KULLANMA TALIMATI

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

18 yas altindaki ¢ocuklarda; bademcik ve/veya geniz eti ameliyati sonrasinda agrinin

tedavisi amaci ile kullanimi uygun degildir.

12-18 yas arasi ¢cocuklarda; asir1 kilolu olanlar, obez olanlar, uyku siiresinde kisa siireli
solunumu duranlar, akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski daha ytiksek

oldugu i¢in kullanmayiniz.

Anne siitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme giicligli ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme doneminde kullanmayiniz veya

alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son veriniz.

ZALDIAR 37,5 mg/325 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film tablet, 37,5 mg tramadol hidrokloriir ve 325 mg parasetamol

igerir.

Yardimct maddeler: Toz seliiloz, pre-jelatinize nigasta, sodyum nisasta glikolat, misir
nigastasi, magnezyum stearat, opadry sar1 YS-1-6382 (hipromelloz, titan dioksit (E171),
makrogol 400, sar1 demir oksit (E172), polisorbat 80), karnauba mumu

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.




Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZALDIAR nedir ve ne icin kullanilu?

ZALDIAR’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZALDIAR nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZALDIAR’ in saklanmasi

n N W

Bashklar yer almaktadur.

1. ZALDIAR nedir ve ne icin kullanihr?
ZALDIAR tablet tramadol ve parasetamol adli iki farkli etkin maddeyi igerir. Tramadol
merkezi sinir sistemi lizerine etkilidir, parasetamoliin ise etki mekanizmasi tam olarak

bilinmemektedir.

ZALDIAR, doktorunuzun tramadol ve parasetamol kombinasyonuna ihtiya¢ oldugunda
onerdigi orta veya siddetli derecedeki agrilarin giderilmesi i¢in kullanilir.

ZALDIAR 10 ve 20 tabletlik karton kutularda kullanima sunulmus bir agr1 kesici iiriindiir.

2. ZALDIAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.

ZALDIAR’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

- Tradamol hidrokloriir, parasetamol veya ZALDIAR’in bilesimindeki maddelerden
herhangi birisine karsi alerjiniz (asir1 duyarliginiz) var ise,

- Alkol, uyusturucu ilaglar, uyku ilaglari, agr1 kesiciler, morfin benzeri opioid grubundan
ilaclar veya cesitli psikiyatrik ilaglar aliyorsaniz,

- Siddetli karaciger ve siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,

- Tedavi ile kontrol edilemeyen sara (epilepsi) hastalifiniz var ise,

- 12 yas alt1 ¢ocuklarda,

- 18 yas altindaki ¢ocuklarda; bademcik ve/veya geniz eti ameliyati sonrasinda agrinin
tedavisi amaci ile kullaniminda.

- 12-18 yas aras1 ¢ocuklarda; asir1 kilolu olanlar, obez olanlar, uyku siiresinde kisa siireli
solunumu duranlar, akciger sorunu olan ¢ocuklarda; istenmeyen etki riski daha yiiksek

oldugu i¢in kullanmayiniz.



“MAO inhibitérii” denen ruhsal ¢okkiinliik (depresyon) veya Parkinson hastaligi gibi
durumlarda kullanilan ilaglart halen kullaniyorsanmiz veya soéz konusu bu ilaglari

birakmanizin iizerinden 14 giin gegmemisse kullanilmamalidir.

ZALDIAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

Bu ilactaki etkin maddeleri (tramadol, parasetamol) i¢eren baska ilaglar aliyorsaniz
Karacigeriniz ile ilgili hafif ya da orta siddetli problemleriniz varsa (yiiksek dozlarda
kullanom veya siirekli kullanim karaciger harabiyetine yol acabilir). G6z aklarimiz ve
derinizde sariya ¢alar bir renk olugsmussa; bu durum sarilik veya safra yollari sorununa igaret
ediyor olabilir (Gilbert sendromu),

Hafif ve orta siddetli bobrek islevinde bozukluk var ise,

Akciger problemleri gibi nefes almada ciddi sikintiniz var ise,

Sara hastaliginiz varsa veya daha dnceden kasilmalar gecirmis iseniz,

Yakin zamanda kafa yaralanmasi, sok veya kusma ile birlikte siddetli bas agriniz varsa,
Agr1 kesici amactyla kullanilan herhangi bir ilaca bagimlili§iniz varsa (6rnegin morfin),
Agn tedavisi i¢in buprenorfin, nalbufin veya pentazokin etkin maddesi igeren ilag
kullaniyorsaniz,

Anestezik (uyutma/uyusturma i¢in) ilag alma durumunda kalacaksaniz, hekim veya dis
hekiminize halen ZALDIAR kullandigimniz1 sdyleyiniz.

Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi olan
hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidar.

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

ZALDIAR akut (kisa siirede) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) dozlarda
alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agmamas1 gerekir.

