KULLANMA TALIMATI

MEGAFLEX 50/8 mg MR kapsiil
Ag1z yolu ile alnir.

e Etkin madde: Her bir MR kapsiil 50 mg diklofenak sodyuma esdeger diklofenak sodyum
%40 Pellet ve 8 mg tiyokolsikosid igerir.

e Yardimct maddeler: Sukroz, mamnitol (E 421), krospovidon, hidroksi propil metil
seliiloz, etil selilloz, dietil ftalat, starch RX, aerosil 200 ve kapstil igerigi olarak;
Indigotin-FD&C mavi 2 (E132), Eritrosin- FD&C kirmuzi 3 (E127), jelatin igerir.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizlr olarak belirlenmesini
saglayacaktir, Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime: olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagim 6grenmek i¢in 4. B§liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler igermektedir.

 Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEGAFLEX MR nedir ve ne icin kullanihir?

2. MEGAFLEX MRt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MEGAFLEX MR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MEGAFLEX MR’n saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. MEGAFLEX MR nedir ve ne i¢cin kullanihir?

e Her bir kapsiil, 50 mg diklofenak sodyuma esdeger diklofenak sodyum %40 Pellet ve

8 mg tiyokolsikosid igerir.

14 adet kapstil blister ambalajda sunulmaktadir.

¢ MEGAFLEX MR’mn igerigindeki diklofenak, agr ve iltihap tedavisinde kullanilan
“steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar” (NSAII’ler) isimli bir ilag grubuna dahildir.
MEGAFLEX MR’in igerigindeki tiyokolsikosid, esas olarak kas gevsetici etkinlige
sahiptir.




MEGAFLEX MR, kireclenme (osteoartrit), omurganin (vertebral kolon) agrili hastaliklarinin
tedavilerinde, eklem dist romatizma, ani ortaya c¢ikan omurilik kaynakli agrili kas
kasilmalarinin tedavisinde, travima sonrasi ve ameliyat sonrasi agri tedavisinde kullanilir.

MEGAFLEX MR, agn ve sislik gibi iltihap belirtilerini hafifletir, ayrica atesi diisiirtir. Iltihap
ya da atesin nedenleri lizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

MEGAFLEX MR’ nasil etki gosterdigi ya da size neden verildigi konusunda sorulariniz
varsa liitfen doktorunuza daniginiz.

2. MEGAFLEX MR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tlim talimatlara dikkatle uyunuz. Bu bilgiler bu
kullanma talimatinda yer alan genel bilgilerden farkli olabilir.

MEGAFLEX MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Diklofenak’a, tiyokolsikosid’e ya da MEGAFLEX MR’ igeriginde yer alan yardimci
maddelerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

o [ltihap ya da agn tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6rnegin asetilsalisilik asit/aspirin,
diklofenak ya da ibuprofen) aldiktan sonra bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Bu
reaksiyonlar arasinda astim, burun akintisi, deri dékiintiisii, ylizde sislik yer alabilir. Bu
hastalarda “steroidal olmayan iltihap giderici ilaglara (NSAIl’ler) siddetli, nadiren
dliimcii] olabilen, anafilaksi adi verilen dilde sisme, nefes darligi, tansiyon diistikligii ve
ciltte dokintiilerin eslik edebildigi tablonun olusabildigi bildirilmistir. Alerjiniz oldugunu
diisiintiyorsaniz doktorunuza dangimiz.

e Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass gibi) gecirdiyseniz, ameliyat 6ncesi, sirasi
ve sonrasi agrilarin tedavisinde,

e  Mide ya da barsak {ilseriniz (yara) varsa,

e  Mide-barsak kanalinda kanamaniz ya da delinmeniz varsa, béyle durumlarda ortaya ¢ikan
belirtiler arasinda kanli ya da siyah diskilama da yer alabilir,

e Siddetli bobrek ya da karaciger hastalifiniz varsa,

e Agir kalp yetmezliginiz varsa,

e Kalbin oksijenlenmesini ve kanlanmasini saglayan damarin daralmasi (iskemik kalp
hastalif1) varsa,

e Atardamarlarin daralmas: ve bunun sonucunda damarin besledigi bolgeye yeterince kan
gidememesi durumu (periferik arter hastaligl) ve/veya beynin beslenmesini bozan
hastalifiniz (serebrovaskiiler hastalik) ve/veya tanimlanmis kalp hastalifimiz (6r. Kalp
krizi gegirdiyseniz) varsa,

e Gebelik ve emzirme déneminde iseniz,

e  Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,

e 18 yasindan kiiglikseniz,

e Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa.



Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsmmz. Doktorunuz bu ilacin sizin igin uygun olup olmadifina karar

verecektir.

MEGAFLEX MR’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diklofenak tedavisine, kalp damar sistemi hastaliklart i¢in 6nemli risk faktorlerini
(6rnegin, yiiksek kan basinci, kanmimizda yag (kolesterol, trigliseritler) diizeylerinde
anormal derecede ylikseklik, seker hastaligi, anjina, sigara kullanimui gibi) tasiyan
hastalarda, ancak dikkatli bir degerlendirme sonrasinda baslanmalidir. Ozellikle yiiksek
dozda kullanmunda (giinlik 150 mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin arttig
goriilmustiir. Bu ytizden, diklofenak tedavisinde miimkiin olan en kisa tedavi siiresi ve en
disiik etkili doz tercih edilmelidir. Saghk meslegi mensuplar1 hastalarmn diklofenak
tedavisine devam etme gerekliligini diizenli olarak tekrar degerlendirmelidir.

Bilinen bir kalp ya da kan damar1 hastaligimiz varsa [ayrica kontrol edilemeyen yiiksek
kan basinci, konjestif kalp yetmezligi (kalbin viicudun ihtiyaglarimi karsilayabilecek
kadar kan pompalayamamasi), bilinen iskemik kalp hastaligi (kalbin oksijenlenmesini ve
kanlanmasin1  saglayan damarin daralmasi) veya periferik arteriyel hastalik
(atardamarlarin daralmasi ve bunun sonucunda damarin besledigi bdlgeye yeterince kan
gidememesi durumu) dahil kalp damar sistemi hastalig: olarak tanimlanir.] MEGAFLEX
MR ile tedavi genellikle dnerilmez (Bilinen kalp hastalifiniz varsa ya da kalp hastalifi
riski tagiyorsaniz ve 6zellikle 4 haftadan uzun stiredir tedavi ediliyorsaniz; MEGAFLEX
MR ile tedavinizi siirdirmeniz gerekip gerekmedigi doktorunuz tarafindan yeniden
degerlendirilecektir.).

Kalp damar sistemine yoénelik yan etkiler agisindan riskinizi mimkiin olan en diisiik
seviyede tutmak Uzere agri ve/veya sisliginizi hafifleten en diisik MEGAFLEX MR
dozunu, miimkiin olan en kisa siire boyunca almaniz genellikle 6nemlidir.

MEGAFLEX MR’1 baska iltthap giderici ilaglarla (asetilsalisilik asit/aspirin,
kortikosteraidler (kortizon ve henzeri ilaglar), “kan sulandiricilar” ve SSRI olarak
siniflandirilan depresyon ilaglari dahil) es zamanli olarak aliyorsamz (bkz. “Diger ilaglar
ile birlikte kullanimi™),

Astimimz ya da saman nezleniz (mevsimsel alerjik nezle) varsa,

Daha 6nce mide iilseri, mide kanamasi ya da siyah digki gibi mide-bagirsak sorunlari
gegirdiyseniz ya da gegmiste iltihap giderici ilaglar aldiktan sonra mide rahatsizlig1 ya da
mide yanmasi olduysa,

