
KI]LLANMA TALiMATI

SURGAM 300 mg tablet
A[rzdan ahmr

o Etkin madde: Bir tablette 300 mg tiaprofenik asit
o Yardtmct maddeler: Mrsr niqastasr, magnezyum stearat, talk, Pluronic F 68
(Polioksietilen polioksipropilenglikol)

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

o Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra tekrar olrumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulanntz olursa, liltfen doktorunuza veya eczactnza danrymtz.
o Bu ilaQ ki;isel olarak sizin igin regete edilmi;tir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilaun kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gttti{inizde doktorunuza bu ilact
kul I andt lmtn s tiy I eyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun dtsmda
veya dii;iik doz kullanmaymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:

LSaRGAM nedir ve ne iQin kullarufu?

2.SaRGAM'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

3.SURGAM nasil kullanilr?

4.Olax yan etkiler nelerdir?

S.SURGAM'w saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. SURGAM nedir ve ne igin kullamhr?
SURGAM tablet aprzdan almr. ilacmzm bir kutusu iginde her biri 300 mg tiaprofenik asit
igeren 20 adet tablet bulunur.

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

SURGAM a$n, ateg ve iitihaba etkili steroidal olmayan anti-inflamatuvar ilaglar grubundadrr.
Doktorunuz asa[rdaki durumlann tedavisinde, SURGAM'm iltihap giderici ve a[rr kesici
etki sinden yararlanmak amacryla size ilacmr zr r egete etmi gtir:

- Romatoid artrit (eklemlerde a$n ve gekil bozuklu[una neden olan stire[en bir hastahk)

- Osteoartrit (kireglenme)

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

- Kas ve iskelet sistemindeki diler alrrlar

- Ameliyat sonrasr apn

llN



2. SURGAM'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

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

riskinde artrga neden olabilir. Bu risk kullanrm siiresine baflr olarak artabilir. Kalp damar
hastahlr olan veya kalp damar hastah[r risk faktorlerini taqryan hastalarda risk daha
ytiksek olabilir.

o SURGAM koroner arter "by-pass" ameliyatr dncesi alrr tedavisinde kullamlmamahdr.

Sindirim sistemi ile itgiti riskler
. NSAii'ler kanama, yara olugmasr (iilserasyon), mide veya ba[rrsak delinmesi

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

SURGAM'I a;a[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

EIer,
. Tiaprofenik aside veya bu tabletteki bileqenlerden herhangi birine karqr alerjiniz varsa,
. Mide veya on iki parmak ba[rrsalrmzda halen aktif yara (tilser) varsa veya daha rinceden
olduysa,
. Daha <ince steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglan kullanmamz srasrnda mide barsak
sisteminde kanama veya delinme yagadrysanrz
. KaraciEerinizde giddetli yetersizlik varsa
. Btibrekleri nizde giddetli yetersizlik varsa
. Asttm hikayeniz varsa (astrmffiz aspirin veya di[er steroidal olmayan anti-inflamatuvar
ilaglan kullanmamzla baslamrg olsun veya olmasrn)
. Hamileyseniz,
. Bebek emziriyorsanz,
. Idrar yollannrzla veya prostatla ilgili tekrarlayan bir hastahltntzvarsa,
. Ileri ewe kalp yetmezlipinizvarsa
. Daha rince ibuprofen, aspirin veya di[er steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglan
aldrlrnrzda sizde asn duyarhhk reaksiyonu (astrm, burun akrnflsr, dil, dudak ve bolazda
qigme veya deride kagrntrh d<iktintii) ortaya grktrysa
. Son iki hafta iginde koroner arter bypass grefti ameliyatr (kalp damarlannt agmak igin
yaprlan bir ameliyat) gegirdiyseniz

SURGAM'r kullanmayrnrz.

