KULLANMA TALIMATI

SURGAM 300 mg supozituvar
Rektal yoldan alimir.

e Etkin madde: Bir supozituvarda 300 mg tiaprofenik asit
e Yardimcit maddeler: Polioksietilenlaurileter, kat1 yag (Witepsol H 15), kat1 yag (Witepsol E
85), kat1 yag (Witepsol W 35)

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.SURGAM nedir ve ne icin kullanilir?

2.SURGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.SURGAM nasul kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
5.SURGAM’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SURGAM nedir ve ne icin kullamlir?

SURGAM supozituvar rektal yoldan uygulanir. Ilacimizin bir kutusu iginde her biri 300 mg
tiaprofenik asit igeren 6 fitil (supozituvar) bulunur.

Piyasada SURGAM 1n retard tablet ve tablet formlar1 da bulunmaktadir.

SURGAM, tiaprofenik asit adi verilen bir etkin madde igermektedir. Bu etkin madde,
'steroidal yapida olmayan iltihap giderici ilaglar' (NSAIll'ler) ad1 verilen bir grup ilaca aittir.
Viicudunuzda normalde iltihaplanmaya neden olan bazi kimyasallar1 bloke ederek calisir.

Asagidaki durumlarda sislik, ac1, ates, kizariklik ve tutulma tedavisi i¢in kullanilmaktadir:
e Romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden olan siiregen bir hastalik)
¢ Osteoartrit (kireglenme)

¢ Ankilozan spondilit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir romatizmal
hastalik)

e Ameliyat sonrasi agr1
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e Digeriltihabaneden olan eklem veya kas problemlerine bagli agrilar

2. SURGAM’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Kalp damar sistemi ileilgili riskler

e NSAIl’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pithtilagma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp damar
hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha
yliksek olabilir.

e SURGAM koroner arter “by-pass” ameliyat1 dncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

e NSAil’ler kanama, yara olusmasi (iilserasyon), mide veya bagirsak delinmesi
(perforasyonu) gibi 6liimciil olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol acar. Bu istenmeyen
etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyaricibir semptom vererek veya vermeksizin
ortaya cikabilir. Yagli hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk
altindadir.

SURGAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Tiaprofenik aside veya bu fitildeki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa; Alerjik
reaksiyon belirtileri: dokiintii, yutma veya solunum problemleri, dudaklarda, ylizde, bogazda
veya dilde sismedir.

e Mide veya on iki parmak bagirsaginizda halen aktif yara (iilser) varsa veya daha 6nceden

olduysa,

e Daha once steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar1 (ibuprofen, aspirin gibi) kullanmaniz

sirasinda mide bagirsak sisteminde kanama veya delinme yasadiysaniz

o Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

o Astim hikayeniz varsa

e Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz

o Idrar yollariizla veya prostatla ilgili tekrarlayan bir hastaligimz varsa (idrara gikarken agri,
idrarda kan ya da daha sik idrara ¢ikma)

o leri evre kalp yetmezliginiz varsa

o Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa

e Daha once ibuprofen, aspirin veya diger steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar

aldiginizda sizde asir1 duyarlilik reaksiyonu (astim, burun akintisi, dil, dudak ve bogazda

sisme veya deride kasintili1 dokiintii) ortaya ¢iktiysa

e Son iki hafta i¢cinde koroner arter by-pass grefti ameliyat1 (kalp damarlarin1 agmak i¢in

yapilan bir ameliyat) ge¢irdiyseniz

Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse SURGAM’1 kullanmayiniz. Emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz.

SURGAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

2|9




¢ ‘Rinit’ denilen bir hastalig1 (burun akintisi, kasint1, hapsirma ve burun tikanikligi) siklikla
geciriyorsaniz veyagecirdiyseniz - 6rnegin saman nezleniz varsa)

e Urtiker denilen bir hastalig (kasintili, piitiirlii dokiintii) siklikla gegiriyorsaniz ya da
gecirdiyseniz

e Ulseratif kolit ya da Crohn hastaligi (ishal, karin agrisi, bulant, diskida kan ve
iltihapla kendini gdsteren hastalik) gibi bagirsak problemleriniz varsa

e Deri, eklem ve bobregi etkileyen ‘sistemik lupus eritematozus’ denilen bir hastaliginiz
varsa