Kolon iltihabi (iilseratif kolit) ya da barsak iltihab1 (Crohn hastalig) varsa,

Karaciger ya da bobrekle ilgili sorunlariniz varsa,

Viicudunuzun susuz kalmis olma olasihiginiz varsa (6rnegin hastalik, ishal, bilytik bir
ameliyat 6ncesi ya da sonrasi),

Ayaklariniz sigiyorsa,

Kanama bozuklugunuz ya da kanla ilgili bagka bozukluklariniz varsa (porfiri adinda nadir
bir karaciger sorunu dahil olmak tizere),

Bag dokusu hastaliklar ya da benzer bir rahatsizlifiniz varsa,

Sara hastasi i1seniz veya sara nobeti riskiniz var ise,



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz

e MEGAFLEX MR, bir enfeksiyonun belirtilerini (rnegin bas agnsi, yiiksek ates)
hafifletebilir ve dolayisiyla enfeksiyonun saptanmasimi ve yeterli derecede tedavi
edilmesini glglestirebilir. Kendinizi iyi hissetmiyor ve dokiora gdriinme ihtiyaci
duyuyorsaniz, MEGAFLEX MR kullandiginizi doktorunuza sdylemeyi unutmayiniz.

e  Cok nadir durumlarda, diger iltihap giderici ilaglar gibi MEGAFLEX MR da siddetli
alerjik reaksiyonlara (6rnegin dokiintil) neden olabilir. Bu nedenle, bu tir reaksiyonlar
meydana geldigi takdirde derhal doktorunuza haber veriniz.

e Acgiklanamayan kilo aldigimzda veya viicudunuzda odem (sislik) olustugunda,
doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Diger NSAI ilaglarin kullaniminda oldugu gibi, MEGAFLEX MR’da hastaneye yatma
veya Gliim ile sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi kalp damar hastaliklarina
neden olabilir. Bu ciddi hastaliklar herhangi bir belirti olusturmadan da olusabilir. G6giis
agris, nefes darligi, geveleyerek konugma, halsizlik gibi belirti ve semptomlardan
herhangi birini yasarsaniz, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Bulanty, halsizlik, yorgunluk, sarilik, kaginti, sag tst kadran hassasiyeti ,“grip benzeri
semptomlar” gibi hepatoksisitenin (karaciger zehirlenmesi) belirti ve semptomlarindan
biri sizde olusursa, tedaviyi birakimz ve hemen tibbi tedavi alimz.

e Diger NSAI ilaglarin kullaniminda oldugu gibi, MEGAFLEX MR’da hastaneye yatma
veya 6liim ile sonuglanabilen eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve
géz gevresinde kan oturmas, sislik ve kizariklik ile seyreden iltihap) ve toksik epidermal
nekroliz gibi ciddi deri reaksiyonlarin olusmasma neden olabilir. Bu ciddi deri
reaksiyonlar1 herhangi bir belirti olusturmadan da olusabilir. Kasinti, ates, kizanklk,
kabarcik gibi belirtilerden herhangi biri olusursa ilacimzi kullanmayi birakimz ve
doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

o Diger NSAI ilaglarm kullanimda oldugu gibi, MEGAFLEX MR’da hastaneye yatma veya
lim ile sonuclanabilen gastrointestinal (GI) rahatsizlik ve nadir olarak ilser (yara) ve
kanama gibi ciddi Gi yan etkilere neden olabilir. Karnimn tist kisminda agr, kan kusma,
hazimsizlik, siyah diski gibi {ilserasyon veya kanamaya ait belirti ve semptomlarindan
biri sizde olusursa doktorunuzu en kisa siirede bilgilendiriniz.

e MEGAFLEX MR kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, MEGAFLEX MR yliksek
dozlarda kullamldiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden
olabilir. Bu durum hayvanlarda ve laboratuarda yapilan ¢aligmalarda gosterilmigtir.
Insanlarda hiicrelerde ortaya cikabilen bu hasar kanser igin risk faktérli olusturur,
dogmamis gocuga zarar verebilir ve erkeklerde kisirhga neden olabilir. Bu nedenle
“Uygun kullamm ve doz/uygulama siklig1 igin talimatlar” kisminda belirtilen doza ve
tedavi siiresine siki bir sekilde uyunuz. Ilaci daha yiiksek dozlarda ve 7 giinden fazla
kullanmayiniz. Baska sorulariniz varsa liitfen doktorunuza daniginiz.

e Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa MEGAFLEX MR ile tedaviyi kesiniz.



