
KIILLAI\MA TALiMATI

SLIRGAM 300 mg suppozituvar
Rektal yoldan ahmr

o Etkin madde: Bir suppozituvarda 300 mg tiaprofenik asit
o Yardtmu maddeler: Polioksietilenlaurileter, katr ya! (Witepsol H 15), katr yaf (Witepsol E
85), katr ya! (Witepsol W 35)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin tinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymrz. Daha sonra telcrar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
. EEer ilave sorulanruz olursa, liltfen doktorunuza veya eczactruza daru;mtz.
o Bu ilaQ ki;isel olarak sizin iqin regete edilmi;tir, ba;kalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm lrullarumt strastnda, doktora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu ilact
kul I andr fr mtn s 6y I ey iniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakhnda size tinerilen dozun drymda
veya diisiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimahnda:

I.SURGAM nedir ve ne igin kullanilt?

2.SaRGAM'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

3.SaRGAM nasrl kullanrhr?

4.Olast yan etkiler nelerdir?

S.SaRGAM'w saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

l. SIIRGAM nedir ve ne igin kullamhr?
SURGAM suppozituvar rektal yoldan uygulanr. ilacrmzrn bir kutusu iginde her biri 300 mg
tiaprofenik asit igeren 6 fitil (suppozituvar) bulunur.

Piyasada SURGAM'm retard tablet ve tablet formlan da bulunmaktadrr.

SURGAM agn, ate$ ve iltihaba etkili steroidal olmayan anti-inflamatuvar ilaglar grubundadrr.
Doktorunuz aqa[rdaki durumlann tedavisinde, SURGAM'In iltihap giderici ve apn kesici
etkisinden yararlanmak amacryla size ilacrnr zr regete etmigtir:

- Romatoid artrit (eklemlerde a!"n ve gekil bozuklu!'una neden olan siirelen bir hastaltk)

- Osteoartrit (kireglenme)

- Ankilozan spondilit (srrt eklemlerinde sertleqme ile seyreden alrrh ilerleyici bir romatizmal
hastahk)

- Kas ve iskelet sistemindeki diler a[rrlar

- Ameliyat sonrasr apn
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2. SURGAM'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler
. NSAii'ler 6ltimctil olabilecek trombotik (prhtrlaqma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme

riskinde artrqa neden olabilir. Bu risk kullamm stiresine baflr olarak artabilir. Kalp damar
hastah[r olan veya kalp damar hastahlr risk faktcirlerini tagryan hastalarda risk daha
ytiksek olabilir.

o SURGAM koroner arter "by-pass" ameliyatt cincesi a[r: tedavisinde kullamlmamaltdrr.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler
. NSAii'ler kanama, yara oluqmasr (tilserasyon), mide veya balrrsak delinmesi

(perforasyonu) gibi <iliimctil olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol agar. Bu istenmeyen
etkiler herhangi bir zamanda, <inceden uyancl bir semptom vererek veya vermeksizin
ortaya grkabilir. Yaqh hastalar, ciddi olan bu etkiler bakrmrndan daha ytiksek risk
altrndadr.

\- SLIRGAM'I a;afrdaki durumlarda KL]LLAIIIMAYINIZ
EIer,
. Tiaprofenik aside veya bu fitildeki bileqenlerden herhangi birine kargr alerjiniz varsa,
. Mide veya on iki parmak bafrrsa[rmzdahalen aktif yara (tilser) varsa veya daha dnceden
olduysa,
. Daha 6nce steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglan kullanmamz srasmda mide barsak
sisteminde kanama veya delinme yagadrysamz
. KaraciEerinizde giddetli yetersizlik varsa
. B<ibreklerinizde giddetli yetersizlik varsa
. Astrm hikayeniz varsa (astrmmz aspirin veya di[er steroidal olmayan anti-inflamatuvar
ilaglan kullanmanrzla baglamrq olsun veya olmasrn)
. Hamileyseniz,
. Bebek emziriyorsaruz,
. idrar yollannrzla veya prostatla ilgili tekrarlayan bir hastah[lnz varsa,
. Ileri ewe kalp yetmezlilinizvarsa
. Daha rince ibuprofen, aspirin veya di[er steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglan

\- aldr[rmzda sizde agrn duyarhhk reaksiyonu (astrm, burun akrntrsr, dil, dudak ve bolazda
giqme veya deride kagrntrh doktintti) ortaya grktrysa
. Son iki hafta iginde koroner arter bypass grefti ameliyatr (kalp damarlannt agmak igin
yaprlan bir ameliyat) gegirdiyseniz

SURGAM' r kullanmayrmz.