SURGAM'I a;a[rdaki durumlarda nifX,Ltl,i KULLANINIZ

EIer,
- Mide ekqimesinden dolayr yemek borusunda veya midede duyulan yanma hissi,
haamszhk, mide iilseri ve di[er mide problemleriniz varsa
- Ulseratif kolit gibi ba[rrsak problemleriniz varsa
- Bobrek veya karaciler problemleriniz varsa
- Mesane problemleriniz varsa
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- Ytiksek kan basmcr veya kalp damar sistemi ile ilgili rahatsrzhklar veya risk faktrirleri
(yiiksek kolesterol, seker hastah[r, sigara kullammr gibi) varsa
- Kalp yetmezli[i, ellerinizde, ayak bileklerinizde veya ayaklannrzda 6dem (qiglikler) varsa
- Kanamaya e[iliminizveya diler kanama problemleiniz varsa
- Deri problemleriniz var ise veya daha <inceden deri problemleriniz olduysa veya alerjik deri
hastahlr yaqadrysaruz
- Ileri yagtaysaruz
- Aynr anda a$rzdan ahnan kortikosteroidler (iltihabi durumlar, alerji veya bazr kanser
tiplerinin tedavisinde kullamlrr), karun prhtrla;masrnr 6nleyen varfarin, heparin gibi ilaglar ve
kanr sulandrran aspirin gibi ilaglar kullamyorsanrz
- AEn, ateg, iltihap giderici di[er ilaglarla aym anda kullamyorsanz

SURGAM'r dikkatli kullammz.
Ameliyat olmayr planhyorsanz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun siireli tedavi grirecekseniz, yan etkilerin izlenmesi agrsmdan dtizenli trbbi takip altrnda
tutulmanz gerekebilir.

Midenizde veya on iki parmak ba[rrsa[rnrzda bulunan yaraya (tilser) balh kanama veya
delinme problemi yaqayan bir hastaysaruz, bu qikayetleriniz steroid olmayan antiinflamatuvar
ilag dozuyla orantrh olarak artabilir. Bu sebeple doktorunuz SURGAM'a en dtisiik doz ile
baglamaruzl veya SURGAM'r koruyucu ilaglar (misoprostol veya proton pompasl
intibitorleri) ile birlikte kullanmanrzr <inerebilir.

Daha 6nce mide ve balrrsakla ilgili zehirlenme yaqadrysamz, dzellikle yaqh bir hastaysamz,

tedavinizin ile donemlerinde meydana gelecek herhangi bir anormal belirtiyi (<izellikle mide
ve balrrsakta kanama) doktorunuza bildiriniz.

SURGAM kullanrmr srrasrnda mide ve bafrrsaklarda kanama meydana gelirse doktorunuz
tedavinizi sonlandracaktr.

Ciltte dcikiintii, mukozah b<ilgelerde yara veya baqka bir agrn duyarhhk belirtisi gdriiliir
grirtilmez doktorunuz tedavinizi sonlandracaktr.

Ttim steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglann rizellikle yiiksek dozda ve uzun siireli
kullanrmrnda kalp infarkttisii ve inme riskinde ktigtik bir artrga neden olabilece[i goz 6ntinde
bulundurulmahdrr.

Deliqik belirtileri olan enflamatuvar bir ba! dokusu hastah[r (SLE) ve karma ba[ dokusu
hastalr[r olan bir hastaysanz, beyin ve omurilik zarlan iltihabr (menenjit) riskinde artrga

neden olabilir.

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

SLIRGAM'm yiyecek ve igecek ile kullanrlmast
SURGAM yiyecek ve igeceklerle birlikte ahnabilir. SURGAM'm yiyecek ve igeceklerle
bilinen bir etkilegimi yoktur. Yemekle ya da yemekten sonra ahnmast mide rahatsrzltklannm
g<irtlme ihtimalini azaltt.
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Hamilelik
ilau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmtza daru;mrz.

Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz var ise SURGAM'r kullanmaymz. Doktorunuz
SURGAM kullanmanrzrn yarar-isk delerlendirmesini yaptrktan sonra sizin igin uygun
tedaviyi belirleyecektir.
Hamilelik drineminde SURGAM kullamrsamz, bebe[in geligimi etkilenebilir.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnza
daru;mtz.