Uzun siireli kullanimdan sonra tolerans, psikolojik ve fiziksel bagimlilik gelisebilir.
Doktorunuz ZALDIAR tedavisini sonlandirmak istediginde ani kesilme belirtilerini

onlemek i¢in dozun kademeli olarak azaltilmasini tavsiye edebilir.



- Anne siitii alan bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigli ve solunum
sorunlarina neden olabilme riski nedeni ile emzirme doneminde kullanmaymniz veya

alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son veriniz.

Tramadol karacigerde bir enzimle doniisiime ugrar. Bazi insanlarda bu enzimde farkliliklar
mevcuttur ve bu durum kisileri farkli sekilde etkileyebilir. Baz1 insanlarda yeterince agrida
azalma saglanamaz, bazilarinda ise ciddi yan etkilerin gelisme olasilig1 yiiksektir. Asagidaki
yan etkilerden herhangi birinin gelismesi durumunda ilac1 hemen kesiniz ve doktorunuza
basvurunuz: kafa karisikligi, uyuklama, yiizeysel solunum, kiiciilmiis géz bebekleri, bulanti,

kusma, kabizlik ve istahsizlik.

Yogun deri dokiintiileri, kurdesen, tiim viicutta derinin kizarmasi, siddetli kasinma, kabarciklar,
deri soyulmas: ve sismesi, mukoz membranlarda iltihaplanma (Stevens Johnson Sendromu,
toksik epidermal nekroliz, akut jeneralize ekzantamat6z piistiiloz) gozlendigi takdirde durumu

doktorunuza bildiriniz.
Yiiksek dozlarda uzun siireli kullanilan ZALDIAR bébrek hasarina yol agabilir.

Ciddi bir hastahigmz varsa, ZALDIAR kan veya viicut sivilariyla ilgili bir rahatsizlik
(metabolik asidoz) ge¢irme riskinizi arttirabilir. Bu rahatsizligin belirtileri derin, hizli ve

zorlanarak nefes alip vermek, mide bulantisi ve kusma ve istahsizliktir.
Giinde en fazla 8 tablet olan maksimum ZALDIAR dozunu agmayiniz.

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

danisiniz.

ZALDIAR’1n yiyecek ve icecekler ile kullanilmasi
ZALDIAR’1n herhangi bir yiyecek/igecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.
Alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile kalmay1 planladiginizi sdyleyiniz.

ZALDIAR, hamilelik sirasinda kullanilmamalidur.



Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tramadol anne siitiine gecer. Bu nedenle tramadol emzirme doneminde kullanilmamali veya
alternatif olarak tramadol tedavisi sirasinda emzirmeye son verilmelidir. Anne siitii alan
bebeklerde uykusuzluk, huzursuzluk, emzirme gii¢liigii ve solunum sorunlarina neden olabilme

riski mevcuttur.

Arac¢ ve makine kullanimm

ZALDIAR 1n bilesimindeki tramadoliin alkol ve diger baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda
daha da belirgin sekilde ortaya ¢ikan uyusukluk ve bas donmesine neden olabilecegi gbz oniine
alinmalidir. Bu durumda araba kullanmamali, dikkat gerektiren tehlikeli isler yapmamali ya da

makine basinda ¢aligmamalisiniz.

ZALDIAR’n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyarn gerektiren herhangi bir yardime1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Onemli: Bu iiriin parasetamol ve tramadol icermektedir. Parasetamol veya Tramadol

iceren bir baska ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuza mutlaka belirtiniz.

ZALDIAR asapidakilerle birlikte kullanilmamalidir:

- Karbamazepin (sara tedavisinde veya trigeminal nevralji adi verilen yilizde siddetli agr
ataklariyla seyreden bir hastalikta kullanilan ilag)

- Buprenorfin, nalbufin, pentazosin (opioid tipinde agr1 kesiciler). Agr kesici etki azalabilir.

Eger asagidaki uriinlerden birini kullaniyorsaniz van etki olasilig: artabilir:

- Triptan grubu ilaglar (migren tedavisinde kullanilir) veya segici serotonin geri-alim
inhibitorleri (depresyon i¢in kullanilmaktadir). Eger zihin bulanikligi, huzursuzluk, ates,
terleme, kol-bacak veya gozlerde hareket koordinasyon bozuklugu, kontrol edilemeyen kas
seyirmeleri veya ishal gibi bir durum olusursa doktorunuzu arayiniz.