SURGAM'I a;afrdaki durumlarda OiXX.Att i XUI,I,.{NINIZ

E!er,
- Mide ekgimesinden dolayr yemek borusunda veya midede duyulan yanma hissi,
hazrmszhk, mide tilseri ve di[er mide problemleriniz varsa
- Ulseratif kolit gibi balrrsak problemleriniz varsa
- Bdbrek veya karaci[er problemleriniz varsa
- Mesane problemleriniz varsa
- Yiiksek kan basrncr veya kalp damar sistemi ile ilgili rahatsrzhklar veya risk faktdrleri
(ytiksek kolesterol, ;eker hastahfr, sigara kullammr gibi) varsa
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- Kalp yetmezlili, ellerinizde, ayak bileklerinizde veya ayaklarrnrzda <idem (giglikler) varsa
- Kanamaya e[iliminizveya diler kanama problemleriniz varsa
- Deri problemleriniz var ise veya daha dnceden deri problemleriniz olduysa veya alerjik deri
hastahlr yaqadrysanrz
- Ileri yagtaysanrz
- Aynr anda a$rzdan alman kortikosteroidler (iltihabi durumlar, alerji veya bazr kanser
tiplerinin tedavisinde kullanrlrr), kanm prhtrlaqmasrm <inleyen varfarin, heparin gibi ilaglar ve
kam sulandran aspirin gibi ilaglar kullamyorsanrz
- AEn, ateq, iltihap giderici di[er ilaglarla aym anda kullamyorsaruz

SURGAM'r dikkatli kullanrnrz.
Ameliyat olmayr planhyorsaruz doklorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siireli tedavi grirecekseniz, yan etkilerin izlenmesi agrsrndan diizenli trbbi takip altrnda
tutulmanz gerekebilir.
. Midenizde veya on iki parmak bafrrsa[rmzda bulunan yaraya (iilser) balh kanama veya
delinme problemi yagayan bir hastaysamz, bu gikayetleriniz steroid olmayan antiinflamatuvar

\- ilag dozuyla orantrh olarak artabilir. Bu sebeple doktorunuz SURGAM'a en dti,siik doz ile
baqlamamzl veya SURGAM'r koruyucu ilaglar (misoprostol veya proton pompasl
intibitdrleri) ile birlikte kullanmamzr <inerebilir.

Daha once mide ve ba[rsakla ilgili zehirlenme yaqadrysann,ilzellilrJe yagh bir hastaysamz,
tedavinizin ile donemlerinde meydana gelecek herhangi bir anormal belirtiyi (ozellikle mide
ve ba[rrsakta kanama) doktorunuza bildiriniz.

SURGAM kullammr srasrnda mide ve ba[rrsaklarda kanama meydana gelirse doktorunuz
tedavinizi sonlandracaktr.

Ciltte ddktintii, mukozah brilgelerde yaru yeya bagka bir aqrn duyarhhk belirtisi g6rtiliir
gcirtilmez doktorunuz tedavinizi sonlandracaktr.

Ttim steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglann dzellikle yiiksek dozda ve uzun stireli
kullammrnda kalp infarktiisii ve inme riskinde ktigiik bir artrqa neden olabileceli gdz 6niinde
bulundurulmaltdu.

Defiqik belirtileri olan enflamatuvar bir ba[ dokusu hastahlr (SLE) ve karma bafi dokusu
hastahlr olan bir hastaysaruz, beyin ve omurilik zarlan iltihabr (menenjit) riskinde artrqa

neden olabilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsmz.

SURGAM'In yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
SURGAM yiyecek ve igeceklerle birlikte ahnabilir. SURGAM'rn yiyecek ve igeceklerle
bilinen bir etkilegimi yoktur.

Hamilelik
ilau kullanmadan tince doktorunuza veya eczacmtza daru;mtz.
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Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz var ise SURGAM'r kullanmaytnru. Doktorunuz
SURGAM kullanmanrzn yarar-isk delerlendirmesini yaptrktan sonra sizin igin uygun
tedaviyi belirleyecektir.
Hamilelik doneminde SURGAM kullanrrsanrz, bebefin geligimi etkilenebilir.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmua
daru;mtz.