Emzirme
ilaa laillanmadan iince doktorunuza veya eczacmtza daru;mtz.
Emziriyorsann veya emzirmeyi planlyorsamz SURGAM kullanmaytnn ya da emzirmeyi
kesiniz. SURGAM anne siitiine geger ve bebelinizi etkileme olasrhlr vardr.

Arag ve makine kullammr
\- Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglann kullammrna ba$r olarak baq ddnmesi, sersemlik,

yorgunluk ve gormede bozukluk gibi istenmeyen etkiler g<irtilebilir. Bu istenmeyen etkilerin
goriilmesi durumunda arag ve makine kullanmayrmz.

SURGAM'In igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
SURGAM'rn igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr agrn bir duyarhh[rmz yoksa bu
maddelere baflr olumsuz bir etki beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
o Diler steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar ve yiiksek doz salisilatlar: Mide

barsak sisteminin flst krsmrnda iilser riskinde artrq

o Kam sulandran ilaglar: Heparin, varfarin, tiklopidin, klopidogrel, dii,siik doz aspirin
gibi: Kanama riskinde artrq. Birlikte uygulama zorunluysa, doktorunuz sizi yakrndan
takip etmek isteyecektir.

o Manik depresif hastahk tedavisinde kullanrlan ilag: Lityum
o Kanser tedavisinde kullanrlan ytiksek doz metotreksat

. o Jinekolojik ve idrar yolu hastahklannda kullamlan ilag: Mifepriston\- o Kortikosteroidler: mide veya ba[rrsakta yara olugumu r.yu kurru*a riskini arttrnrlar
o idrar sdktiiriicii ilaglar: Potasyum tutucu idrar s6ktiiriictler, klvnm (loop) idrar

sdktiiriiciileri, tiazid grubu idrar sdktiiriiciiler: Hem idrar s<ikttiriicti etkide hem de

tansiyon di[iirticii etkide azalma ve bribrek bozuklu[u velveya kan potasyum
artmasma (hiperkalemi) neden olabilirler.

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

o Enfeksiyona karqt kullamlan ilag: Zidovudin
o Yiiksek tansiyon ve geqitli kalp hastahklan tedavisinde kullanrlan ilaglar: ACE

inhibitdrleri ve anjiyotensin II resept<ir antagonistleri: Bobrek fonksiyonlan
yavaglamrs hastalarda (<irn. Su kaybr olan hastalar veya yagh hastalar) olasr akut
bobrek yetmezlifi dahil olmak iizere bdbrek fonksiyonunun daha fazla k<ittileqmesine

neden olabilirler
o Diigiik doz metotreksat: bazr kanserlerin tedavisinde kullamlan bir ilag
o Kalp glikozidleri ve siilfanomidler: Kalp yetersizli[inde artrna, Bobrek stizme htzr

(GFR) deferinde azalrrra, plazma kalp glikozidi seviyelerinde artma
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o Trombolitikler: Kanama riskinde artr; gdzlenir.

o Kan Basmcmr diigiiren ilaglar: idrar sdktiiriictler, p-blokerler, AcE-inhibitdrler,
anjiotensin Il-reseptor blokerleri: Bu ilaglann aktivitesinde azalma gortiltir.

o Proteine ytiksek oranda ballanan ilaglar (hipoglisemik stilfoniltireler, fenitoin)
o Depresyon gibi bazr psikiyatrik hastahklann tedavisinde kullamlan ilaglar: Selektif

serotonin reuptake inhibitorleri (SSRI): Mide ba[rrsak sisteminde kanama riskinde
arh$.

o Kanser ve organ nakli tedavisinde (ba[rqrkhk sistemi baskrlayrcr) kullanrlan ilag:
Siklosporin

o Enfeksiyona kargr kullamlan ilaglar: Kinolon yaprh antibiyotikler ve aminoglikozidler
o Gut hastal[rna karqr kullanrlan ilag: Probenesid

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

3. SURGAM nasrl kullamhr?

\- Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkhlr igin talimatlar:
Sabah ve aksam birer tablet olmak izere giinde 2tablet (600 mg) almmasr dnerilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SURGAM aprzdan almr. Tabletler tercihen yemekler ile birlikte ya da sonrasmda almmahdrr.
Tabletler bir miktar srvr ile yutulmahdrr.