- Sakinlestiriciler, uyku haplari, morfin veya kodein (ayn1 zamanda 6ksiiriik onleyici olarak

da kullanilmaktadir) gibi baska agr1 gidericiler, baklofen (bir tip kas gevsetici), kan basinct



distirticii ilaglar, antidepresanlar ve allerji i¢in kullanilan ilaglar. Uyku hali veya bayginlik
hissederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

- Belirli antidepresanlar veya antipsikotikler (sizofreni tedavisinde kullanilan ilag grubu)gibi
kasilmaya yol agabilen ilaglar. Ayn1 zamanda kullanimi1 durumunda kasilma riski artabilir.
Doktorunuz ZALDIAR 1 uygun olup olmadigimi sdyleyecektir.

- Antidepresanlar. ZALDIAR bu ilaglar ile etkilesime girerek goz hareketlerinin kontroliinii
yapan kaslari da i¢ine alacak sekilde kaslarda, istemsiz ritmik kasilmalar, sinirlilik hali, asir1
terleme, titreme, reflekslerde artis, viicut 1sisinda artis gibi bulgular ortaya cikabilir.

- Varfarin veya fenprokumon (kan sulandirici ilaglar). Bu tip ilaglarin etkileri degisip
kanama meydana gelebilir. Herhangi uzamis veya beklenmeyen bir kanamayi acilen
doktorunuza bildiriniz.

- Zidovudin (cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarimin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag) igeren bir ilag kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

- Kloramfenikol ve rifampisin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan bir ilag) igeren bir ilag
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

- Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6rn: bazi1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gibi) iceren bir ila¢ kullaniyorsaniz

doktorunuza bildiriniz.

Eger asagidaki iiriinlerden birini kullaniyorsaniz ZALDIAR ’1n etkililigi degisebilir:

- Metoklopramid, domperidon veya ondansetron (bulant1 ve kusma i¢in kullanilan ilaglar)
- Kolestiramin (kan kolesteroliinii diistiriicii bir ilag)

- Sari kantaron (St John’s Worth / Hypericum perforatum) i¢eren ilaglar

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZALDIAR nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskinlerde ve 12 yas iizeri genclerde: Baslangic dozu olarak giinde iki tablet ZALDIAR
kullanilmas1 onerilir. Gerek duyuldukca, giinde 8 tableti (300 mg tramadol ve 2600 mg
parasetamole esdeger) gegmemek iizere ilave doz alinabilir. Dozlar arasindaki ara en az 6 saat

olmalidir.



ZALDIAR tablet higbir sekilde gerektiginden daha uzun siire kullanilmamalidir. Hastaligin
dogas1 ve siddeti geregi ZALDIAR 1n tekrar kullanilmasi ya da uzun siireli tedavisinin gerekli
olmas1 halinde dikkatli ve diizenli olarak gdézlem gerekmektedir. Gerektiginde tedaviye ara
verilmelidir. Miimkiin olan en diisiik agr1 kesici dozda kullanilmalidir. Alkol alan kisilerde
karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun

2000 mg’1 asmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler biitlin olarak bir bardak suyla birlikte yutulmalidir. Kirllmamali ya da

cignenmemelidir.
Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlara uyunuz.

[lacimzi almay1 unutmayiniz.
Bu {iriintin kullanimina iliskin daha bagka sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza

danisiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanim:
75 yas iizerindeki hastalarda ZALDIAR ’1n atilimi gecikebileceginden doz araliginin uzatilmasi

diistintilebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezliginiz var ise ZALDIAR kullanmayimiz. Orta derecede bobrek yetmezligi
var ise doz alimi arasindaki stire 12 saatlik aralara ytikseltilebilir.

Ciddi karaciger yetmezliginiz var ise, ZALDIAR kullanmayiniz. Daha hafif vakalarda doz

araliginin uzatilmasi gereklidir.

Eger ZALDIAR wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZALDIAR kullandiysaniz:



Kullanmaniz gerekenden daha yiiksek dozda ZALDIAR kullandiginiz durumda benizde
solgunluk, bulanti, gbz bebeginde daralma, kusma, karin agrisi, kalp-damar sistemi iflasi,
komaya kadar giden suur kaybi durumlart ve solunum zorluguna kadar giden solunum

bozukluklari, karaciger ve bobrek yetmezligi olusabilir.

Bu belirtilerden herhangi birinin goriilmesi durumunda acil miidahale gerekebilir. Bu nedenle

derhal bir hastaneye basvurunuz.

Asirt dozda alinmasi sonucu zehirlenme belirtileri goriildiigiinde, belirtileri giderici ve

destekleyici tedavi uygulanir.

ZALDIAR dan  kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz doktor veya eczaciniz ile

konusunuz.