MEGAFLEX MR’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

MEGAFLEX MR bir bardak su ya da baska bir siviyla yutulmahdir.

MEGAFLEX MR’m &glinler esnasinda veya Ogtinden sonra (tok) kullanilmasi
Onerilmektedir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimiza danisinz.

Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi distintiyorsamz MEGAFLEX MR’
kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismiz.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz, MEGAFLEX MR’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

MEGAFLEX MR kullanan hastalarda nadir olarak gérme bozukluklari, sersemlik ya da uyku
hali gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkilerini fark ederseniz, arag ve makine kullanmamali
ya da dikkatli olmanizi gerektiren bagka aktivitelerde bulunmamalisiniz. Bu tiir bir etkiyle
karsilastiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa stirede doktorunuza bildiriniz.

MEGAFLEX MR’ i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

MEGAFLEX MR sukroz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(dayamksizlik) oldugu sdylenmigse bu tibbi iriinti almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

MEGAFLEX MR mannitol icerir, ancak miktar1 nedeni ile uyar: gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz bunu doktorunuza sdylemeniz ozellikle

onemlidir:

e Lityum ya da segici serotonin geri alim inhibit&rleri (SSRI’ler; baz1 depresyon tiplerinin
tedavisinde kullanilan ilaglar),

e Digoksin (kalp sorunlar igin kullamlan bir ilag),

o Diiiretikler (idrar miktarini artirmak igin kullanilan ilaglar),

e Mifepriston (istenmeyen gebelikleri sonlandirmak igin kullamlan bir ilag)

e ADE inhibitdrleri ya da beta-blokérler (yiiksek kan basincinin ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilan ilag¢ simiflari),

e Diger iltihap giderici ilaglar (asetilsalisilik asit/aspirin ya da ibuprofen gibi steroid
olmayan ilaglar (NSAI ilaglar)),

e Kortikosteroidler (viicudun iltihapt

e an etkilenen bélgelerinde rahatlama saglamak i¢in kullanilan ilaglar),

e  Kan sulandiricilar (kanin pihtilagmasini énlemek i¢in kullamlan ilaglar),



e Diyabet (seker hastalif1) tedavisinde kullanilan ilaglar (instilin harig),

e Metotreksat (baz1 kanser ya da artrit (eklem iltihabr) tiirlerinin tedavisinde kullanilan bir
ilag),

e Siklosporin (6zellikle organ nakli yapilan hastalarda kullanilan bir ilag) ve takrolimus
(organ nakli sonras1 doku reddini énlemede kullanilan bir ilag),

e  Trimetoprim (idrar yolu enfeksiyonlarindan korunmada ve bu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir),

e  Enfeksiyona karsi kullanilan bazi ilaglar (kinolon tiivevi antibakteriyel ilaglar),

e  Siilfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag),

e  Vorikanozol, ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar),

e Fenitoin (kasilma (sara) ndbetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Zidovudin (HIV viriisiine kars1 kullamlan bir ilag),

¢  Kolestipol ve kolestiramin (kolesterol diisiirlicti olarak kullanilan ilaglar),

e MEGAFLEX MR’in kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger
ilaglarla  birlikte ~alinmasi, birbirlerinin  etkisini  artirabileceklerinden  dolay:
onerilmemektedir. Ayni sebepten &tiirli, diiz kaslar tizerine etkili olan bir diger ilagla
birlikte kullanilmast durumunda, istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi
ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

3. MEGAFLEX MR nasil kullanihr?
Doktorunuzun verdigi talimatlara dikkatle uyunuz. Onerilen dozu ve tedavi siiresini
asmayiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 igin talimatlar:
Onerilen dozu asmayiniz. Agrimzi kontrol edebilen en disik dozu kullanmamz ve
MEGAFLEX MR’ gerektiginden uzun siire almamaniz énemlidir.