¢ Yasliysaniz

e Kan problemleriniz varsa (alisilmadik morarma veya kanama gibi)

e Yiiksek tansiyonunuz varsa (hipertansiyon)

e Inme gibi kalp problemleri yasadiysaniz

e Diyabetiniz varsa

e Yiiksek kolesterol seviyeniz varsa

e Sigaraicgiyorsaniz

e Inme gibi kalp problemleri riski altinda olabileceginizi diisiiniiyorsaniz

e Kalp by-pass ameliyat1 ge¢iriyorsaniz veya gecirdiyseniz

e Hamileliginilk alt1 ayindaysiniz (asagidaki "hamilelik ve emzirme" boliimiine bakiniz)

e Hamile kalmayr planhiyorsaniz veya hamile kalmakta problem yasiyorsaniz.
SURGAM hamile kalmay1 daha zor hale getirebilir.

e Kalp yetmezligi, ellerinizde, ayak bileklerinizde veya ayaklarinizda 6dem (sislikler) varsa

¢ Ayni anda agizdan alinan kortikosteroidler (iltihabi durumlar, alerji veya bazi kanser
tiplerinin tedavisinde kullanilir), kanin pithtilagmasini 6nleyen varfarin, heparin gibi ilaglar
ve kani1 sulandiran aspirin gibi ilaglar kullaniyorsaniz
e Agr, ates, iltihap giderici diger ilaclarla ayni anda kullaniyorsaniz
e Gegmiste brongiyal astiminiz olduysa veya simdi varsa

SURGAM’1 dikkatli kullaniniz.
Ameliyat olmay1 planliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uzun stireli tedavi gorecekseniz, yan etkilerin izlenmesi agisindan diizenli tibbi takip altinda
tutulmaniz gerekebilir.

e Midenizde veya on iki parmak bagirsaginizda bulunan yaraya (iilser) bagli kanama veya
delinme problemi (ishal, karin agrisi, bulanti, diskida kan ve iltihapla kendini gdsteren
hastalik) yasayan bir hastaysaniz, bu sikayetleriniz steroid yapida olmayan iltihap gidericiilag
dozuyla orantili olarak artabilir. Bu sebeple doktorunuz SURGAM’a en diisiik doz ile
baslamanizi veya SURGAM’1 koruyucu ilaglar (misoprostol veya proton pompasi
intibitorleri) ile birlikte kullanmanizi 6nerebilir.

Daha 6nce mide ve bagirsakla ilgili zehirlenme yasadiysaniz, 6zellikle yasl bir hastaysaniz,
tedavinizin ile donemlerinde meydana gelecek herhangi bir anormal belirtiyi (6zellikle mide
ve bagirsakta kanama) doktorunuza bildiriniz.

SURGAM kullanimi sirasinda mide ve bagirsaklarda kanama meydana gelirse doktorunuz
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tedavinizi sonlandiracaktir.

Ciltte dokiintii, mukozali bolgelerde yara veya baska bir asir1 duyarlilik belirtisi goriiliir
goriilmez doktorunuz tedavinizi sonlandiracaktir.

Tiim steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglarin 6zellikle yiiksek dozda ve uzun siireli
kullaniminda kalp krizi ve inme riskinde kiiclik bir artisa neden olabilecegi géz Oniinde
bulundurulmalidir.

Degisik belirtileri olan ve deri, eklem ve bobregi etkileyen iltihaba neden olan bir bag dokusu
hastalig1 (SLE) ve karma bag dokusu hastaligi olan bir hastaysaniz, beyin ve omurilik zarlar1
iltihab1 (menenjit) riskinde artisa neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SURGAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SURGAM yiyecek ve igeceklerle birlikte alinabilir. SURGAM’1n yiyecek ve iceceklerle
bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz var ise ya da hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz SURGAM
kullanmanizin yarar-risk degerlendirmesini yaptiktan sonra sizin i¢in uygun tedaviyi
belirleyecektir. Hamilelik boyunca SURGAM onerilmez. Hamileliginizin son 3 ayinda
SURGAM’1 kullanmayiniz.

Hamilelik doneminde SURGAM kullanirsaniz, bebegin gelisimi etkilenebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu ilaci almadan Once doktorunuzla
konusunuz. SURGAM anne siitiine geger ve bebeginizi etkileme olasiligi vardir.