ZALDIAR’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZALDIAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Genellikle ZALDIAR tedavisi sonlandirildiktan sonra gériilmemekle birlikte, nadir de olsa belli
bir siire kullanimi takiben tramadol kullaniminin ani kesilmesi baz1 hastalarda endise, sinirlilik,
uykusuzluk, asir1 tepki verme, titreme, mide ve bagirsak rahatsizliklar1 gibi semptomlar ortaya
cikabilir. Cok az kiside panik atak, sanri, yanma, karincalanma gibi anormal his, kulak
cinlamasi gibi semptomlar gdzlenebilir. Bu nedenle ilacinizin kullanimina doktorunuza

danigmadan ara vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZALDIAR 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Liitfen doktorunuza danismadan ilacinizi kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden

fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

8



Asagidakilerden biri olursa, ZALDIAR1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Ciddi deri dokiintiileri, yiiz, dudak, dil ve bogazda sisme, nefes alma gii¢liigii
e Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu)

e Deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZALDIAR ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ciddi yan etkilerin hepsi

oldukea seyrek goriiliir.

Cok yaygin:
e Bulanti,

e Sersemlik hali,

e Uyku hali.

Yaygin:

e Kusma, hazim sorunlar (kabizlik, gaz, ishal)
e Karin agrisi,

e Agiz kurulugu,

e Kasinti,

e Terleme,

e Bas agrisi,

e Titreme,

o Zihin bulaniklig,

e Ruh halinde degisiklikler (kaygi, sinirlilik, 6forik ruh hali),
e Uyku bozukluklari.

Yaygin olmayan:

e Carpinti, nabiz artisi, ritm bozukluklari,
e Kulak ¢inlamast,

e Diskida kan,

¢ Yutma giicliigi,



Urperme,

Gogiiste agri,

Karaciger enzim diizeylerinde artis,

Karincalanma, kol ve bacaklarda ignelenme,

Kas seyirmesi,

Hafiza kaybu,

Gece kabuslari,

Depresyon

Gergekte olmayan ses ve goriintiileri duyma, gorme,
Idrarda albiimin diizeyinin yiiksek olmasi,

Iseme bozuklugu (idrar yapamama, idrar yapmada giicliik ve agr1),
Nefes almada zorlanma,

Deri reaksiyonlar1 (dokiintii, kurdesen),

Deri dokiintiisii, tirtiker,

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon),

Sicak basmasi (6zellikle menopoz déneminde),

Seyrek:

Kasilmalar, koordineli hareketleri yapmada giigliik,
Havale,

Gegici biling kaybi (bayilma),

Konugsma bozuklugu,

Ilag bagimliligy,

Ruhsal bozukluk,

Bulanik gérme,

G0z bebeginde kiigiilme,

G0z bebeginde biiylime,

Cok seyrek:

[lacin kétiiye kullanima.

Sikhig1 bilinmeyen:

Kan sekerinde diisme.
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Asagidaki yan etkiler yalnizca tramadol veya parasetamol alinmasini takiben hastalar
tarafindan  bildirilmistir. ZALDIAR almmasimi takiben bunlardan herhangi birisini

gozlemlerseniz doktorunuza bildirmelisiniz.

Seyrek:

e Solunumun baskilanmasi
e Istahda degisiklik

e Kas zayiflig

e Deri dokiintiisti, kasint1, kurdesen

Siklig1 bilinmeyen:

e Dis eti ve burun kanamalarina sebebiyet veren diisiik trombosit sayisi

e Kanda akyuvar sayisinin azalmasina bagli hastaliklara yakalanma sikliginda artig
e Var olan astimda kétiilesme

e Kalbin yavaglamasi

e Yatar veya oturur pozisyondan ayaga kalkma esnasinda bayginlik hissi,

e Bayima

o Kisilik degisiklikleri (genellikle keyifli nadiren keyifsiz olma durumu)

o Aktivite degisiklikleri (genellikle ¢ok hareketli nadiren hareketsizlik durumu)

e Alg degisiklikleri

Nadir vakalarda, ila¢ kullanimi sizi bu ilaca karsi bagimli yaparak ilaci birakmanizi

zorlagtirabilir.

Nadir durumlarda, bir siire tramadol kullanmig hastalar aniden tedaviyi keserlerse kendilerini
iyl hissetmeyebilirler. Sinirli veya endiseli olabilirler. Hiperaktif olabilirler, uyumada zorluk
cekebilirler ve mide ve bagirsak problemleri olabilir. Cok az kiside panik atak, gercekte
olmayan ses ve goriintiileri duyma ve gérme, kasinti, uyusma, his kayb1 gibi anormal algi
durumlart ve kulak ¢inlamasi gelisebilir. flacin birakilmasini takiben bunlardan herhangi birisi

olusmussa doktorunuza basvurunuz.

Kani sulandiran ilaglarla birlikte ZALDIAR kullanilmas1 kanama riskini artirabilir. Herhangi

uzamis veya beklenmeyen bir kanama olustugunda derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZALDIAR’mn saklanmasi
ZALDIAR’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZALDIAR’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak / Sariyer / istanbul

Uretim Yeri:
Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6 52078 Aachen Almanya

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmuistir.
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