Doktorunuz tam olarak ka¢ tane MEGAFLEX MR alacaginiz1 size soyleyecektir. Tedaviye
verdiginiz yanita bagh olarak doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik bir doz 6nerebilir.

Eriskinlerde:
Onerilen doz giinde iki defa bir kapsiildir. MEGAFLEX MR’dan giinde 2 kapsiilden fazla
almayiniz.

MEGAFLEX MR ile tedavi siiresi 5-7 gindir. Toplam tedavi siiresi ardigtk 7 giin ile
smirlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
¢ MEGAFLEX MR sadece agizdan kullanim igindir.



¢ MEGAFLEX MR, bir bardak suyla veya bagska bir siviyla birlikle biitiin olarak
yutulmalidir. MEGAFLEX MR’in yemek sirasinda veya sonrasinda alinmasi onerilir.
Kapstlleri bdlmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

Doktorunuzun talimatina tam olarak uyunuz. MEGAFLEX MR’ birkag¢ haftadan daha fazla

stiredir kullaniyorsaniz, gozden kagan yan ectkiler olabileceginden diizenli kontroller igin

doktorunuza damsmalisimiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanumi:
MEGAFLEX MR, dozu nedeniyle ¢ocuklara ve ergenlere (18 yas alt1) verilmemelidir.

Yashlarda kullanimai:

Doktorunuz durumunuza gére MEGAFLEX MR kullanmip kullanmayacagimizi size
bildirecektir. Yagh hastalar MEGAFLEX MR etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli
olabilir. Bu nedenle, yaslilar doktor talimatlarina uymaya ozellikle dikkat etmeli ve
semptomlarin hafifletilmesi i¢in gereken minimum miktarda kapsil kullanmalidir. Yaslh
hastalarin istenmeyen etkileri derhal doktorlarina bildirmeleri son derece dnemlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bébrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki gtivenlilik ve etkililigi incelenmemistir. Agir
karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger MEGAFLEX MR n etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEGAFLEX MR kullandrysaniz:

Doktorunuzun size sdéylediginden ¢ok daha fazla kapstil aldiysaniz, derhal doktorunuzla ya da
eczaciizla temas kurunuz ya da bir hastanenin acil servisine bagvurunuz. Tibbi bakim
gormeniz gerekebilir.

MEGAFLEX MR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

MEGAFLEX MR kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginmizda vakit gegirmeden bu dozu alimiz. Ancak bu stire
bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki kapstilii zamaninda almaniz yeterli
olacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MEGAFLEX MR’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, MEGAFLEX MR’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e  Yiiziin, dudaklarin, agzin, dilin ya da bogazin sismesiyle ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon
(buna c¢ogunlukla dokiinti ve kaginti eslik eder). Bu reaksiyon yutma glicligiine,
hipotansiyona (diisiik kan basinci) ve bayginliga neden olabilir.

e Hirilu ve gogiiste sikigma hissi (astim belirtileri),

e Ani ve baski tarzinda g6giis agnist (kalp krizi belirtileri),

e Ani ve siddetli bas agrisi, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konugamama ya da konugma
glicligli, paraliz (serebral atak ya da inme belirtileri),

e Boynun sertlesmesi, ates (viral menenjit belirtisi),

e Kasilmalar (havale gegirme),

e Hipertansiyon (yiiksek kan basinci),

e  Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi; kabarcikli deri dokiintiileri; dudaklarda, gézlerde
ve afizda kabarciklarin olugmasi; pullanma ya da soyulmayla bitlikte goriilen deri
iltihaba,

e Siddetli mide agrisi, kanh ya da siyah diskilama, kan kusma (mide veya barsakta
herhangi bir kanama belirtisi),

