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KULLANMA TAL IMATI

ZERO-P 100 mg film tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:100 mg flurbiprofen

Yardimci madde(ler)Laktoz monohidrat, magnezyum stearat, mikrokris&liloz pH 101,

mikrokristal seltloz pH 102, koloidal silikon didkskroskarmeloz sodyum, hidroksi propil
metil seltloz, opadry Il mavi 32K20439 (laktoz maidrat, hidroksi propil metil sellloz,

titanyum dioksit, triasetin, FD&C mavi #2 indigorkain aliminyum lake, sari demir oksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa®gzaciniza dasiniz.

Bu ilac kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneitticinizde doktorunuza bu ilag¢
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

veya dusukdoz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. ZERO-P nedir ve ne icin kullanihr?
. ZERO-P’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenl
. ZERO-P naslil kullanilir?

. Olasl yan etkiler nelerdir?

a b~ W N P

. ZERO-P'nin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ZERO-P nedir ve ne igin kullanilir?
ZERO-P mavi renkli bolunebilir film tablettir. Hdmir film tablet, 100 mg flurbiprofen iceren

15 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanint@simustur.
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ZERO-P ceitli agrilar ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amae Kullanilan steroid

olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NS olarak bilinen grupta yer alir.

ZERO-P,

* Eklemlerde &r1, sislik ve sekil bozuklgguna neden olan devamli (kronik) bir hastalik
(romatoid artrit)

* Eklemlerin @ainmasi sonucu ortaya ¢ikan ve halk arasinda kimegdeolarak da bilinen bir
hastalik (osteoartrit)

* Eklemlerde &r1, sislik ve sekil bozuklgguna neden olan devamli (kronik) bir hastalik
(Ankilozan spondilit)

» Akut kas iskelet sistemigailari

* Akut gut artriti

* Adet grisi (dismenore)

tedavisinde kullanilir.

2. ZERO-P kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekemr
ZERO-P'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* ZERO-P’nin icergindeki herhangi bir maddeye kassiri duyarliliginiz varsa,

* Aspirin veya bgka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullam sonrasi astim,
kurdesen veya bgka bir alerjik tipte reaksiyon yadiysaniz,

» Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen @senra griniz olursa,

» Agir karacger yetmezlginiz varsa,

* Agir bobrek yetmezginiz varsa,

» Siddetli kalp yetmezfiniz varsa,

» Aktif veya daha 6nceden gecigroldugunuz peptik tlser hastginiz varsa,

« Daha 6nceden NSA kullanimina bgh olarak ortaya ¢ikan mide ya da barsaklarinizda
kanama ya da delinme 6ykiniz varsa,

* Mide ya da barsaklarinizda kanamaniz, beyin kanamas dger herhangi bir kanamaniz
varsa,

» Hamileligin ge¢ evresinde (6. aydan itibaren) iseniz kullaymiz.
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ZERO-P'yi asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Eger,;

» Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyoskiiler) bir rahatsiziiniz varsa. Boyle bir
durumda, doktorunuz en glik etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce kardiyovdsk belirtiler
yasamamg olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tir olaylarimaga ¢ikmasina ke dikkatli
olmalisiniz, doktorunuz béyle bir durumda ne yapmagerektgi hakkinda size bilgi
verecektir,

* Kan basinciniz yuksek (hipertansiyon) ise. ZERCeBavisinin bglatiimasi sirasinda ve
tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuzngdn takip edecektir,

e Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

« Onceden mevcut kalp yetersgitie bal olarak solunum yetmezi, 6dem, karagierde
bldyume ile belirgin hastainiz varsa,

» Mide ve barsaklarda iltihap, kanama ve delinmesaur

* Yasliysaniz, kalp ve kan damarlari hagtaliz varsa, gzamanli aspirin kullaniyorsaniz veya
Ulserasyon, mide-barsak yolunuzda kanamateysa veya iltihapli rahatsizliklar gibi mide-
barsak hastall yasadiysaniz veya yayorsaniz,

« Onceden var olan astim hastaliz s6z konusu ise,

» Kansizlik (anemi) olgursa ya da kan pihtganasi ile ilgili rahatsizliklariniz varsa,

» Hamile kalmay! planliyorsaniz,

» Sistemik lupus eritematozus (SLE) ya dgedib& dokusu hastaliklariniz varsa,

 Kalp vyetmezlgi, karacger sirozu ve ileri boObrek hastginiz varsa. Bobrek
fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuzigdidoz flurbiprofen verecektir.

» Deri dokuntusl, mukoza bozukluklari veyashs her tarlt @it duyarlilik belirtisi olursa.
Bdyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir.

» Gozunadz ile ilgilisikayetler olgursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna dane.