Emzirme
ilaq kullanmadan iince doktorunuza veya eczacmtza darusmtz.
Emziriyorsanv veya emzirmeyi planhyorsaruz SURGAM kullanmaytntz ya da emzirmeyi
kesiniz. SURGAM anne siitiine geger ve bebefinizi etkileme olasrhfr vardr.

Arag ve makine kullanrmr
Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglann kullanlmma baflr olarak bag d6nmesi, sersemlik,
yorgunluk ve g<irmede bozukluk gibi istenmeyen etkiler g<irtilebilir. Bu istenmeyen etkilerin

\, g<irtilmesi durumunda arag ve makine kullanmayrnrz.

SURGAM'In igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
SURGAM'In igerilinde bulunan yardtmct maddelere kargr a;rn bir duyarhhlrnrz yoksa bu
maddelere baflr olumsuz bir etki beklenmez.

Di[er ilaglar ile birlikte kullammr
o Diler steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar ve ytiksek doz salisilatlar: Mide

barsak sisteminin tist lasmrnda {ilser riskinde artrq
o Kam sulandran ilaglar: Heparin, varfarin, tiklopidin, klopidogrel, dtiqtik doz aspirin

gibi: Kanama riskinde arhs. Birlikte uygulama zorunluysa, doktorunuz sizi yakrndan
takip etmek isteyecektir.

o Manik depresif hastahk tedavisinde kullanrlan ilag: Lityum
o Kanser tedavisinde kullamlan yiiksek doz metotreksat:
o Jinekolojik ve idrar yolu hastahklannda kullanrlan ilag: Mifepriston
o Kortikosteroidler: mide veya balrrsakta yara olugumu veya kanama riskini artttnrlar
o idrar s<ikttiriicti ilaglar: Potasyum tutucu idrar sokttiriictiler, krvnm (loop) idrar\, sokttirticiilei, tiazid grubu idrar sokttirtictiler: Hem idrar sokttirticii etkide hem de

tansiyon di$tirticii etkide azalma ve bobrek bozuklu[u velveya kan potasyum
artmasma (hiperkalemi) neden olabilirler.

o Kanser ve organ nakli tedavisinde (bafrgrkhk sistemi baskrlayrcr olarak) kullanrlan
ilag: Takrolimus

o Enfeksiyona kargr kullanrlan ilag: Zidovudin
o Ytiksek tansiyon ve gegitli kalp hastahklan tedavisinde kullamlan ilaglar: ACE

inhibitorleri ve anjiyotensin II resept<ir antagonistleri: Btibrek fonksiyonlan
yavaglamrs hastalarda (<irn. Su kaybr olan hastalar veya ya,sh hastalar) olasr akut
bribrek yetmezlili dahil olmak tizere b<ibrek fonksiyonunun daha fazla ktittilegmesine
neden olabilirler

o Dtigtik doz metotreksat: bazr kanserlerin tedavisinde kullamlan bir ilag
o Kalp glikozidleri ve siilfanomidler: Kalp yetersizlifinde artma, Bobrek stizme htzt

(GFR) de[erinde azalma, plazmakalp glikozidi seviyelerinde artma
o Trombolitikler: Kanama riskinde artrg gozlenir.
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o Kan Basmcmr dtigiiren ilaglar: idrar s<ikttirticiiler, B-blokerler, AcE-inhibitdrler,
anjiotensin Il-reseptrir blokerleri: Bu ilaglann aktivitesinde azalma goriiltir.

o Proteine yiiksek oranda baflanan ilaglar (hipoglisemik stilfoniliireler, fenitoin)
o Depresyon gibi bazr psikiyatrik hastahklarrn tedavisinde kullanrlan ilaglar: Selektif

serotonin reuptake inhibitorleri (SSRI): Mide balrrsak sisteminde kanama riskinde
arhq.

o Kanser ve organ nakli tedavisinde (bafrgrkhk sistemi baskrlayrcr) kullamlan ilag:
Siklosporin

o Enfeksiyona karqr kullamlan ilaglar: Kinolon yaprh antibiyotikler ve aminiglikozidler
o Gut hastah[rna karqr kullamlan ilag: Probenesid

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa ;u anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtzsa liltfen doktorunuza veya eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. SURGAM nasrl kullamhr?

Uygun kullamm ve dozluygulama srkh[r igin talimatlar:
\, SURGAM 300 mg suppozituvar yalnrz yetigkinlere uygulanmahdrr.

