KULLANMA TALIMATI
THOMAPYRIN® 250 mg/200 mg/50 mg Tablet
Agiz yoluyla alinir.

« Etkin madde: Asetilsalisilik asit, parasetamol ve kafein.
Her bir tablet, 250 mg asetilsalisilik asit, 200 mg parasetamol ve 50 mg kafein igerir.

*  Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz (inek kaynakli), stearik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

THOMAPYRIN nedir ve ne icin kullanilir?

THOMAPYRIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
THOMAPYRIN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

THOMAPYRIN’in saklanmast

SN RARBNE

Bashklar1 yer almaktadir.
1. THOMAPYRIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

« THOMAPYRIN, tablet formunda tiretilmektedir.

« THOMAPYRIN Tablet, 10 ve 20 tablet igeren blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.
* THOMAPYRIN’in bilesiminde inekten elde edilmis laktoz bulunmaktadir.

THOMAPYRIN, agn kesici, ates diisiiriicii ve antiinflamatuvar (iltihap giderici) (nonsteroidal
antiinflamatuvar/analjezik) bir ilagtir.

THOMAPYRIN, 16 yas ve lstii adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren
ataklari, sinir agris1 (nevralji), kas iskelet sistemi agrilari, adet agris1 (dismenore) gibi hafif ve
orta siddetli agrilar ve soguk alginlig1 gibi agrinin eslik ettigi durumlar i¢in kullanilir.

2. THOMAPYRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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THOMAPYRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

Salisilatlara, parasetamola veya THOMAPYRIN formiilindeki yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz;

Daha oOnceden, salisilatlar veya baska bir non-steroid antiinflamatuvar ilacit (agri, ates ve
iltihab1 gidermek igin kullanilan belirli ilaglar) igtikten sonra, astim ataklari, burun mukozal
membranlarda (nazal polipler -burun i¢inde sislikler/tomurcuklanmalar) sisme, yiiz, dil ya da
bogazda sismeler (anjiyoddem) veya deri dokiintiileri gegirdiyseniz,

Mide bagirsak kanalinda yaralariniz varsa

Bobrek ve karaciger yetmezIliginiz varsa

flag tedavisi ile kontrol edilemeyen siddetli kalp yetmezliginiz varsa

Patolojik olarak artmis kanama egiliminiz varsa

Eszamanli olarak, haftada 15 mg ya da daha yiiksek dozda metotreksat (kanser tedavisinde ve
eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan romatoid artritte kullanilir) tedavisi
goruyorsaniz,

Gebeliginizin son 3 ayindaysaniz (Bkz. “Hamilelik” ve “Emzirme”),

Hasta 16 yasin altinda ¢ocuk ve ergen ise

Su ¢igegi veya grip benzeri hastalik gegirmekte olan ¢ocuk ve adolesanlarda (Reye Sendromu
gelismesi riski nedeniyle)

THOMAPYRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Antikoagiilan ilaglarla (kan sulandirict ilaglar; Ornegin, kumarin tiirevleri, heparin),
trombolitik (piht1 eritilmesinde kullanilan ilaglar) veya belirli antidepresan (selektif seretonin
gerialim inhibitorleri) ilaglart kullaniyorsaniz,

Brongiyal  astim, saman nezlesi veya nazal polipleriniz  (burun iginde
sislikler/tomurcuklanmalar) varsa,

Diger antiinflamatuvar ilaglara/antiromatiklere karsi asir1 duyarliliginiz (6rnegin, deri
reaksiyonlar1) varsa. Bu durum, analjezik intoleransi/analjezik astimi olarak adlandirilir.
Siiregen veya tekrarlayan mide-bagirsak kanali sikayetleriniz varsa,

Mide-bagirsak yaralari (iilser), kanamasi ya da delinmesi 6ykiisii varsa,

Bobrek fonskiyonlarinda bozukluk varsa veya bobrek hasari 6ykiisii varsa,

Karaciger fonksiyonlarinda bozukluk mevcutsa (6rnegin; kronik alkol kullanimina veya
karaciger iltihaplanmasina bagli olabilir),

Glikoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzimi eksikliginiz varsa (bdyle bir durumda
kanmizdaki hemoglobin seviyesi diisebilir, kirmiz1 kan hiicreleri pargalanabilir ve hemolitik
anemi ad1 verilen bir ¢esit kansizlik gelisebilir),

Gilbert sendromu adi verilen karaciger-safra yollar1 hastaligimiz (Meulengracht hastalig)
varsa,

Cerrahi girisim gegirecekseniz,

Tiroid bezinizin aktivitesi fazla ise (hipertiroidizm),

THOMAPYRIN alirken, asir1 kafein tiikketiminden (6rnegin, kahve, ¢ay, yiyecek ve diger
ilaglar ve icecekler) kagmilmalidir (Bkz. “Kullanmaniz gerekenden daha fazla
THOMAPYRIN kullandiysaniz”).

Onerilen dozun asilmasi karaciger hasari ile sonuglanabilir.

Doz agimu riskini azaltmak i¢in, es zamanli olarak alinacak diger ilaglarin formiilii, parasetamol
icermediginden emin olmak iizere, mutlaka kontrol edilmelidir.
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Onerildigi sekilde kullanilmaz ise, agr kesici ilaglarin uzun siireyle, yiiksek dozda kullanilmast,
bas agrilarin tetikleyebilir. Bas agrilar1 bu ilacin daha yiiksek dozlari ile tedavi edilmemelidir.
Boyle bir durumda, bas agrisin1 gidermek i¢in yeniden agri kesici ilag almayiniz ve doktorunuza
basvurunuz.

Agr kesicilerin uzun siireler boyunca yliksek dozlarda kullanildiktan sonra aniden birakilmasi,
bas agrisi, yorgunluk, vejetatif semptomlar, kas agrilar1 ve sinirlilige yol agabilir. Bu kesilme
semptomlar1 birka¢ giin i¢cinde ortadan kalkar. Hasta, semptomlar ortadan kalkincaya kadar agr
kesici almay1 durdurmali ve bir doktorun tavsiyesi olmadan yeniden alinmamalidir.

Asirt  duyarlilik reaksiyonunun baslangic semptomlar1 ortaya c¢ikarsa, THOMAPYRIN
kullanmay1 kesiniz.

Parasetamol iceren bir ilaci ilk kez kullaniyorsaniz ya da daha 6nce kullandiysaniz, ilk dozda ya
da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilir. Bu
durumda doktorla irtibata geciniz. Ilac1 birakarak alternatif bir tedaviye ge¢meniz gerekir. Boyle
bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da parasetamol igeren bagka bir ilact
kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

Asetilsalisilik asit, diisiik dozlarda, tirik asidin atilimini azaltir. Bu durum, belirli kosullar altinda,
onceden gut hastalig1 olan hastalarda, bir gut atagini tetikleyebilir.

THOMAPYRIN kullanimi, enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir. Bu ilaci alirken, enfeksiyon
belirtileri ortaya ¢ikarsa (Ornegin; kizariklik, sisme, asir1 sicaklik, agri, ates) veya belirtileri
kotiilesirse derhal bir doktora bagvurunuz.

Hasta, ozellikle yash hastalar, 6zellikle tedavilerinin baslangi¢ doneminde, karin bdolgesinde
olagan dig1 belirtiler farkederse, doktora basvurmalidir, ¢iinkii steroid yapisinda olmayan
romatizma ilaglarinin kullanimu ile iliskili, yasami tehdit edici olabilen, kanama, mide bagirsak
kanalinda yara ve delinme bildirilmistir. Eger mide-bagirsak bolgede kanama veya yaralar ortaya
cikarsa, THOMAPYRIN almay1 durdurunuz.

Cocuklar

Cocuklarda doktor tavsivesi olmadan kullanilmamalidir.
16 vas altinda spesifik bir endikasyon olmadikca kullanimi 6nerilmez.