Defigik yag gruplarr:

Qocuklarda kullammt:
SURGAM gocuklarda kullamlmaz.

Ya;hlarda kullammt:
SURGAM yaghlarda dik'katli kullanrlmahdrr. Doz mtimkiin oldu!'unca dtqiik tutulmahdrr.

Ozel kullanrm durumlarr:
Biibrek/I(araciler yetmezlili :\- Bdbrek iglevlerinizde giddetli bir yetersizlik bulunuyorsa kullanmamaltsmz. Siiregelen
bribrek yetmezliliniz mevcut ise SURGAM'r dikkatli kullanmahsmrz.

Karaciler iglevlerinizde giddetli bir yetersizlik bulunuyorsa SURGAM kullanmamaltsrmz.

E$er SURGAM'w etkisinin gok gilglil veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmtz ile konu;unuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla SURGAM kullandrysamz:
Baq apnsr, bulantr, kusma, mide a$nsr, mide veya balrrsaklarda kanama, nadiren ishal,
oryantasyon bozuklufu (zaman ve yer kawamr farkrndahfrndaki bozukluk), eksitasyon (agrn

uyanlma), koma, sersemlik, baq d6nmesi, kulak gmlamasr, baygrnhk, zaman zaman havale
gegirme gibi doz agrmr etkileri g<irebilirsiniz.

Belirgin zehirlenme durumunda akut bobrek yetmezliline ve karacilerde harabiyete neden

olabilir.
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Doz a,srmr durumunda klinik durumunuza balh olarak miidahale yaprlmasr igin en yakrn
hastaneye bagvurmanrz <inerilir.

SURGAM'dan kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir doktor veya eczact ile
konu;unuz.

SLIRGAM'I kullanmayr unutursanu:
Bir dozu atlusanrz, hatrlar hatrlamaz unuttufunuz dozaahnrz.
Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaytntz.

SURGAM ile tedavi sonlandrrrldr$ndaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuza danrgmadan SURGAM tedavinizi sonlandrmaytntz. Doktorunuzun size

SURGAM'I regete ettili rahatszh[mzm ozelliline gdre tedaviniz ne kadar siirecelini size
bildirecektir.

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

olabilir.

Aqa[rda bildirilen olasr yan etkilerin srkh[r a,sa[rdaki gibi tammlanmtqtr:

Qok yaygrn (10 kiqide 1 kigiden fazlasrnda gdriilen yan etkiler)
Yaygrn (100 kiqide I ila l0 kiqi arasrnda gdrtilen yan etkiler)
Yaygrn olmayan (1000 kiqide 1 ila 10 kigi arasrnda gtiriilen yan etkiler)
Seyrek (10000 kiqide 1 ila 10 kigi arasrnda g<irtilen yan etkiler)

Qok seyrek (10000 kigide I kigiden azrnda gortilen yan etkiler)
Bilinmiyor (eldeki verilere dayanarak srkhk bilinmiyor)

Agalrdakilerden biri olursa, SURGAM'I kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil biiliimiine ba;vurunuz:
o Nefes almada ve yutmada zorlula neden olan yiiz, dudaklar, aF.rzvebopazda qiqme

o Ani baqlayan veya aqm kaqmfi, deri d<iktintiisii, kurdegen
o Ciltte ve gdz gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla seyreden iltihap

\-- o Genelde kendililinden gegen, el,yijiz ve ayakta dantele benzer krzankhk olugturan, agm

duyarhhk durumu
o Srvr dolu kabarcrklann olugtu[u iltihaph deri hastahfr

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan sizde mevcut ise, sizin SURGAM'a
kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatmlmaruza gerek

olabilir.

