KULLANMA TALIMATI

VARLES 50 mg film kapl tablet

Agizdan alinir

e Etkin madde: 50 mg deksketoprofen’e esdeger 73,76 mg deksketoprofen trometamol
igerir.

e Yardimci maddeler: Laktoz anhidrus DC, kroskarmelloz sodyum (Acdisol), magnezyum
stearat ve opadry Il 85G18490 white icerigi olarak; polivinil alkol, titanyum dioksit
(E171), talk, makrogol/peg 3350, lesitin (soya) (E322) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /lag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VARLES nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. VARLES’i kullanmadan 6nce dikkat etmeniz gerekenler.
3. VARLES nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler

5. VARLES’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.



1. VARLES nedir ve ne icin kullanilir?

VARLES, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIi) olarak adlandirilan ilag
grubundan bir agri kesicidir.

Eriskinlerde kas-iskelet sistemi agrilari, agrili adet donemleri (dismenore), dis agrilarinin
semptomatik tedavisinde kullantlir.

VARLES 50 mg deksketoprofen (trometamol olarak) icerir ve ve 20 film kapli tablet
PVC/PVDC/ Opak Aluminyum folyo ambalaj icinde piyasaya sunulur.

2. VARLES kullanmadan 6nce dikkat etmeniz gerekenler
Asagidaki durumlarda VARLES KULLANMAYINIZ
Eger,

- deksketoprofen trometamole veya VARLES'in icindeki yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz (asiri duyarlilik) varsa;

- asetilsalisilik aside veya diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglara karsi alerjiniz
varsa;

- astiminiz varsa veya gecmiste asetilsalisilik asit veya diger steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar kullandiktan sonra astim atagi, akut alerjik rinit (alerjiye bagli
burun icerisinde kisa sureli iltihaplanma), burunda polip (alerjiye bagli burun
icerisinde olusan Kitleler), Urtiker (cilt dokunttsi), alerji sonucu yiz ve bogazda sisme
(yuz, gozler, dudaklar veya dilde sislik, veya solunum zorlugu) veya gogiste hirilti
(wheezing) meydana geldiyse;

- peptik ulser, mide ya da bagirsak kanamasi veya suregelen sindirim sorunlariniz varsa
(6rn. hazimsizlik, gbguste yanma) veya daha énceden gecirdiyseniz;

- agn kesici olarak kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglarin (NSAII)
kullanimina bagl olarak gecmiste mide veya bagirsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyseniz;

- suregelen iltihaph bagirsak hastaliginiz (Crohn hastaligi veya ulseratif kolit) varsa;

- ciddi kalp yetmezliginiz, orta veya siddetli bobrek sorunlari veya ciddi karaciger
sorunlariniz varsa;

- kanama bozuklugunuz veya kan pihtilasma bozuklugunuz varsa;

- hamile iseniz veya emziriyorsaniz



VARLES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

alerjiniz varsa veya gecmiste alerjik sorunlariniz olduysa;

sivi tutulumu dahil, bobrek, karaciger veya kalp sorununuz varsa (yiksek tansiyon
vel/veya kalp yetmezligi) veya bu sorunlarin herhangi bir tanesinden gec¢miste
sikayetiniz olduysa;

diuretik (idrar soktirtcu) ilaclar aliyorsaniz veya asiri sivi kaybi nedeniyle (6rn. asiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlari
yaslyorsaniz;

kalp sorunlariniz varsa, daha 6nce inme gecirdiyseniz veya risk altinda oldugunuzu
duslnlyorsaniz (6rn. ylksek tansiyon, diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya
sigara kullaniyorsaniz) tedaviniz hakkinda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VARLES qgibi ilaclar kalp krizi riskinde (“miyokard enfarktisi”) veya inme riskinde
hafif artis ile iligskilendirilebilir. Yuksek doz ve uzun sireli tedavi ile her tarli risk
daha olasidir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

yasliysaniz: yan etki yasama olasithginiz daha yuksektir, Ozellikle peptik UGlser
kanamasi ve delinmesi yasami tehdit edebilir (bkz. B6lim 4). Bunlardan herhangi biri
meydana gelirse derhal doktorunuza basvurunuz;

ureme problemi olan bir kadin iseniz (VARLES lremeyi olumsuz yonde etkileyebilir,
bu nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz bu ilaci
kullanmayiniz);

hamileliginizin birinci veya ikinci tg¢ aylik donemindeyseniz;