THOMAPYRIN, asetilsalisilik asit icerigi nedeniyle, su cicegi dahil atesli hastalik geciren
cocuklara ve ergenlere, sadece doktor tavsiyesiyle ve doktor gozetiminde ve ancak diger
onlemler etkili olmazsa verilmelidir. Eger, bu hastalik, stirekli kusma, bas agris1 veya biling
bozuklugu ile seyrederse, bu durum, Reye Sendromunun belirtisi olabilir. Reye sendromu,
seyrek goriilen ancak bazen yasami tehdit edebilen ve acil tibbi miidahale gerektiren bir
durumdur.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

THOMAPYRIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
THOMAPYRIN kullanirken alkol tiiketiminden miimkiin oldugunca kagininiz.
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THOMAPYRIN kullanirken, kafein igeren yiyecek ve iceceklerin (cay, kahve gibi) alimini
azaltip, asir1 kafein tiiketiminden kagininiz.
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Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelik sirasinda THOMAPYRIN kullanmayimiz. Cilinkii gebeliginizi ve/veya dogmamis
cocugunuzun gelisimini etkileyebilir. Bu nedenle, THOMAPYRIN’i, sadece, doktorunuzun veya
dis hekiminizin tavsiyesi ile, miimkiin olan en diisiik etkili dozda ve en kisa siireyle, sadece
gebeliginizin ilk ve ikinci li¢ aylik doneminde kullanimmiz. Ciinkii diisiik ve deformite riskinde
art1s oldugunu gosteren kanitlar vardir. Ayni durum, ¢ocuk sahibi olmay1 arzu eden kadinlar i¢in
de gecerlidir.

Hamileligin son ii¢ ayinda veya dogum sirasinda THOMAPYRIN kullanmayiniz. Ciinkii anne ve
cocuk i¢in komplikasyon riskini arttirir.

THOMAPYRIN’in igeriginde bulunan asetilsalisilik asit, kadin dogurganligini olumsuz olarak
etkileyebilen bir ilag grubuna (steroid yapida olmayan romatizma ilaglari) aittir. Bu etki, ilaci
birakmanizdan sonra geri doner.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin formiiliindeki etkin maddeler anne siitiine gecer. Anne siitii ile bebege gecen kafein,
bebegin durumunu ve davramglarini etkileyebilir. Onerilen dozlerda ve kisa siire ile kullanilmast
halinde genellikle emzirmeye ara verilmesi gerekmez. THOMAPYRIN’in uzun sireli
kullanilmasi ve/veya yiiksek dozlarda alinmasi durumunda emzirmeye son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

THOMAPYRIN kullaniminin, arag ve makine kullanma becerileri tizerinde bilinen bir etkisi
yoktur.

Uyku hali, gorme bozukluklari, bas donmesi veya denge bozuklugu gibi istenmeyen etkiler
yasarsaniz ara¢ Ve makine kullanmaymiz.

THOMAPYRIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
THOMAPYRIN laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {irlinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsaniz, THOMAPYRIN almadan 6nce mutlaka
doktorunuza haber veriniz.
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Asetilsalisilik asit:

Asetilsalisilik asit, asagidaki ilaglarin etkililigini ve yan etkilerini arttirabilir:

* Kan sulandirict ilaglar (6rnegin, kumarin tiirevleri ve heparin), trombolitikler (pihti
¢oziilmesinde kullanilan ilaglar), depresyon tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (SSRI):
Kanama riskinde artig

* Trombosit agregasyon inhibitérleri (kan pulcuklarmin birbirine yapismasini  ve
kiimelenmesini engelleyen ilaglar), 6rnegin tiklopidin

» Belirli agr1 kesiciler (steroidal yapida olmayan romatizma ilaglari, NSAII), kortikosteroidler
veya es zamanli alkol tliketimi: Gastrointestinal sikayetlerlere ait riskte artma (Ornegin;
gastrointestinal kanama)

» Kan sekerini diisiiriicii ilaglar

» Valproik asit (epilepsi (sara) ilac1), metotreksat (bazi kanser tiirleri, eklem iltihab1 ya da sedef
hastaliginda kullanilan bir ilag), digoksin (kalp ilac1), lityum (depresyon ilaci).