Suppozituvar gekli <izellikle ameliyatL hastalar, aynt zamanda birkag ilacr birlikte kullananlar
ve alnlan nedeniyle uygulamanrn geceleri yaprlmasr gereken hastalar igin elveriglidir.

Bunun igin ya sabah ve aksam birer suppozituvar uygulanrr ya da sabah oral yoldan
uygulanan tedavi gece yatarken uygulanan bir suppozituvar ile tamamlarur.

Bir tedavi ktirti genellikle 3-5 gtinden ibarettir.

Uygulama yolu ve metodu:
SURGAM rektal yoldan uygulanr.

De[\ik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:
SURGAM gocuklarda kullamlmaz.

Yaghlarda kullammr:
SURGAM yaghlarda dikkatli kullamlmahdrr. Doz mtimktin oldu[unca dtigiik tutulmahdrr.

6zel kullanrm durumlan:
Biibrekflturaci[er yetmezlifi :

B<ibrek iglevlerinizde giddetli bir yetersizlik bulunuyorsa kullanmamahsmz. Siiregelen
bcibrek yetmezli[iniz mevcut ise SURGAM'r dikkatli kullanmahsrmz.

Karaci[er iglevlerinizde giddetli bir yetersizlik bulunuyorsa SURGAM kullanmamaltsrmz.

Eger SURGAM'n etkisinin 7ok gilqlil veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmtz ile konugunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SURGAM kullandrysanrz:
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Baq a$nsr, bulanfl, kusma, mide a[rrsr, mide veya ba[rrsaklarda kanama, nadiren ishal,
oryantasyon bozuklu[u (zaman ve yer kawamr farkrndah[rndaki bozukluk), eksitasyon (a,srn

uyanlma), koma, sersemlik, bag d<inmesi, kulak gmlamasr, baygrnhk, zaman zaman havale
gegirme gibi doz asrml etkileri gorebilirsiniz.

Belirgin zehirlenme durumunda akut b6brek yetmezliline ve karacilerde harabiyete neden
olabilir.

Doz aqrmr durumunda klinik durumunuza ba$r olarak miidahale yaprlmasr igin en yakrn
hastaneye ba,svurmanrz <inerilir.

SURGAM'dan kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanm$sanz bir doktor veya eczaa ile
konu;unuz.

SURGAM'I kullanmayr unutursanu :

Bir dozu atlarsanrz, hatular hatrlamaz unuttufunuz dont ahnrz.
Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaymtz.

SURGAM ile tedavi sonlandrrrldr[rndaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuza danrsmadan SURGAM tedavinizi sonlandrmayrtz. Doktorunuzun size
SURGAM'r regete ettili rahatszhlmzm dzelliline gdre tedaviniz ne kadar stirecefini size
bildirecektir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi SURGAM'In igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Aga[rda bildirilen olasr yan etkilerin srkhfr agalrdaki gibi tammlanmrstrr:

Qok yaygrn (10 ki,side 1 kisiden fazlasrnda grirtilen yan etkiler)
Yaygrn (100 ki,side 1 ila l0 kisi arasrnda gdrtilen yan etkiler)
Yaygrn olmayan (1000 kigide 1 ila 10 kiqi arasrnda grirtilen yan etkiler)
Seyrek (10000 kigide I ila l0 kisi arasrnda g<iriilen yan etkiler)

Qok seyrek (10000 kiqide 1 kigiden azrnda gtirtilen yan etkiler)

,\- Bilinmiyor (eldeki verilere dayanarak srkhk bilinmiyor)

Agafrdakilerden biri olursa, SURGAM'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil btiliimiine baqvurunuz:
o Nefes almada ve yutmada zorlu[a neden olan yiiz, dudaklar, a$rzveboBazda sigme
o Ani baqlayan veya agm kasrnfi, deri d6ktinttisii, kurdeqen
o Ciltte ve goz gewesinde kan oturmasr, giqlik ve krzankhkla seyreden iltihap
o Genelde kendililinden gegen, el,yijrz ve ayakta dantele berzer lozankhk olu;turan, aqrt
duyarhhk durumu
o Srvr dolu kabarcrklann olugtufu iltihaph deri hastahlr

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan sizde mevcut ise, sizin SURGAM'a
kar.sr ciddi aleqiniz var demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek
olabilir.