kan veya kan hiicreleri yapimi bozuklugunuz varsa;

sistemik lupus eritomatozus (ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik)
veya karisik bag dokusu hastaliginiz varsa (bag dokusunu etkileyebilen bagisiklik
sistemi bozukluklar);

gecmiste uzun sireli iltihapli bagirsak hastaligi gecirdiyseniz (Ulseratif kolit, Crohn
hastalig1);

baska bir mide ve bagirsak hastaliginiz varsa veya daha dnce gegirdiyseniz;

peptik Ulser veya kanama riskini arttiracak oral steroidler, bazi antidepresanlar (SSRI
tipi ilaclar, 6rn. Secici Serotonin Geri Alim Inhibitérleri), varfarin gibi antikoagtilanlar
veya asetilsalisilik asit gibi kan pihtilasmasini 6nleyen ajanlar kullaniyorsaniz Boyle

durumlarda, VARLES almadan Once doktorunuza danisiniz. Doktorunuz, midenizi



korumak icin ilave bir ila¢ almanizi onerebilir (6rn. misoprostol veya mide asidi
uretimini engelleyen ilaclar).

- 18 yasIn altindaysaniz.

- tedaviniz boyunca asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz ilaci almayi birakiniz ve
acilen tibbi yardim isteyiniz: digkidan kan gelmesi, siyah renkte katranimsi digki, kan
kusma veya kahve telvesi gibi koyu renkte parcalar gelmesi;

- hazimsizhik veya goguste yanma hissi, karin agrisi veya diger anormal karin belirtileri

varsa, ilaci almayi birakiniz ve doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

VARLES’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:

Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz. Tabletleri yiyecek ile almaniz mide veya bagirsakta
ortaya cikabilecek yan etki riskini azaltmaya yardimci olur. Bununla birlikte, akut agriniz
varsa, tabletleri a¢ karnina aliniz. ilaci yemeklerden en az 30 dakika 6nce almaniz, ilacin biraz

daha hizli etki g6stermesine yardimci olur.

Hamilelik
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Hamileliginizin Ggtncl Uc¢ aylik donemi boyunca VARLES kullanmayiniz. Cok gerekli
olmadikca VARLES’i hamileligin birinci veya ikinci ug¢ aylik donemi stresince kullanmamak
en iyi secim olacaktir. Hamile iseniz doktorunuza sdyleyiniz. Eger hamile kalmayi

planhiyorsaniz VARLES kullanmak sizin igin dogru olmayabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Emziriyorsaniz VARLES kullanmayiniz.



Arac ve makine kullanimi
VARLES, tedavinin yan etkisi olarak bas donmesi veya uyusukluga yol acabileceginden, arac
ve makine kullanma yeteneginizi az da olsa etkileyebilir. Eger bu etkileri fark ederseniz,

belirtiler gegcene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

VARLES’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VARLES yardimci madde olarak laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi triini almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Grtn her bir dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

VARLES lesitin (soya (E322)) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi

urdind kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
VARLES’in yaninda asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuzu, dis
hekiminizi veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz. Bazi ilaclarin bir arada kullaniimamasi
veya kullanildigi takdirde dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir.
Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

« Asetilsalisilik asit (aspirin), kortikosteroidler veya diger antiinflamatuvar ilaclar

« Kan pihtilasmasini 6nlemede kullanilan varfarin, heparin veya diger ilaglar

« Bazi duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum

« Romatoid artrit (eklemlerde agri ve sekil bozukluklarina neden olan devamli bir

hastalik) ve kanser tedavisi icin kullanilan metotreksat
« Epilepsi (sara) icin kullanilan hidantoinler ve fenitoin
« Bakteriyel enfeksiyonlar (iltihap olusturan mikrobik hastaliklar) i¢in kullanilan

stilffametoksazol

Onlem gerektiren kombinasyonlar:
« Yiksek tansiyon ve kalp problemlerinde kullanilan ACE inhibitorleri, dilretikler, beta
blokérler ve anjiyotensin 11 antagonistleri
« Suregelen venoz ulserlerin tedavisinde kullanilan pentoksifilin ve okspentifilin
« Viral enfeksiyon tedavisinde kullanilan zidovudin

« Diyabet icin kullanilan klorpropamid ve glibenklamid



Dikkat gosterilmesi gereken kombinasyonlar:

« Bakteriyel enfeksiyonlar icin kullanilan kinolon antibiyotikleri (6rn. siproflaksasin,
levofloksasin)