¢ Derinin ya da géziin beyazinin sararmasi (hepatit belirtileri),

e Idrarda kan, idrarda asir1 miktarda protein olmasi, idrar miktarinimn ciddi sekilde azalmasi
(bobrek bozukluklarimim belirtileri),

e Baygnlik (vazovagal senkop),

e Deri dokuntiileri,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MEGAFLEX MR’a karg1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler (100 hastanin 10’unu etkileyen)
e Bas agnsi,

e Sersemlik hissi, uyuklama hali,

e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas dénmesi),
e Bulanti,

e Kusma,

e Ishal,

e Sindirim gii¢liigii (dispepsi (hazimsizlik, sindirim bozuklugu) belirtisi),
e Karm agrisi,

o QGaz,

e Istah kayb,



Anormal Kkaraciger fonksiyonu test sonuglari (6rnegin transaminaz diizeylerinin
yiikselmesi),

Deri dokiintiisi,

Kendiliginden olugsan kanama ya da morluklar (trombositopeni yani kanamay1 durduran
trombosit ad1 verilen hiicrelerin azalmasima bagli belirtiler)

Yiksek ates sik tekrarlayan enfeksiyomlar, siirekli bogaz agrisi (agrantilositoz yani
viicudun enfeksiyonlara karsi savunmasinda rol alan bazi hiicrelerin azalmasma bagh
belirtiler),

Nefes almada ve yutmada giigliik, deri dokiintiisi, kasinti, kurdesen, bag donmesi (asir1
duyarlilik, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar),

Seyrek yan etkiler (10.000 hastanm 1 ila 10’unda goriilen)

Hinlti ve oksiiriik ile birlikte soluk alip vermede ani gligliik ve gogiiste sikisma hissi
(astimin ya da ates varsa pndmonit olarak adlandirilan bir gesit akciger iltihabi belirtileri),
Ani ve siddetli bag agris1, bulanti, sersemlik, uyusukluk, konusamama ya da konusma
glcliigli, glicsiizlik ya da dudaklar ve yiizde felg (serebrovaskiiler olay ya da inme
belirtileri),

Boynun sertlesmesi, ates, bulanti, kusma, bas agrisi (aseptik menenyjit olarak adlandirilan
beyin zar1 iltihabi belirtisi),

Siddetli mide agrisi, kanl ya da siyah diskilama. Kan kusma.

Kan kusma (hematemez belirtileri) ve/veya siyah ya da kanli digkilama (mide-barsak
kanamasi belirtileri),

Kanli ishal (kanamali diyare belirtileri),

Siyah digkilama (melena olarak adlandirilan barsak kanamasi belirtileri),

Mide agrisi, bulanti (mide-barsak iilseri belirtileri),

Derinin ya da gozlerin sararmasi (sarilik belirtileri), bulanti, istah kaybi, yorgunluk, koyu
renkli idrar (hepatit [karaciger iltihabi]/karaciger yetmezligi belirtileri),

Mide agris1 (gastrit belirtisi),

Genel sisme (6dem belirtileri),

Cok seyrek yan etkiler (10.000 hastada 1’den az goriilen)

Tansiyon diistikligi, gecici olarak bilingte bulaniklik, tagkinlik hali,

Ozellikle yiiziin ve bogazin sismesi (anjiyoddem belirtileri),

Havale (konviilsiyon belirtileri),

Deri dokuntiisi, morumsu-kirmizi lekeler, ates, kasmti (vaskiilit [kan damarlariin
iltihabi] belirtileri),

Ishal, karin agrisi, ates, bulanti, kusma (kanamali kolit (kalin barsak iltihabr) ve tilseratif
kolit veya Crohn hastaliginin alevlenmesi dahil kolit belirtileri),

Midenin tizerinde siddetli agr1 (pankreas iltihab1 belirtileri),

Grip benzeri semptomlar, yorgunluk hissi, kas agrilar1, kan testi sonuglarinda karaciger
enzimlerinde artis (fulminant hepatit, karaciger nekrozu, karaciger yetmezligi dahil
karaciger bozuklugu belirtileri),