Asetilsalisilik asit icerigi, asagidaki etkin maddelerin etkilerini azaltabilir:.
» Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler)

+ Urik asit atilimini arttiran ilaglar (belirli gut ilaglarr)

» Kan basicin diisiiren ilaglar (antihipertansifler)

Parasetamol:

Parasetamoliin normalde zararsiz olan dozlari, barbitiirat iceren bazi uyku ilaglari, epilepsi
ilaglar1 ve rifampisin (genellikle verem tedavisinde kullanilan, antibiyotik etkili bir ilag) gibi
karacigerde parasetamoliin metabolizmasini arttiran ilaglarla birlikte alindigi takdirde, karaciger
harabiyetine yol agabilir. Ayn1 durum, karaciger hasarina neden olma potansiyeli olan ilaglar ve
fazla alkol tiikketimi i¢in de gegerlidir.

Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu
olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.
Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Mide bosalmasinit yavaslatan ilaglarla birlikte kullanildiginda, parasetamoliin emilim hizi
azalabilir ve sonug olarak etkisinin baglamasi1 gecikebilir.

Metoklopramid gibi mide bosalmasinin hizlandiran ilaglar, birlikte alindiginda parasetamoliin
emilim hizinin artmasina ve etki baslangicinin hizlanmasina yol agar.

Parasetamol ve AIDS tedavisinde kullanilan zidovudinin es-zamanli olarak kullanilmas,
akyuvar sayisinda azalma (nétropeni) yoniindeki egilimi artirir. Bu nedenle THOMAPYRIN
sadece doktor tavsiyesi varsa, zidovudin ile birlikte alinmalidir.

Diger bilinen etkiler:

» Probenesid (gut hastalig1 ilact): parasetamoliin atilimini azaltir: yan etki riskinde artis
+ Kolestiramin (kolesterol ilac1): parasetamoliin emilimini azaltir
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Kan sulandirici ilaglarla parasetamoliin birlikte daha uzun bir siire kullanimi halinde tibbi izlem
Onerilir.

Parasetamol kullanimi, kandaki irik asit ve glikoz diizeyini gosteren test sonuglarini
etkileyebilir.

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

Kafein, barbitiiratlar (sakinlestirici olarak kullanilan bir ilag grubu) ve antihistaminiklerin
(alerjilerin tedavisinde kullanilan ilaglar) de arasinda bulundugu birgok sakinlestirici (sedatif)
etkisini azaltir.

Ayrica, sempatomimetikler (sempatik sinir sistemini uyaran ilaglar), tiroksin (bir tiroid hormonu,
tiroidle ilgili hastaliklarin tedavisinde kullanilir) dahil, baz1 ilaglarin neden oldugu kalp atislarini
hizlandirict etkiyi arttirir.

Dogum kontrol haplari, simetidin (iilser tedavisinde kullanilir), fluvoksamin (depresyon/ruhsal
¢okiintii tedavisinde kullanilir) ve disiilfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir) karacigerde kafein
metabolizmasini azaltirken, barbitiiratlar (sakinlestirici ilaglar) ve sigara artirir.

Kafein, teofilinin (bronslar1 genisleten nefes darligi ve bronsitte kullanilan bir ilag) atilimini
azaltir.

Viicutta ¢esitli enfeksiyonlarin (iltithap olusturan mikrobik hastaliklarin) tedavisinde kullanilan
kinolon karboksilik asit tipi giraz inhibitorleri ile birlikte alindiginda, kafeinin ve kafeinin
viicutta yikimi sonucu ortaya ¢ikan paraksantinin viicuttan atilmasini geciktirebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. THOMAPYRIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

THOMAPYRIN’i her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde onerilen doz:

Yas Tek doz Maksimum giinliik doz (24 saat)

Yetiskinler ve 16 | 1-2 tablet (250-500 mg salisilik asit, | 6 tablet (1.500 mg asetilsalisilik
yas  ve  stii | 200-400 mg parasetamol ve 50-100 | asit, 1.200 mg parasetamol ve 300
adolesanlar mg kafeine esdeger) mg kafeine esdeger)

Maksimum giinlik (24 saat) dozu asmayiniz ve bir sonraki tableti almadan once 4-8 saat
bekleyiniz.