Diger benzeri gr1 kesiciler ile birlikte kullanmayiniz.

Flurbiprofen ile ilgkili olarak ¢ok nadiren ve bazilar dlumcul olalni)esksfoliyatif dermatit
denilen bir tir deri hastah, ciltte ve g0z cevresinde kan oturmagslik ve kizariklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) vekt@mdermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlari gordlebilinir. En cok tedavinizin skerinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgularin gunlugunda olay bglangici tedavinin birinci ayinda meydana
gelmektedir.
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Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

ZERO-P, gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kaillanamalidir.

Gebelgin son doneminde (6. aydan itibaren) ZERO-P kullaywmz. Doktorunuz tarafindan
tavsiye edilmedik¢ce hamilelik déneminde kullanimedéiimez.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme
Bu ilaci kullanirken emzirmeyiniz. Cunki sutinUzger, bebgnize zarar verebilir.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ZERO-P ba dénmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama, gibi ydkilere neden olabilir. Bu

nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makitianmayiniz.

ZERO-P'nin iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Bu tibbi Urtin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan darsodyum igeriricerdigi sodyum
miktari goz onune alinginda herhangi bir yan etki beklenmez.

Bu tibbi dGrun, 104.8 mg laktoz monohidrat icerigeE daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere kan tahammulstzigliniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Grint almadan 6nce

doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ZERO-P ile etkilgimi olabilecek baz! ilaglar:

ADE inhibitérleri ve anjiyotensin Il antagonistlggiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

Aspirin (gr1 kesici, kan sulandirici ilag)

Antikoagulanlar (kanin pthtigmasini 6nleyen ilaclar)

Beta-blokorler (yuksek tansiyon tedavisinde kullia!

Didretikler (idrar sokturiculer)
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Kortikosteroidler (alerji ve hormon yerine koyma&wisinde kullanilir)

Zidovudin, tiklopidin ve takrolimus ve siklospor{organ naklinde kullanilan ilaglar)

Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibitérl (psikiyatrik ilaclar)

Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

Digoksin (kalp yetmezginde kullanilr)

Oral hipoglisemik ajanlars€ker hastagi tedavisi ilaclarr)

Kinolon grubu antibiyotikler (bazi enfeksiyonlarark kullanilirlar)

Antiplatelet ajanlar (tromboz tedavisinde kullarhair)

Simetidin, ranitidin, antiasitler (bazi mide rahakklarinda kullanilirlar)

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilagclBERO-P ile etkilgim gdsterirler.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci swda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZERO-P nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Tavsiye edilen gunlik toplam doz bolungrdozlar halinde 150 mg-200 mg'dir.

Bu guinde bir buguk veya 2 tablet almaniz demeldastalginizin belirtilerininsiddetine gore
doz giunde 300 mg’a kadar arttirilabilir.

Romatoid artrit (vicudun eklemlerde ve bazen deerddokularda iltihap Uretmesi) veya
osteoartrit (cgunlukla yalhlarda gorilen enflamatuvar olmayan eklemlerdearuhasar, @i
ve sertlik durumu) belirti ve semptomlarinin gid@esi icin ZERO-P’nin tavsiye edilen
dozu, gunde iki, U¢ veya dort defaya bolinerek laygmak Gizere giinde 200 ila 300 mg’dir.
Adet sancilarinda, ngicta 100 mg yani 1 tablet almalisiniz. Bunultek 4-6 saatte bir 50
mg-100 mg almalisiniz.

Gunde birden fazla kez ZERO-P kullanacaksaniz leredte alaganiz doz 100 mg’i

gecmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak slg yemeklerden sonra aliniz.
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda etkililgi ve guvenlilgi kanittanmadiindan, ¢ocuklarda kullanilmamaldir.
Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalar ciddi yan etkiler acisindan riskli duaea olduklarindan dolayi, en gik doz

verilmeye ¢alilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezlgi:

Uzun sureli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarah@agms oldusundan 6zellikle bobrek ya da
karacper yetmezigi olanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Bunun vyaninda @r bobrek yetmez@i olan hastalarda kullaniimamalidir. Bdbrek
yetmezlgine dair bir garet varsa dikkatli kullaniimahdir.

Eger ZERO-P'nin etkisinin ¢ok gugclu veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZERO-P kullandiyaniz

ZERO-P’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullesaohiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz

ZERO-P'yi ain dozda kullandiysaniz, genellikle wykluk, bulanti, kusma ve karirgasi
meydana gelir. Bu durumda hastanenin acil bélimiuydein tedavi uygulanmalhdir. ZERO-
P’in alinmasindan sonraki 4 saat igerisinde akdibkn kullanilmasi yararli olur. Bu konuda

doktorunuz ya da eczaciniz size yardimci olacaktir.

