KULLANMA TAL IMATI

ZERO-P 200 mg SR Mikropellet Kapstul

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir kapstlde 200 mg flurbiprofen

Yardimci maddeler: Seker kureleri, hidroksi propil metil seliloz, esleliloz, sikroz,
kolloidal silikon dioksit, makrogol 6000 (polietiteglikol), kinolin sarisi, eritrosin-FD & C

Kirmizi 3, jelatin, kirmizi demir oksit, titanyumadksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ©nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin i¢in dnemli bilgiler icermekedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size onerilen dozunsidda
yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda
1. ZERO-P SR nedir ve ne igin kullanilir7
ZERO-P SR’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereken
ZERO-P SR nasil kullantlir?
Olasli yan etkiler nelerdir?
ZERO-P SR’in saklanmasi

o b 0N

Basliklari yer almaktadir.
1. ZERO-P SR nedir ve ne i¢in kullanihr?

ZERO-P SR, 1 numara, turuncu kapakli ve saffaf govdeli, pellet dolu sert jelatin
kapsullerdir. Her kapsul, kontrolli salimli mikrojetler halinde 200 mg flurbiproren icerir ve

15 kapsiullik blister ambalajlarda kullanima sunufiuau
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ZERO-P SR cgtli agrilan ortadan kaldirmak ya da hafifletmek amaeikullanilan steroid

olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSpolarak bilinen grupta yer alr.

ZERO-P SR,

2.

Eklem iltihabi ile gbrilen romatizmal hastalik (ratoid artrit)

Dejeneratif eklem hastgli (osteoartrit)

Omurlar arasi eklemlerin segfaesi ve hareket yetegiain azalmasi ile karakterize
romatizmal bir hastalik (Ankilozan spondilit)

Eklem cevresindeki yungak dokunun iltihabi hastaliklari (Bursit ve tend)ni
Yumusak doku yaralanmalari

Adet grisi (dismenore) kullanilr.

ZERO-P SR'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereénler

ZERO-P SR'l asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

ZERO-P SR'In icegindeki herhangi bir maddeye kassiri duyarlginiz var ise,
Aspirin veya bgka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullam sonrasi astim,
kurdesen veya bgka bir alerjik tipte reaksiyon yadiysaniz,

Koroner atardamar bypass cerrahisinden hemen @nsenra griniz olursa,

Agir karacger yetmezlginiz varsa,

Agir bobrek yetmezfiniz varsa,

Siddetli kalp yetmezfiiniz varsa,

Aktif veya daha dnceden gecigroldugunuz peptik tlser hastginiz varsa,

Hamileligin gec evresinde (6. aydan itibaren) iseniz.

ZERO-P SR'I asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger,

Bilinen kalp ve kan damarlari ile ilgili (kardiyoskller) bir rahatsiziiniz varsa.
Boyle bir durumda, doktorunuz en gk etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce
kardiyovaskuler belirtiler y@amamg olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tur olaylarin
ortaya cikmasina kg@r dikkatli olmalisiniz, doktorunuz béyle bir duruendne
yapmaniz gerekdi hakkinda size bilgi verecektir,

Kan basinciniz yiksek (hipertansiyon) ise. ZERO{R t&davisinin bglatiimasi

sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincioiktodunuz yakindan takip edecektir,
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e Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

+ Onceden mevcut kalp yetersgitie bagli olarak solunum yetmesi, 6dem,
karacgerde buyume ile belirgin hastainiz varsa,

 lltihap, kanama, midede yara ve midede, ince baasedya kalin barsakta delinme
olursa,

* Yaslhysaniz, kalp ve kan damarlart hastalz varsa, sgamanl aspirin
kullaniyorsaniz veya lUlserasyon, mide-barsak yddaukanama oltuysa veya
iltihapli rahatsizliklar gibi mide-barsak hasgalyasadiysaniz veya gayorsaniz,

» Kalp yetmezlgi, karacger sirozu, nefrotik sendrom veyaikar bobrek hastagiiniz
varsa. Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsatdnkuz dgik doz flurbiprofen
verecektir,

» Deri dokuntust, mukoza bozukluklarl veyaske her turlt airi duyarlihk belirtisi
olursa. Bdyle bir durumda doktorunuz tedavinizidasktir,

o GOzunaz ile ilgilisikayetler olgursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna gang,

COX-2 inhibitorleri ile kas ve eklem tedavisinde llanilan dger ilacglari birlikte

kullanmayiniz.

Flurbiprofen ile ilgkili olarak ¢ok nadiren ve bazilari 6lumcil olalijesksfoliyatif dermatit
denilen bir tar deri hastah, ciltte ve gz cevresinde kan oturmagslik ve kizariklik ile
seyreden iltihap (Stevens-Johnson sendromu) vekt@sdermal nekroliz dahil ciddi deri
reaksiyonlari gorulebilir. En c¢ok tedavinizin sterinda bu olaylarla ilgili risk altinda
olursunuz, olgularin gaunlugunda olay bglangici tedavinin birinci ayinda meydana

gelmektedir.

Bu uyarilar gecmsieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin giegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

ZERO-P SR, gerekli olmadik¢a hamilelik donemindedmlmamalidir.