« Bagisiklik sistemi hastaliklar tedavisinde ve organ naklinde kullanilan siklosporin
veya takrolimus

« Streptokinaz ve diger trombolitik veya fibrinolitik ilaglar, rnegin kan pithtilarini
eritmede kullanilan ilaglar

« Gut tedavisinde kullanilan probenesid

« Suregelen kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan digoksin

« Hamileligi sonlandirmak icin kullanilan mifepriston

« Segcici serotonin geri alim inhibitérleri turiinde antidepresanlar (SSRI’ler)

« Trombositlerin agregasyonu (kan pulcuklarinin kiimelenmesi) ve kan pihtisi

olusumunu azaltmada kullanilan anti-trombosit ajanlar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VARLES nasil kullantlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

VARLES’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ihtiyaciniz olan VARLES dozu, agrinizin tipine, siddetine ve siresine baghdir. Doktorunuz
size ginde kag tablet ve ne kadar sure ile almaniz gerektigini sOyleyecektir.

Agrinin cinsine ve siddetine gore 6nerilen doz genellikle 75 mg’dir (8 saatte bir 25 mg [1/2
tablet]). Glnlik toplam doz 75 mg’1 gecmemelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri yeteri kadar su ile aliniz.

Agriniz siddetliyse ve agrinin daha hizli rahatlamasi gerekiyorsa, tableti, emilimi daha kolay
olacagindan a¢ karnina (yemekten en az 30 dakika 6nce) aliniz (bkz. b6lim 2 “VARLES’in

yiyecek ve icecek ile kullaniimasi™).



e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

18 yas altindaki ¢ocuklarda VARLES kullanimi 6nerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasliysaniz, tedaviye gunluk toplam 1 tableti (50 mg) gegmeyen dozda baslamalisiniz.
VARLES iyi tolere edilirse, yasli hastalarda bu baslangi¢c dozu, daha sonra genel onerilen
doza (75 mg) cikarilabilir.

e  Ozel kullanim durumlari

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger sorununuz varsa, tedaviye gunluk toplam 1 tableti (50 mg)
gecmeyecek dozda baslamalisiniz.

Eger VARLES’in etkisinin cok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VARLES kullandiysaniz:
VARLES’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Lutfen ilacin ambalajint veya kullanma talimatini de yaniniza almayi

unutmayiniz.

VARLES’i kullanmayi unutursaniz
Zamani geldiginde bir sonraki dozu aliniz. Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz

almayiniz.

4. Olasi yan etkiler

Tim ilaglar gibi VARLES’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VARLES’i kullanmay!r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

* Anafilaktik reaksiyon (ani asiri duyarlilik tepkisi)

* Anjiyonorotik 6dem (alerji sonucu ylz ve bogazda sisme)

« Steven’s Johnson sendromu (Ciltte ve gz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla

seyreden iltihap)



* Toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
* Bayllma

e Carpinti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mldahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

« Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

* Fotosensitif reaksiyonlar (1siga karsi duyarli olma hali)

* Bobrek iltihabi

* Pankreas iltihabi

» Ishal ve kusma ile birlikte gériilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
» Mide ulseri, mide ulseri kanamasi

* DisUk tansiyon

* Yilksek tansiyon

* Solunum sikhiginin azalmasi

* Bronglarin daralmasi, bronslarin spazmi

* Nefes darligl, nefes almada guclik

« Kalp atiminin hizlanmasi

» GOrmede bulaniklik

* Uyusma

» Kandaki parcali hiicre sayisinda azalma

* Kan pulcugu sayisinda azalma

* Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bas agrisi, basg donmesi, uykululuk hali

* Yorgunluk, agri, gl¢suzluk, titreme, keyifsizlik
* Kasinti

* Asirt miktarda idrar yapma

* Sirt agrisi

* Adet dongist bozukluklar, prostatik bozukluklar
» Kurdesen

* Ciltte kizarikhk

* Sivilce

* Terlemede artis

» Kabizlik

* Agiz kurulugu

» Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik

* Bulanti ve/veya kusma, karin agrisi, ishal

* Kulak ¢inlamasi

* Hazimsizlik

* Al basma

« [stahsizhk

Bunlar VARLES’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VARLES’in saklanmasi
VARLES’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VARLES’i kullanmayiniz.

Eger Urlnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VARLES’i kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi: ~ Mentis Ila¢ San Tic. Ltd. Sti.
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