THOMAPYRIN’i, doktorunuz veya dis hekiminiz aksini dnermedikce, 3-4 giinden daha uzun
siireyle ve daha yiiksek dozda kullanmayiniz.

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

Uygulama yolu ve metodu:

THOMAPYRIN, agizdan, ya biraz sivi i¢inde ¢oziilerek ya da ¢ignemeden, bol miktarda sivi ile
yutularak kullanilir. Bu ilacin yemeklerden sonra alinmasi etkisinin baslamasini geciktirebilir.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda Kkullamm: THOMAPYRIN 16 yasin altindaki ergenlerde ve g¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammmi: Yash hastalarda dikkatli kullanilmalidir (Bkz. “THOMAPYRIN’i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”).

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek ve karaciger yetmezligi: THOMAPYRIN agir bobrek veya agir karaciger hastalarinda
kullanilmamalidir.

Eger THOMAPYRIN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla THOMAPYRIN kullandiysaniz

THOMAPYRIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asir1 dozda parasetamol alinmasi durumunda, baslangigta (1. Giin bulanti, kusma, istah kaybi,
solukluk ve karin agrist ile ayn1 zamanda bas donmesi ve kulak ¢inlamasi ortaya g¢ikabilir. 2.
giinde, kendinizi daha iyi hissetmenize ragmen, 3. giinde karaciger komasina kadar gidebilen
ilerleyen karaciger hasar1 gelisebilir.

Doz asimi1 veya uzun siireli kronik kullanim, siddetli karaciger hasarina, bas agrisi, bag donmesi,
kusma, kulaklarda c¢inlama, gorme veya isitme bozuklugu gibi santral sinir sistemi
bozukluklarina ve ayni zamanda demir eksikligine bagl kansizliga, asit baz dengesinde
bozukluga ve bobrek hasarina yol agabilir. Ani (akut) kafein zehirlenmesinin erken belirtileri,
genellikle titremeler ve huzursuzluktur. Kisa siirede fazla miktarda kafein alinmasi halinde,
kafein zehirlenmesi belirtileri (bulanti, kusma, kan potasyum diizeylerinde diisme, kan sekerinde
yiikselme, santral sinir sistemi belirtileri, miyokard hasar1 dahil kardiyovaskiiler reaksiyonlar) de
goriilebilir.

Akut zehirlenmenin olasi diger semptomlar1 arasinda, kan sekerinde diisme (hipoglisemi), deri
dokiintiileri, gastrointestinal kanama, hiperventilasyon (anormal derin ve hizli solunum) ve kafa
karigikligr bulunur. Siddetli zehirlenmede, deliryum (huzursuzluk-taskinlik, hezeyan gibi belirti
gosteren ani gegici biling bozuklugu), titreme, konviilziyonlar, solunum gii¢liigii, terleme
ataklari, s1v1 kaybi, viicut sicakliginda yiikselme ve koma ortaya ¢ikabilir.

Yaslh hastalarda, ¢ocuklarda, karaciger hastaligi olanlarda, uzun siiredir alkol kullanan veya
yetersiz beslenen hastalarda ve karaciger hasarina neden olan ilaglari almakta olanlarda 6liimle
sonlanabilen bir zehirlenme riskinde artis s6z konusudur.

Eger bir doz asimindan silipheleniyorsaniz, belirtiler gecici olarak iyilesmis goriinse bile,
derhal doktorunuzu bilgilendiriniz ve aldiginiz ilaglari kesiniz.

THOMAPYRIN kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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THOMAPYRIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
THOMAPYRIN tedavisi sonlandirildiginda herhangi 6zel bir etki goriilmez.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, THOMAPYRIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ancak bunlar ilaci kullanan her insanda ortaya ¢ikmaz.