ZERO-P'’yi kullanmayi unutursaniz

Tabletlerinizi zamaninda almayi unutursaniz hatigi@iz zaman alin. ger bir sonraki
tabletlerinizi alma saati yakimissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediaianizi
alip almadginizi hatirlamiyorsaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayidaz sizin icin ari olabilir.

Birden fazla dozu almayi unutursaniz doktorunusdiriniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi, ZERO-P’nin iceginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler

olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, ZERO-P’yi kullanmay!r durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakaOl@@stanin birinden fazla goruilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 1000ahasbirinden fazla goérulebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eztihiyor.

Yaygin:

e Burun iltihabr (rinit)
 Idrar yolu enfeksiyonu

e Vicut girhginda deisiklikler
« I¢ huzursuzluk (anksiyete)
» Depresyon

e Uykusuzluk

 Sinirlilik

e Unutkanlik (amnezi)

e Bas donmesi

* Bas agrisi

* Reflekslerde artma

e Uykululuk hali (somnolans)
» Titreme

» Gormede dgisiklikler

* Kulak ¢inlamasi (tinnutus)
* Karin grisi

» Kabizhk

+ ishal

* Hazimsizlik (dispepsi)

» Gaz

* Mide ve barsak kanamasi (Gastrointestinal kanama)

* Bulanti
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* Kusma

» Ciltte dokintl

» Bitkinlik (asteni)

* Vicutta sivi birikimi, érngin ayak bileklerindsislik (6dem)
* Halsizlik, hasta hissetme

* Yikselms karacger enzimleri

Yaygin olmayan:

* Kansizlik (demir eksikgi anemisi)

» Kanda urik asit seviyesinin artmasi (hipertrisemi)

e Sivi tutulumu (sIvi retansiyonu)

* Biling bulaniklg (konflizyon)

» Kas koordinasyon bozukgu (ataksi)

* Beyne giden kan akiminda azalma (serebrovaskikemis
* Uyusma (parestezi)

* Koku almada bozukluk (parosmi)

e GOz iltihabr (konjuktivit)

« Kalp yetmezlgi

» Damar hastaliklar

e Kan damarlarinin geglemesi (vazodilatasyon)

* Yiksek tansiyon (hipertansiyon)

e Astim

e Burun kanamasi (epistaksis)

» Kanliishal

* Yemek borusu hastgh

* Mide iltihabi (gastrit)

* Kan kusma (hematemez)

* Mide ya da oniki parmak barsada yara (peptik tlser)
* Agiz iltihabi (stomatit)

« Mide-barsak kanalinda yara (gastrointestinal tlser)
» Karacger iltihabi (hepatit)

* Bir ¢sesit alerjik rahatsizlik (anjiyoddem)
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« Egzema

e Kasintl

* Kurdesen (urtiker)

e Seaiirme

+ Idrarda kan gorilmesi (hematiiri)
* Bobrek yetmezfi

« Urperme

* Ates

* Bazi test sonuclarinda gigiklikler (hemoglabin ve hemotokrit diizeylerinde bza)

Seyrek:

« Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonla

» Kalp krizi (miyokard infarkttisi)

* Mide-barsak kanalinda delinme (gastrointestinaiquasyon)
» Bobrekte iltihap (glomerulonefrit)

* Bobrekte doku 6lumu (renal papiller nekroz)

* Bobresin en kiguk yapi birimi nefronlarda yapi bozuklunefrotik sendrom)

Bilinmiyor:

« Kanin pihtilamasinin engellenmesi (trombosit agregasyonu irnyobis)

Asagidaki yan etkiler temel olarak diinya genelindekzggéama sonrasi deneyimlerden ve
literattirlerden elde edilrgtir. Kesin siklik tahmini genellikle mimkan gigdir.
e Kansizlik (aplastik anemi, hemolitik anemi)

« Kandaki platelet seviyesinin azalmasi (trombositmpe

* Alerjik sok (Anaflaksi)

» Kalin barsak iltihabi (kolit)

« ltihabi barsak hasta siddetlenmesi

« Kan ve protein kaybi ile birlikte ince barsak imflasyonu

* Sarilik

» Bir ¢ssit cilt iltihabi (eksfoliyatif dermatit)

* Isiga duyarliklik (fotosensitivite)

» Deri hastaliklarl (Stevens-Johnson sendromu, taigsitermal nekroz)
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* Beyin zari iltihabi (aseptik menenijit)

* Kusma ile seyreden boébrek iltihabi (interstisydtibe

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZERO-P’in saklanmasi

ZERO-P'yi ¢cocuklarin géremeyegigerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarinerdsonra ZERO-P’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kuglkcekmedstanbul

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylagtmi
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