Arac ve makine kullanimi

Steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglarin kullanimina bagli olarak bas donmesi,
sersemlik, yorgunluk ve gormede bozukluk gibi istenmeyen etkiler goriilebilir. Bu istenmeyen
etkilerin goriilmesi durumunda ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SURGAM’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ilag kullantyorsaniz ya da son zamanlarda kullanmis oldugunuz bir ilag varsa
ya da kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. SURGAM bazi
ilaglarin etkinligini degistirebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz:
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e Diger steroid yapida olmayan iltihap giderici ilaglar (aspirin, ibuprofen, selekoksib,
etodolak ya da meloksikam gibi)

e Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler) (spironolakton, triamteren veya amilorid gibi). Idrar
soktiirtici ilacin etkisinde azalma, bdobrek bozuklugu ve/veya kan potasyumunda
yukselme riskinde artisa neden olabilir.

e Kinolon, siilfonamidler veya aminoglikozitler gibi antibiyotikler (enfeksiyonlar i¢in)

e Prednizolon gibi kortikosteroidler (iltithaplanma, alerji veya bazi kanser tiirleri i¢in)

e Diyabet ilaglar1 gibi kan sekerinizi diistirmek i¢in kullanilan ilaglar

e Kan basincinizi diisiirmek i¢in ilaglar (tansiyon ilaglar1) Bobrek fonksiyonlari yavaslamis
hastalarda (6rn. su kaybi olan hastalar veya yash hastalar) bobrek fonksiyonunun daha
fazla kotiilesmesine neden olabilirler.

e Digoksin gibi "kardiyak glikozitler" adi verilen kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan
ilaglar. Kalp yetmezliginde artis, bobrek siizme hiz1 (GFR) degerinde diisiis, plazma kalp
glikozidi seviyelerinde artisaneden olabilir.

e Heparin, varfarin, klopidogrel, tiklopidin, dabigatran, apiksaban, rivaroksaban veya
edoksaban gibi kanin pihtilasmasmi durduran ilaglar

e Streptokinaz, altepaz, reteplaz veya tenekteplaz gibi kan pihtilarini ¢6zen ilaglar

e Pentoksifilin - kollara ve bacaklara kan akigini artirmak i¢in kullanilir

e Siklosporin - organ naklinden sonra reddi dnlemeye yardimci olmak i¢in kullanilir

e  Fluoksetin, sertralin, sitalopram veya paroksetin gibi depresyon ilaclari. Mide bagirsak
sisteminde kanama riskinde artisa neden olabilirler.

e  Mifepriston - hamileligi sonlandirmak i¢in. Mifepriston aldiktan sonra en az 8-12 giin
SURGAM'1 kullanmamak 6nemlidir

e Lityum - baz1 ruhsal hastalik tiirleri igin

e Fenitoin - epilepsi (sara) i¢in

e  Mectotreksat - bazi kanser tiirlerii¢in

e Tenofovir — HIV (Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisii) enfeksiyonunu tedavi etmek igin
kullanilan anti-viral bir ilag

e Probenesid - gut hastaligii¢in tek basina ve bobrek hasarini durdurmak icin sidofovir ad1
verilen bir ilacla birlikte kullanilir

e Takrolimus - organ naklinden sonra kullanilir

e Zidovudin - HIV (Insan Bagisiklik Yetmezligi Viriisi)) enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan antiviral bir ilag

e Nikorandil - gogiis agrisinin tedavisinde kullanilir

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SURGAM nasil kullanilir?

Uygun kullanmim ve doz/uygulama siklig1i¢in talimatlar:
SURGAM yalniz yetiskinlere uygulanmalidir.

Supozituvar sekli 6zellikle ameliyatli hastalar, ayn1 zamanda birkag ilac1 birlikte kullananlar
ve agrilari nedeniyle uygulamanin geceleri yapilmasi gereken hastalar i¢in elverislidir.

Bunun i¢in ya sabah ve aksam birer supozituvar uygulanir ya da sabah oral yoldan uygulanan
tedavi gece yatarken uygulanan bir supozituvar ile tamamlanir.

