OPON 500 mg TABLET

Formiil :

Her tablet 500 mg asetilsalisilik asit icerir.

Farmakolojik ozellikleri :

Farmakodinamik ozellikler: Asetilsalisilik asit analjezik, antipiretik, antienflamatuar,
antiromatizmal ve antiagregan etkilere sahiptir. Bu etkilerini siklooksijenaz enzimini inhibe
ederek prostaglandin sentezini 6nleyerek gosterir.

Farmakokinetik ozellikler: Asetilsalisilik asit oral yolla uygulamadan sonra hizla ve tam
olarak emilir. Emilimden sonra tiim viicut dokulara dagilir. Maksimum plazma salisilat
diizeylerine 1-2 saat sonra erisilir. Bununla birlikte plazmada etkin konsantrasyon 20-30
dakika i¢inde saglanir. Plazma proteinlerine %80-90 oraninda baglanan asetilsalisilik asidin
%20’si kanda, %801 ise karacigerde ve bdobreklerde hidrolize olur. Asetilsalisilik asit,
salisilik asit ve metabolitleri seklinde bobrekler tarafindan viicuttan atilir.

Endikasyonlari :

Adale, romatizma, bas ve dis agris1 gibi hafif ve orta siddetteki agrilarda; soguk alginligi, grip
ve hafif enfeksiyonlarda goriilen agr1 ve ates durumlarinda, romatizmal hastaliklarda
endikedir.

Kontrendikasyonlan :

Asetilsalisilik asit ve nonsteroidal antienflamatuarlara karsi duyarliligi olan kisilerde, aktif
peptik {ilserde, hemofili gibi hemorajik rahatsizligi olanlarda, gastroentestinal kanama
gecirmis Kkisilerde, gebeligin son {i¢ ayinda ve glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzimi
eksikliginde kontrendikedir.

Uyarilar/Onlemler :

REYE SENDROMU RiSKi NEDENIYLE COCUK VE GENCLERIN SU CICEGI, GRIP
GIBI ATESLI HASTALIKLARINDA DOKTOR TARAFINDAN  GEREKLI
GORULMEDIKCE KULLANILMAMALIDIR.

Diger ilaglarla birlikte kullaniminda ilag etkilesimleri g6z oniine alinmalidir.

Asetilsalisilik asit kanama zamanini uzatabileceginden pihtilasma problemi olanlar ve cerrahi
miidahale gecirecek olanlarda kullanilmamalidir.

Astma, nasal polip, nasal alerjisi olanlarda ve hemorajiye neden olabileceginden
gastrointestinal sikayetleri olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olanlar ve karaciger harabiyeti bulunanlarda dikkatli

kullanilmalidir.
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Gebelik ve laktasyon :

Gebelik kategorisi : D. Insanda fotiis iizerinde teratojenik etkisi vardir. Hamileligin son ii¢
ayinda kullanimindan kaginilmalidir.

Hekim tarafindan tavsiye edilmedik¢e hamileler ve siit veren anneler tarafindan
kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine kullanmaya etkisi : Ara¢ ve makine kullanmaya etkisi olup olmadigina dair
veri bulunmamaktadir.

Yan etkiler/Advers etkiler :

Doza bagli olarak bulanti, kusma, bas donmesi, kulak ¢inlamasi, gecici isitme kaybi, midede
yanma, dispepsi, epigastrik sikayetler, gastrointestinal kanama, kanama zamaninin uzamasi,
iilserasyon, anoreksi ve hepatotoksisite ile karsilasilir. Karaciger fonksiyon test degerleri
(SGOT, SGPT v.s) artabilir. Uzun siire kullanimda 16kopeni, trombositopeni, kronik demir
eksikligi anemisine neden olabilir. Ayrica nadir vakalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlari olarak
kasint1, angioddem, iirtiker ve anaflaktoid reaksiyonlar gosterebilir. Nasal polip, astma ve rinit

vakalarinda bronkospazm ve rinitin siddetlenmesi seklinde entolerans bildirilmistir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

Ilac etkilesmeleri ve diger etkilesmeler :

Asetilsalisilik asit plazma protrombin konsantrasyonunu azaltarak heparin, kumarin gibi
antikoagiilanlarin etkilerini arttirir. Tiroid fonksiyon testlerini degistirebilir. Alkol ve
kortikosteroidlerle kullanilmasi gastrointestinal kanama ihtimalini arttirir. Diyabetli hastalarda
kullanildiginda hipoglisemik 1ilaglarin etkilerini giliglendirdiginden insiilin veya oral
antidiabetik grubu ilaglarin dozunun ayarlanmasi gerekir. Kiigiik dozlarda probenesid,
stilfinpirazon gibi ilaclarin iirikoziirik etkilerini, spiranolakton, furosemid benzeri ilaglarin
diiiretik etkilerini azaltir. Metotraksatla beraber kullanimda metotraksatin plazma diizeyini
azaltir. Valpronik asit ihtiva eden ilaclarla beraber kullanildiginda valpronik asidin plazma
diizeyi artacagindan istenmeyen etkiler ve kanama komplikasyonu riski artabilir.

Kullanim sekli ve dozaj :

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmemis ise eriskinlerde giinde 3 defa 1-2 tablet
yemeklerden sonra ¢ignenmeden bir miktar siv1 ile yutulur.

Romatizmal hastaliklarda doktor tavsiyesine gore giinde 4 defa 2 tablet kullanilabilir.
Antipiretik analjezik olarak 9-15 yas grubunda giinde 2 veya 3 defa 1 tablet, 7-9 yas grubunda
giinde 3 defa !4 tablet verilebilir. 7 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilamaz.
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Doz asimm :
Uzun stire ve yiiksek doz kullanildiginda bas donmesi, kulak ¢inlamasi, terleme, bulanti,
kusma, konfiizyon, hiperventilasyon, hipertermi ve dehidratasyon gibi salisilizm belirtileri
goriilebilir. Cok yiiksek dozlarda merkezi sinir sistemi depresyonuna bagli olarak koma,
kardiovaskiiler kollaps ve solunum yetmezligi goriilebilir.
Doz asim tedavisi :
Akut intoksikasyonda mideden emilmemis ilaci uzaklagtirmak amaciyla kusturma ve %35’lik
sodyum bikarbonat soliisyonu ile gastrik lavaj uygulanmalidir. Ila¢ alimindan 2 saat sonra
uygulanan aktif komiir barsaktan salisilat emilimini engeller.
Tedavi semptomatiktir ve asit-baz dengesi, sivi-elektrolit dengesi ve serum salisilat diizeyinin
izlenmesi gerekebilir. Ciddi intoksikasyonlarda (6rn. i.v. sodyum bikarbonat ile) kuvvetli
alkali ditirez yapilmalidir. Bazi agir durumlarda hemodializ tavsiye edilir.
Saklama kosullari : 25°C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Ticari sekli : 10 X 2 = 20 tabletlik blister ambalajinda
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