Asagidakilerden biri olursa THOMAPYRIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asirt  duyarhilik/alerjik reaksiyonlar (alerjik sok, yiizde, dil ve bogazda sisme
(anjiyoodem), bronsial tiiplerde kasilma, kan basincinda diigme, Solunum gii¢liigii

Steroid yapisinda olmayan iltihap giderici ilaglarla alerjik reaksiyon yasayan hastalarda
bronslarda daralma

Siddetli kanama, 6rnegin, 6zellikle tedavi edilmemis yiiksek tansiyonu olan ve/veya es
zamanl olarak kan sulandirici ila¢ kullanan kisilerde, hayati tehdit edici olabilen beyin
kanamasi

Uzun siireli kullanimda demir eksikligine bagli kansizlia yol acan mide-bagirsak
kanalinda kanama

Ciddi ve oliimle sonuglanabilen siddetli deri reaksiyonlari: Steven-Johnson sendromu
(ciltte ve gbz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreder), toksik epidermal
nekroliz (deri i¢i s1vi dolu kabarciklar, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi
bir deri hastalig1), akut generalize ekzantemat6z piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut
yaygin dokiintiilii i¢i s1v1 dolu kii¢iik kabarciklarla seyreder)

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagida siralanan istenmeyen etkiler listesi, yiiksek dozda uzun siireli tedavide ortaya cikanlar
da dahil olmak tiizere, asetilsalisilik asit, parasetamol ve kafein tedavisi ile bilinen tim yan
etkileri igerir.

Belirtilen yan etkiler su siklik derecelerine gore siniflanmistir:

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1 ila 100 kiside 1

Yaygin olmayan: 100 kiside 1 ila 1.000 kiside 1

Seyrek: 1.000 kiside 1 ila 10.000 kiside 1

Cok seyrek: 10.000 kiside 1°den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

10/12



Yaygin

Bas donmesi

Sinirlilik

Karin bolgesinde agri

Mideden bogaza dogru yanma hissi
Bulanti

Kusma

Yaygin olmayan

Seyrek

Kalp carpintisi
Ciltte kizariklik gibi alerjik reaksiyonlar

Titreme

Huzursuzluk

Mide bagirsak kanalinda yaralar

Ishal

Yemek borusu iltihabi

Deri dokiintiisii

Kasint1

Kurdesen

Eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan asir1 duyarlilik durumu) dahil siddetli deri reaksiyonlari

e Kalp atimlarinin hizlanmasi

e Transaminaz ad1 verilen karaciger enzimi degerlerinde yilikselme

e Terlemede artis

e Bitkinlik

Cok seyrek

e Agraniilositoz (beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma), pansitopeni (kandaki tiim
hiicrelerde azalma), 16kopeni (akyuvar sayisinda azalma) ve trombositopeni (trombosit-
kan pulcugu- sayisinda azalma) gibi kan tablosu degisiklikleri

e Kan sekerinde diisme

e Mide bagirsak kanalinda delinme

e Bobrek fonksiyonlarinda bozukluk

e Karaciger fonksiyonlarinda bozukluk

Bilinmiyor

e Bas agrisi

e Zihin karisiklig1

e Endise, kaygi

e Uykusuzluk

e Isitme bozuklugu

e Kulakta ¢inlama

e Gorme bozuklugu

e Mide mukozasinda iltihap, iist karin bolgesine ait sikayetler

e Kanama zamaninda potansiyel bir uzama ile birlikte burun kanamasi, dis eti veya cilt

kanamas1 gibi kanamalar. Bu etki, ilacin alinmasindan sonra 4-8 giin devam edebilir.
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Kafein igerigi, uykusuzluk, ajitasyon, titreme, hizli kalp atis1 veya mide sikayetlerine yol
agabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Bu 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. THOMAPYRIN’in saklanmasi

THOMAPYRIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda, serin ve kuru bir yerde, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra THOMAPYRIN'i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz THOMAPYRIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193
Levent 34394 Sisli-Istanbul
Tel: 0212 339 10 00

Faks: 0212 339 10 89

Uretim yeri:
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Ingelheim am Rhein, Almanya

Bu kullanma talimati . tarihinde onaylanmistir.
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