Bir tedavi kiirti genellikle 3-5 giinden ibarettir.
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Uygulama yolu ve metodu:
SURGAM rektal yoldan uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
SURGAM c¢ocuklarda kullanilmaz. SURGAM’1n ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmasi, bu yas
grubunda giivenliligi ve etkililigi heniiz kanitlanmadig1 i¢in 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi (65 yas ve iizeri):
SURGAM yaslilarda dikkatli kullanilmalidir. Doz miimkiin oldugunca diisiik tutulmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek islevlerinizde siddetli bir yetersizlik bulunuyorsa kullanmamalisiniz. Siiregelen
bobrek yetmezliginizmevcut ise SURGAM’1 dikkatli kullanmalisiniz.

Karaciger islevlerinizde siddetli bir yetersizlik bulunuyorsa SURGAM kullanmamalisiniz.

Eger SURGAM in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SURGAM kullandiysamz:

Bas agrisi, bulanti, kusma, mide agrisi, mide veya bagirsaklarda kanama, nadiren ishal,
oryantasyon bozuklugu (zaman ve yer kavrami farkindaligindaki bozukluk), eksitasyon (asir1
uyarilma), koma, sersemlik, bag donmesi, kulak ¢inlamasi, bayginlik, zaman zaman havale
gecirme gibi doz asimi etkileri gorebilirsiniz.

Belirgin zehirlenme durumunda akut bobrek yetmezligine ve karacigerde harabiyete neden
olabilir.

Gerekenden daha fazla tablet alirsaniz, bir doktora sdyleyiniz veya hemen bir hastanenin acil
béliimiine gidiniz. lla¢ kutusunu yaniniza aliniz. Béylece doktor ne aldigimi biliyor olacaktir.
Yiiksek dozlarda SURGAM ve uzun siireli tedavi, kalp krizi veya inme geg¢irme riskinizi
artirabilir (bkz. Béliim 4: olas1 yan etkiler). Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

SURGAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SURGAM’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz. Bununla birlikte bir sonraki
doz zamani yakinsa, unutulan dozu almay1 atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
SURGAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan SURGAM tedavinizi sonlandirmayiniz. Doktorunuzun size

SURGAM’1 regete ettigi rahatsizlifinizin 6zelligine gore tedaviniz ne kadar siirecegini size
bildirecektir.

6|9



4. Olasiyan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SURGAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagida bildirilen olasi yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100
hastanin birinden fazla goriilebilir.Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000
hastanin birinden fazla goriilebilir.Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin
birinden fazla goriilebilir.Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.Bilinmiyor: Eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SURGAM’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon gegiriyorsaniz. Nefes almada ve yutmada zorluga neden olan yliz,
dudaklar, agiz, dil ve bogazda sisme, dokiintii, kagint1 (bilinmiyor)

e Nefes almakta zorluk, hiriltili solunum ve gogiiste sikisma yastyorsaniz ('bronkospazm'
denilen bir hastalik) (yaygin)

e Astiminiz kotiilesiyorsa - bu alerjik reaksiyonun bir isareti olabilir. (bilinmiyor)

e Kalp krizi (miyokard infarktiisii) veya inme gegiriyorsaniz. SURGAM gibi ilaglar, kalp
krizi, fel¢ veya kalp yetmezligi riskinde kii¢iik bir artisla iliskili olabilir (bkz. Bélim 3:
Gerektiginden daha fazla SURGAM kullaniyorsaniz) (bilinmiyor)

¢ Dudak, gbz, agiz, burun ve cinsel organ ¢evresinde ciltte kabarma veya kanama varsa. Grip
benzeri semptomlariniz ve atesiniz de olabilir. Bu "Stevens-Johnson Sendromu" olarak
adlandirilan bir hastalik olabilir. (bilinmiyor)

e Cilt katmanlarimizin soyularak cildiniz iizerinde genis, agik yara seklinde alanlar biraktigi
siddetli su toplamis dokiintlinliz varsa. Ayrica ates, titreme ve agriyan kas belirtileriyle
beraber genellikle kendinizi iyi hissetmeyebilirsiniz. Bu, "toksik epidermal nekroliz" adi
verilen bir hastalik olabilir. (bilinmiyor)

e Kahve telvesi gibi goriinen siyah parcalar ya da kan kusuyorsaniz, siddetli karin agriniz
varsa, digkinizda kan varsa ya da siyah katranimsiysa. Bunlar midenizde ya da
bagirsaklarinizda kanayan kiigiik delikler agilmasina sebep olan iilser hastaliginin
belirtileridir. (bilinmiyor)

e Midenizde bosluk ve aclik hissiyle yanma ve agr1 varsa. Midenizde veya bagirsaginizda
iilser olabilir. (bilinmiyor)

