir doldor veya eczaa ile

konuSurutz.

MAIEZ|K DUO'yu aErn dozda kullandrysamz, genellikle uyuqukluk, bulantr, kusma ve kann

a[nsr meydana gitir. no durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdr, Spesifik

bir antidotu yott*. MAJEZIK DUO'nun almmasmdan sonraki 4 saat igerisinde aktif karbon

kullamlmasr yararfu olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczacrttz size yardrmct olacaktrr.

U MAJEZiK DUO'yu kullanmayr unutursanz:
Tabletlerinizi zamamnda almayr unutursamz hatrrladr[rmz zaman abn. E$er bir sonraki

tabtetlerinizi almasaati yaklaqr-gru ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz. ilacrruzr

alrp almadrprmzr hatglamryorsamz unutulan dozlan dengelemek igin 7ifi doz almoymtz; doz

sizin igin aqrn olabilir.
Birden fazla doztt almayr unutursamz doktorunuza bildiriniz.

4. Olasr Yan etkiler nelerdir?
Tiim ilagiar gibi, MAIEZIK DUO'nun igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Aga[rdakilerden biri olursa, MAJEZiK DUO'yu kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil b6lfrmEne bagvurunuz:

E[er;
o Solunum guEltigu (bronkospazrn)
o Mide ve ba[rsak kanamasr (kusmuk ya da drgkrda kanama)

o Gdzve deri renginin sanya ddnmesi
o Haliisinasyon (olmayan geyleri varml$ gibi gtirmek, sann)
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o Bulamk ve gift gtirme
o Viicutta srvr birikimi (tirnelin ayak bileklerinde lillik)
o Ciddi bag alnsr, yiiksek ate$, gtirmede de[igiklik
o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklann gigmesi ya da a€i;rn veya bo[azrn yutmayr veya

nefes almayt zorlagtracak gekilde gigmelerinde

o Ka$rnt, deri ve mukozaiizerindeki gigmeler (anjiyondrotik 6dem)

o Baygrnhk(vazovagalsenkoP)
o Deri dOkiintiileri

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eper bunlardan biri sizde mevcut ise, acil trbbi

miidatraleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Aqa$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakm hastanenin acil bdlfimfine bagvurunuz:

o Ciltte d6klintii (titiker)
o Hipotansiyon veya hipertansiyon
. i$tahsrzhk, agrn susam4 kusma ile seyreden b6brek iltihabr (interstisyel nefrit)

o B6brek yetmezli$i
o Sersemlik,uyuklamahali
o Kagrntr
o Tansryon dtiqiikliigi, gegici olarak bilingte bulanrkhk, tagkrnhk hali

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mtidatrale gerekebilir.

Ala$dakilerden herhangi birini fark edersenia doktorunuza sdyleyiniz:

o Kann a[nst
o Bulantr
o Kusma
o ishal
o Mide a$nst
o i$tatrtade[igiklikler
o Tat almada de$igiklikler
o A$rzkurulu['u, iirperme, ateg, terleme, garpmtt

o Halsizlik, hasta hissetrne

Bunlar MAIEZIK DUO'nun hafif yan etkileridir.

E[er bu hilanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etH ile lcarSilastsana

doldorunuzu veya eczaanzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast :

Kullanma Talimatrnda ye. alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, ecz;1cfirz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtr[rruz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ry 9:.9_899--3.14
00 08 rrrr-irnl, yan etki bitdirim hattrru arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne

bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn giivenlili$

hakkrnda da}n fazlabilgi edinilmesine katkr sa$lamrq slssaksrnrz.

U
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5. MA.IEZIK DUO'nun saklanmasr
MAJEZLK DUO'W gocuHarm garemeyece{i, erisemeyecefri yerlerde ve ambalajmda saHaymtz.

25oC'nin altmdaki oda srcakhlrnda saklaymrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra MAJEZLK DUO'W htllanmaymrz.

Ruhsat sahiDi.' Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
34460 istinye - istanbul

Oretimyeri .'Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
34580 Siliwi - istanbul

Bu htllanma talimafi I 1.02. 20 I 3 tarihinde onaylanmryttr.

t)
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