Gebelgin ge¢ safhalarinda (6.aydan itibaren) ZERO-P SHakmayiniz. Doktorunuz
tarafindan tavsiye edilmedik¢e hamilelik donemikd#animi dnerilmez

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.
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Emzirme
Bu ilaci kullanirken belgnizi emzirmeyiniz. Cunkd flurbiprofen anne sittigecer, bu
durumda bebgnize zarar verebilir.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiaiz.

Arag¢ ve makine kullanimi
ZERO-P SR badonmesi, huzursuzluk, titreme, uyuklama gibi ydalere neden olabilir. Bu

nedenle sizde bu belirtiler mevcutsa ara¢ ve makilanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ZERO-P SR ile etkilgmi olabilecek bazi ilaglar:

* ADE inhibitoérleri ve anjiotensin Il antagonistlelfyiksek tansiyon tedavisinde
kullantlir)

» Aspirin (gr1 kesici, kani sulandirici ilag)

* Antikoagilanlar (kan sulandirici ilaglar)

» Beta-adrenerjik blokér ajanlar (yuksek tansiyon tesiade kullanilir)

» Didretikler (idrar sokturiculer)

» Kaortikosteroidler (alerji ve hormon dengesizliedavisinde kullanilir)

* Zidovudin, tiklopidin ve siklosporin (organ nakliadkullanilan ilaglar)

« Lityum veya selektif serotonin geri alim inhibiteri (psikiyatrik ilaclar)

* Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)

» Digoksin (kalp yetmezginde kullanilir)

* Oral hipoglisemik ajanlaséker hastaf tedavisi ilaglari)

* Kinolon grubu antibiyotikler
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglBERO-P SR ile etkigm gosterirler.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ZERO-P SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bklka sekilde 6nerilmedii taktirde: Giinde 1 adet yemekten sonra,

aksamlari aliniz.

Uygulama yolu ve metodu

Kapsiilleri, yeterli miktarda sivi (bir bardak sle yemeklerden sonra aliniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanim

Cocuklarda etkililgi ve guvenlili kanitlanmadiindan, ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yaslilarda kullanim
Yasli hastalar ciddi yan etkiler acisindan riskli dwmaea olduklarindan dolayi, en gik doz

verilmeye cakilmalidir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/karaciger yetmezlgi

Uzun sireli tedavi, hastalarda bobrek hasarlarah@agms oldugundan 6zellikle bébrek ya da
karacger yetmezlgi olanlarda dikkatli kullaniimalidir.

Bunun yanindagr bébrek yetmezgi olan hastalarda kullanimi énerilmez.

Eger ZERO-P SR'In etkisinin ¢ok glcli veya zayif @lda dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZERO-P SR kullangisaniz:

ZERO-P SR'dan kullanmaniz gerekenden fazlasinnéusaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ZERO-P SR'I qiri dozda kullandiysaniz, genellikle wykluk, bulanti, kusma ve karirgasi
meydana gelir. Bu durumda semptomatik ve destekléstavi uygulanmalidir. Spesifik bir
antidotu yoktur. ZERO-P SR'In alinmasindan sonrakisaat igerisinde aktif karbon

kullaniimasi yararli olur. Bu konuda doktorunuz vegaaciniz size yardimci olacaktir.

ZERO-P SR kullanmayi unutursaniz:
Kapstllerinizi zamaninda almay! unutursaniz hatigi@iz zaman alin. ger bir sonraki

kapsullerinizi alma saatiniz yakiaissa ek doz almadan normal tedavinize devam ediniz.
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Ilacinizi alip almaganizi hatirlamiyorsanizunutulan dozlari dengelemek igin cift doz
almayiniz doz sizin icin air1 olabilir.

Birden fazla dozu almayi unuttunuzsa doktorunuigirbiiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi, ZERO-P SR'In icgnde bulunan maddelere duyarli olarilkrde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, ZERO-P SR'I kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:
Eger,
e Solunum guclgu (bronkospazm)
* Mide ve barsak kanamasi (kusmuk ya d&ida kanama)
* GOz ve deri renginin sarlya donmesi
e Halusinasyor(olmayanseyleri varmg gibi gérmek, sanri)
* Bulanik ve ¢ift gdérme,
« Vicutta sivi birikimi (Orngin ayak bileklerindaislik)
» Ciddi ba agrisi, yuksek atge gormede dgsiklik
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek iolabil

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimtne bg/urunuz:

» Ciltte dokuntt (Urtiker)

» Hipotansiyon veya hipertansiyon

« Istahsizlik, air susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabe(atisyel nefrit)

* Bobrek yetmezfi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Karin grisi
* Bulanti
+ Istahta dgisiklikler
» Tat almada d#siklikler
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* Agiz kurulugu, Grperme, ate terleme, garpinti

+ Halsizlik, hasta hissetme

Bunlar ZERO-P SR'In hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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

0800 314 00 08 numaral 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 herhangiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZERO-P SR’In saklanmasi

ZERO-P SR'I cocuklarin géremeygcerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicaginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZERO-P1&Rllanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

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

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagza¢c Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TEHRDAG
Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylantmi
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