eidrara cikarken agr1 hissedersiniz, normalden daha sik idrara ¢ikmamz gerekiyorsa,
idrarinizda kan varsa, mesanenizde sisme varsa. (yaygin)

e Uzuvlarinizda sisme varsa (sivi tutma belirtileri), yorgun (bitkin) hissediyorsaniz ve

bobrek problemleriniz olabilir. (bilinmiyor)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin SURGAM'a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin

e Karnin iist boliimiinde agr1

Bilinmiyor

e Sirtiniza kadar ulasabilen siddetli karin agrisi. Bu pankreatit belirtisi olabilir.

e Agri, bulanti, kusma, kan kusma ile sonuglanabilen bir karin problemi ve bagirsak
hareketlerinde kan. Bu gastrit olabilir.
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Crohn hastaliginiz (sindirim kanal1 kalinlagsmasi ve iilserler goriilen iltihabi hastalik) veya
kolitiniz (kalin barsak i¢ ylizeyini doseyen tabakada iltihabi hastalik) kétiilesebilir.

Isiga veya giines 15181na karsi cilt reaksiyonunuz varsa (fotosensitivite)

Kagintili, yumrulu dokiintii (tlirtiker) gibi cilt reaksiyonlariniz varsa

Gozlerde ve ciltte sararma (sarilik). Bu, karaciger sorunlarinin bir isareti olabilir. "Hepatit"
iniz olabilir. Bu ayn1 zamanda bazi kan testlerinin sonuglarinda da ortaya ¢ikacaktir.
Normalden daha kolay morarirsaniz veya uzun siiren kanamaniz olursa,

Normalden daha fazla enfeksiyonunuz varsa. Bunun nedeni, "agraniilositoz" veya
"notropeni" ad1 verilen kan bozukluklari olabilir.

Kan pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopenti)

Yorgunluk, bayilma, bas donmesi ve soluk teniniz varsa (anemi)

Gozlerinizde agr1 (optik nevrit)

Gorme giiciiniizle ilgili sorunlariniz varsa

Depresyon, kafa karisikligi, haliisinasyon gorme

Asagidaki belirtilerden bir veya daha fazlasina sahipseniz: boyun tutulmasi, bas agrisi,
mide bulantisi, kusma, ates veya oryantasyon bozuklugu.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ozellikle SURGAM ile iliskili olmay1p, agr1, ates, iltihap giderici diger ilaglara bagli olarak
asagidaki yan etkiler gozlenmistir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin

Hasta hissetme (bulanti), hasta olma (kusma) veya ishal
Sersemlik

Bilinmiyor:

Kasint1

Kizariklik, kan lekeleri (purpura) veya sa¢ dokiilmesi, sagsizlik (alopesi) gibi cilt
reaksiyonlari

Alt midenizde, sirtinizda veya kasiklarinizda agr1, idrara ¢ikma ihtiyaci duymadan once
genellikle daha kotii agri

Idrar yaparken agr1, normalden daha sik idrara ¢ikma veya idrarda kan olmasi

Hazimsizlik, mide eksimesi, mide agrisi, kabizlik veya gaz (siskinlik)

Anormal karaciger fonksiyon testi

Istah azalmasi (istahsizlik)

Agizda sislik

Bas agrisi

Uyusukluk, bas donmesi veya kulaklarda ¢inlama (kulak ¢inlamast)

Karincalanma, uyusma (parestezi ad1 verilen bir sey)

Yorgunluk

Kendini iyi hissetmemek

Kollarin veya bacaklarin sismesine neden olabilecek sivi tutulmasi

Yiiksek tansiyon

Etrafinizdaki seylerin hareket ettigini veya dondiiglinii hissetmek, sersemlemis hissetmek
veya dengelemekte giicliik cekmek (vertigo)

Bas agrisi1, boyun sertligi, mide bulantisi, kusma, ates ve oryantasyon bozuklugu (zaman ve
yer kavrami farkindaliginin bozulmasi) gibi belirtilerin eslik ettigi beyin zarinda
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iltthaplanma (menenjit)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SURGAM’1n saklanmasi
SURGAM’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SURGAM’1 25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SURGAM 1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli - Istanbul

Uretim yeri:

Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati 12.04.2023 tarihinde onaylanmigtir.
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