Difer yan etkiler
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Qok yaygm
o Karrun iist briliimtinde a!"n

Yaygrn
. idrar kesesi iltihabr

' Baq alrtst
o AkciEerde hava keseciklerinin daralmasrna baflr geliqen nefes darh[r (Astrm)
o Bulanfi, kusma, hazrmszhk (dispepsi), ishal (diyare), kabrzhk (konstipasyon), mide iltihabr
(gastrit)
o D<ikiintti, tirtiker, kaqrntr
o KaraciEer fonksiyon testlerinde anormallik

Bilinmiyor
o Kan pulcuklanntn saytsmda azalma (Trombositopeni), krrmrzr kan hticrelerinin sayrsmda
azalma (anemi)
. Ba, d<inmesi, kulak gmlamasr

\, o Kannda gaz (Flatulans), kahn ba[rrsak iltihabl (kolit), kahn ba[rrsakta iltihabr hastahk
(Crohn hastahfr), alz iginde iltihap (stomatit), mide ve on iki parmak bafrrsa[rnda yara
(peptik tilser), mide ba[rrsak kanamasr (gastrointestinal kanama), mide ve balrrsakta delinme
(gashointestinal perforasyon)
o KaraciEer iltihabr (Hepatit), sanhk
oEritema multiforma (viicudun her yerinde simetrik, krrmrzr ve ytikselen deri b<ilgeleri ile
karakterize bir deri hastah[r), deri altrnda ktigiik kanamalar (purpura), Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve gdz gewesinde kan oturmasr, qiglik ve krzankhkla seyreden iltihap),
toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk), rgrfa
duyarhhk reaksiyonu ve yiz, dil, dudak ve bopazda yutkunma ve nefes almayr
engelleyebilecek ;iglik (anj iyo<idem)
. idrar kesesi afnsr, aSnh idrar yapma (diziiri), idrar miktannda artrg (pollaktiri), idrar yolu
infl amasyonu, bribrek ttiplerinde iltihap (tubulointerstisyel nefrit)
o Kanama zamantnda \zama

. Ozellikle SURGAM ile iligkili olmayrp, a[n, ateg, iltihap giderici di[er ilaglara baflr olarak*' a;a[rdaki yan etkiler gozlenmigtir.
Bilinmiyor:
o Optik sinir iltihaplanmasr (g<izde ani grirme kaybr ve gciztn hareketleri srasmda alrr

durumu)
o Ba, aSnsr, boyun sertlili, mide bulantrsr, kusma, ateg ve oryantasyon bozuklu[u (zamanve

yer kavramr farkrndah[rmn bozulmasr) gibi belirtilerin eglik etti[i beyin zarlarrnda
iltihaplanma (menenj it)

o Gtirmede bozukluk
o Ciltte hissedilen ve belirgin uzun siireli etkisi olmayan, kanncalanma, uyu,sma, i[nelenme,

yanma hissi
o Ruhsal gokk{inltik (Depresyon), zihin bulanrkhlr (Konfiizyon), sersemleme, olmayan

geylerin gortilmesi veya duyulmasr (Haliisinasyon)
o Yorgunluk, keyifsizlik ve krnkhk hali
o Beyaz kan hticrelerinde (n<itrofil, akyuvar) azalma, krmzr kan hiicresi yaprlamamasl ya

da pargalanmasrna ba[h kansrzhk
. Odem, ytiksek tansiyon, kalp yetmezlifi

7l IJ



o Ytiksek dozve uzun siireli kullanrm durumunda kalp krizi ve inme riskinde artrq

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile kar;ila;trsaruz,
doktorunuzu veya eczacmzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacrrrrz veya hemgireniz ile konuqunuz. Aynca kargrlaqtrltnfi yan
etkileri www.titck.sov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonunu trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn
giivenlilili hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sallamtg olacaksmz.

5. SURGAM'rn saklanmasr
SURGAM' t gocuklartn gdremeyece{i, eri; emeyece{i yerlerde ve ambalaj mda s aklaymtz.

SURGAM'r 25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda ve ambalajrnda saklayrmz. Igtktan

L koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.

Ambalajdaki son laillanma tarihinden sonra SURGAM'r laillanmaymtz.

Ruhsat sahibiz
Sanofi aventis ilaqlan Ltd. $ti.
Biiyiikdere Cad. No: 193

Levent 34394
giqli - istanbul
Tel: 21233910 00
Faks:212 339 l0 89

Uretici:
Zentiva Sa[hk Urunleri San. ve Tic. A.$.t"' 
39780 Ktigtikkanqtran Liileburgaz/IGrklareli

Bu kullanma talimafi... /.../ ... tarihinde onaylanmt;ttr
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