Diler yan etkiler

Qok yaygm
o Karmn iist b<iltimtinde a[n

Yaygm
. idrar kesesi iltihabr
. Baf a[r:st
o AkciEerde hava keseciklerinin daralmasrna balh geli;en nefes darh[r (Astrm)
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o Bulantr, kusma, hazrmsrzhk (dispepsi), ishal (diyare), kabrzhk (konstipasyon), mide iltihabr
(gastrit)
o Ddktintti, iirtiker, ka;rntr
o KaraciEer fonksiyon testlerinde anormallik

Bilinmiyor
o Kan pulcuklannm sayrsmda azalma (Trombositopeni), krrmrzr kan hticrelerinin sayrsmda
azalma (anemi)
. Ba$ d<inmesi, kulak gmlamast
o Kannda gaz (Flatulans), kahn ba[rrsak iltihabr (kolit), kahn balrrsakta iltihabr hastahk
(Crohn hastah[r), aPrz iginde iltihap (stomatit), mide ve on iki parmak baprrsa[rnda yara
(peptik iilser), mide ba[rrsak kanamasr (gastrointestinal kanama), mide ve ba[rrsakta delinme
(gastrointestinal perforasyon)
o KaraciEer iltihabr (Hepatit), sanhk
oEritema multiforma (vticudun her yerinde simetrik, krmzr ve ytikselen deri bolgeleri ile
karakterize bir deri hastahlr), deri altrnda kiigiik kanamalar (purpura), Stevens-Johnson
sendromu (ciltte ve goz gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzankhkla seyreden iltihap),\- toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastahk), rgrla
duyarhhk reaksiyonu ve yiz, dil, dudak ve bopazda yutkunma ve nefes almayt
engelleyebilecek giglik (anjiyoodem)
. idrar kesesi alnsr, alnh idrar yapma (diztiri), idrar miktannda artrg (pollaktiri), idrar yolu
inflamasyonu, b<ibrek ttiplerinde iltihap (tubulointerstisyel nefrit)
o Kanama zamantnda rzama

Ozellikle SURGAM ile iliqkili olmayrp, apn, ateg, iltihap giderici di$er ilaglara baflr olarak
aqalrdaki yan etkiler gdzlenmigtir.
Bilinmiyor:
. Optik sinir iltihaplanmasr (gozde ani g<irme kaybr ve g6ztin hareketleri srasrnda alrt

durumu)
. Ba$ apnsr, boyun sertli[i, mide bulantrsr, kusma, ateg ve oryantasyon bozuklufu (zaman

ve yer kavramr farkrndah[mm bozulmasr) gibi belirtilerin eglik etti$ beyin zarlarnda
iltihaplanma (menenj it)

o G<irmede bozukluk
\- o Ciltte hissedilen ve belirgin uzun siireli etkisi olmayan, kanncalanma, uyugma, i[nelenme,

yanma hissi
o Ruhsal gokktinltik (Depresyon), zihin bulanrkhfr (Konfiizyon), sersemleme, olmayan

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

da pargalanmasrna balh kansrzhk
. 6dem, ytiksek tansiyon, kalp yetmezli[i
o Ytiksek dozve uzun si.ireli kullamm durumunda kalp krizi ve inme riskinde artrg

E$er bu kullanma talimattnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karnla;rsanu,
doktorunuzu veya eczactnut bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczacrntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlagtrfllr:rrz yan
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonunu trklayarak ya da

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

5. StIRGAM'rn saklanmasr
SURGAM' t gocuklartn gdremeyecefii, eri; emeyecefii yerlerde ve ambalaj mda s aklaytruz.

SURGAM'r 30oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda ve ambalajrnda saklaymz. Igrktan

koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SURGAM'r kullanmaymtz.

Ruhsat sahibit
Sanofi aventis ilaglan Ltd. $ti.

\- Biiyiikdere Cad. No: 193

Levent 34394

$i$li- iSTANBUL
Tel: 212 339 10 00
Faks:212 339 10 89

IlrAici:
ZentivaSaflrk Urtinteri San. ve Tic. A.$.
39780 Ktigiikkanqtrran Ltileburgaz/Iturklareli

Bu kullanma talimafi .../ .../ ... tarihinde onaylanmtstr

\,,
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