Deride kabarcik (biilloz dermatit belirtileri),

Deri renginin kirmizi ya da mor olmasi (damar iltihabinin olas: belirtileri), kabarcikli deri
dokiintiileri, dudaklarda, gozlerde ve a@izda kabarciklarin olusmasi, pullanma ya da
soyulmayla birlikte goriilen deri iltihabi (eritema multiforme ya da ates varsa Stevens-
Johnson sendromu (ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizarikhkla seyreden
iltihap) ya da toksik epidermal nekroliz (deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik) belirtileri),

Pullanma ya da soyulmayla birlikte gorilen deri dokuntlsii (eksfoliyatif dermatit
belirtileri),

Derinin giinese hassasiyetinde artis (1518a duyarlilik reaksiyonu belirtileri),

Mor deri lekeleri (purpura ya da bir alerji nedeniyle olustuysa Henoch-Schonlein purpura
belirtileri),

Siskinlik, giigsiizliik hissi ya da anormal idrara ¢tkma (akut bobrek yetmezligi belirtileri),
Idrarda asir1 miktarda protein (proteiniiri belirtileri),

Yiizde ya da karinda sisme, yiiksek kan basmci (nefrotik sendrom belirtileri),

Yiiksek ya da diistik idrar ¢ikisi, sersemlik, zihin kangikligi, bulantt (tubulointerstisiyel
nefrit belirtileri),

Idrar ¢ikisinin ciddi sekilde azalmasi (renal papiller nekroz belirtileri),

Diisiik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi (anemi belirtisi),

Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi (16kopeni belirtisi),

Zaman, yer, yon algilarinda bozulma (dezoryantasyon),

Depresyon,

Uyuma gligliigli (uykusuzluk belirtisi),

Kabus goérme,

Uyaranlara kars: asirt duyarli olma durumu (irritabilite),

Rahatsiz edici diisiinceler ya da ruh hali (psikotik bozukluk belirtileri),

Ellerde ya da ayaklarda karincalanma ya da uyusukluk (parestezi belirtisi),

Bellek zayiflamasi (hafiza bozuklugunun belirtileri),

Anksiyete, titreme (tremor),

Tat alma duyusunda bozulma (disg6zi belirtileri),

Duymada giigliik (isitme bozuklugunun belirtisi),

Gorme bozukluklar (gérmede bozukluk, bulanik gorme, ¢ift gérme belirtileri),

Kulak ¢inlamast,

Kabizlik, agizda yaralar (stomatit [ag1z iginde iltihap] belirtileri),

Dilde sisme, kizariklik ve agr (glossit [dil iltihabi] belirtileri),

Yemek borusunda bozukluk (6zofagus bozuklugu),

Ozellikle yemekten sonra iist karin agris1 (intestinal diyafram hastahg belirtisi),

Carpinti,

Goglis agrist,

Kasintili, kirmizi ve yanma hissine neden olan dokiintii (egzema belirtileri),

Deri iizerinde olusan kizariklik (eritem),

Sag¢ dokiilmesi (alopesti),
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e Kasint1 (prurit),
¢ Idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

MEGAFLEX MR’1 birka¢ haftadan uzun siire kullandigimz takdirde, fark etmediginiz
istenmeyen etkilerin meydana gelmediginden emin olmak igin mutlaka diizenli olarak
doktorunuza kontrole gidiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Ayrica karsilagtiginmiz yan
etkileri www.litck.gov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz.

5. MEGAFLEX MR’1n saklanmasi
MEGAFLEX MR "1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdalki son kullanma tarihinden sonra MEGAFLEX MRt kullanmayiniz.

Eper trinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEGAFLEX MR"1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz T'eknik Universitesi Davutpaga Kamptisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Tel  :08502012323
Faks :0212 4822478
E-Mail :bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar:1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.
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