KULLANMA TALIMATI

NUROFEN 200 mg Draje
Agiz yoluyla alir.

. Etkin madde: 200 mg ibuprofen.

«  Yardimer maddeler: Nisit nigastast, kurntulmug msir nigastast, stearik asit, opaglos
regular (katilar), arap zamki, sukroz, kalsiyum siilfat dihidrat, sodyum karboksi metil seliiloz,
opalux white AS 7000 (katilar), karnauba mumu.

-

Bu ilacn kullanmaya baslamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir,

. Bu kullanma talimaun saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

«  Bu ilacin kullamm swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen Uyunuz. fla¢ hakkinda size snerilen dozun disinda yitksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

-

Bu Kullanma Talimatinda:

! NUROFEN nedir ve ne igin kullambir?

2 NUROFEN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3 NUROFEN nas kullanlir?

4 Olasi yan etkiler nelerdir?

5 NUROFEN in saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

1. NUROFEN nedir ve ne i¢in kullamihir?
. NUROFEN, 20 ve 30 draje igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

«  Her bir draje 200 mg ibuprofen igerir.

. NUROFEN’in etkin maddesi olan ibuprofen, non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAID)
olarak adlandirilan agr kesici bir ilag grubuna aittir,

. NUROFEN bu ozellikleri dolayisiyla, agagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

- Eklemlerdeki romatizmal {tihabi hastaliklarin (romatoid artrit, osteoartnt ve ankilozan
spondilit) belirti ve bulgularinin diizeltilmesi,

- Gut (damta) hastaliginda goriilen ekiem iltihabt

- Akut kas-iskelet agniarin rahatlatiimas,

- Cerrahi operasyondan sonra gorilen agr1

- Adet donemi agrilarmn giderilmesi (primer dismenore)
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2. NUROFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

_ NSAIll'ler otimciil olabilecek trombotik (prhtilagma) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
artiga neden olabilir. Bu risk kullamm siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastahi
olan veya kalp-damar hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yitksek olabilir.

- NUROFEN koroner arter by-pass cerrahisi éncesi agn tedavisinde kullamimamahidur.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

. NSAll’ler kanama, yara olugmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi dliimeul olabilecek
ciddi yan etkilere yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, énceden uyarici bir belirti
vererek veya vermeksizin ortaya gikabilirler. Yagl hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan
| daha yiiksek risk tagtmaktadirlar. ]

NUROFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,

- ibuprofene veya bu ilacin icindeki yardimci maddelerden birine kargi agin duyarlt (alerjik)
1Sen1z,

_ Daha &nceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAfi’lere karsi, asttm, burun iltihabi (rinit)
veya kurdegen gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz,

. Spzit edilen bu ilaglar nedeniyle daha Once mide-bagirsak kanamasi veya delinmesi
gegirdiyseniz,

_  Tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsad ulserleri, iltihabi bagirsak hastabiklart (ulseratif
kolit, Crohn hastalit), mide-bagirsak kanamasi gibi hastabiklariniz varsa ya da daha once
tekrarlayan bir gekilde gegirdiyseniz,

- Siddetli kalp yetmezliginiz var 15€,

- Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,

- Siddetli kalp yetmezliginiz var 1se,

- Koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikhigin diizeltilmesi ameliyati)
oncesi veya sonrast donemdeyseniz,

- Ibuprofen kullanirken mide-bagirsak kanamasi veya yarast (iilserasyon) olusur ise,

. Serebrovaskiiler kanama ya da baska aktif kanamaniz varsa,

NUROFEN’i asafidaki durumlarda PiKKATLI KULLANINIZ

- Astim hastasi iseniz, veya daha dnce astim gegirdiyseniz; bronglarda spazma yol agabilir,

- Onceden mide-onikiparmak bagirsag {ilseri veya bagka mide-bagirsak hastaliklan
gegirdiyseniz, bu tablolarda alevlenme gorulebilir,

- Bobrek hastahfimz varsa; bobrek fonksiyonlarinin izienmesi gerekebilir. Thuprofen ve
benzeri NSAII ilactart uzun sire kullanan kisilerde bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp
yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar sokturiicu (ditiretik) ve ADE inhibitori
stnifi tansiyon ilaci alanlarda ve yaghlarda yiikselmektedir,

- Karaciger hastalifiniz varsa,

- Kalp hastaligimz varsa ya da tansiyonunuz (kan basinci) yiiksek ise; viicudun gesitli
boliimlerinde su tutulmast ve bunun sonucunda gismeler (ddem) gorulebilir,

- Ibuprofen ve benzeri ilaglar, ozellikle yiksek dozlarda ve uzun sirreyle kullamldiklarinda,
kalp krizi (miyokard enfarktiisit) ve inme (felg) riskinde kugik bir artig ile iligkili
bulunmustur. Eger kalp veya damar hastaliklariniz varsa, onceden inme gegirdiyseniz veya bu
gibi durumlar igin risk tapdiginizi  disiinuyorsaniz (ornegin yiksek tansiyon, yiksek
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kolesterol veya seker hastaligimz var ise ya da sigara igiyorsanz), tedavinizi doktorunuz veya
eczaciniz ile gérigmelisiniz.

- Tbuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli (sireggen) kuilanildiinda, 6nceden bu turiii
bir hastalik gegirilmemis olsa bile, midebagirsak kanalinda ulserler, kanama ve delinme
olusabilmektedir. Bu tirlii istenmeyen etkilerin ortaya gikma riski, daha once béyle bir
hastalik gegirmis olanlarda, yash kisilerde, yiksek ila¢ dozlarinda ve tedavi siiresi uzadik¢a
artmaktadtr.

- Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, ciiriimeler ortaya gikarsa, doktora bagvurunuz,
- Usiime, titreme ve atesin birdenbire yitkselmesi, halsiziik, bagagnst ve kusma, ya da
ensenizde katihk hissi ortaya ¢ikar ise hemen doktora bagvurunuz; bir tir beyin zar iltihabi
(aseptik menenyjit) belirtileri olabilir.

- Cildinizde kizankhk, dokintitler belirir ise.

- Su gigegi hastahid gegirmekteyseniz.

Diger NSAII ilaglar ile oldugu gibi, NUROFEN infeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.
Hastaliginizin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diigik dozun, en kisa sureyle
kullamimasi, ilactn istenmeyen etki olasiligint en aza indirecektir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen
doktorunuza dangin.

NUROFEN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas

NUROFEN tabletler bir bardak su ile beraber a¢ karnina alinabilir. Yine de, cok az kigi Brufen
ile hafif hazimsizlik yasayabilir. Eger boyle bir durum geligirse tabletlerin bir miktar yiyecek
veya siit ile alinmasi yardimar olacaktir. NUROFEN kullanirken tercihen alkol almayimz.

Hamilelik
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamilelikte miimkiinse NUROFEN® kullanimindan kagiiimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen dokforunuza veya eczaciniza
danisimz.

Emzirme
Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza dani§iniz.

NUROQOFEN’in emziren anneler tarafindan kullanilmas: onerilmemektedir.

Arac ve makine kullanim

ibuprofen tedavisini takiben belirli hastalanin tepki verme siiresi etkilenebilir. Bu durum, arag
ve makine kullanimi gibi yitksek dikkat gerektiren durumlarda goz oniinde bulundurulmahidir.
viiksek dozda kullanim, yorgunluk ve bag donmesi gibi santral sinir sistemi yan etkilerine yol
agabilir. Bu etki eg zamanh alkol alumi ile artabilir,

NUROFEN’in iceriginde bulunan baz yardimct maddeler hakkinda dnemli bilgiler

NUROFEN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere kargt agini bir duyarhihigimz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.
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NUROFEN. sukroz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kargi intoleransimiz oldugu soylenmigse bu tibbi iriinii almadan once doktorunuzla temasa
ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanym
Baz1 hastalarda etkilesimler bildirildigi igin, NUROFEN" tedavisinde iken, agagidaki
ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz dikkatli olmalisimz:

- Aminoglikozit sinifi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin), bunlarn
atilimlan azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

- Yiiksek tansiyon ilaglari; tansiyon disiirici etki azalabilir.

_  Kan pihtilagmasint engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pihtilagma engelleyici etki artabilir.

- Kan pihtilagmasina aracilik eden hucrelerin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit
ajantar, om. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon igin kullamlan selektif serotonin
geri-alim inhibitérleri (6., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin); NSAIl'ler ile
birlikte kullamldikiarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini arttirabilirler.

- Aspirin; istenmeyen etki olasilifit artabilir.

- Beta-blokérler (atenolol gibi), beta-adrenoreseptor bloke edici olarak tammianan ilaglarin
antihipertansif etkisini (tansiyon diigirici etkisi) azaltir.

- Ginkgo biloba bitkisel ekstresi; midebagirsak kanalinda kanama riski artabibir.

- idrar soktiriiciler (6rn., furosemid), idrar soktirucii etki azalabilir ve bobrek bozuklugu
riski artabilir.

- NSAll’ler, tiyazidlerin (diazoksit) tansiyon disiriici etkilerini (antihipertansif etki)
azaltirlar.

- Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn., digoksin, digitoksin); bu ilaglarin
kan diizeyleri artabilir.

- Kinolon smifi antibiyotikler (6rn., siprofloksasin), nobet (konviilsiyon) gelisme riski
vardir.

. Kolestiramin:  lbuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin
gastrointestinal yoldaki emilimini azaltabilir. Bu ilaglar birlikte kullamldiginda en az 2 saat
ara ile alinmahdir.

- Silfoniliire: NSAIT'ler siilfoniliire tedavilerinin etkilerini arturabilir Silfonilire tedavisi
gormekte olan hastalarda ibuprofen kullanimi ile ¢ok seyrek hipoglisemi (kan sekennin
diigmesi) rapor edilmistir.

- Diger agn kesiciler (Cox-2 inhibit6rleri dahil diger NSAil’ler, orn., aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesiilid); iki veya daha fazla NSAi ilacin birlikte kullamlmasindan
kagimlmalidar.

_  Kortizon grubu ilaglar, mide-bagirsak kanalinda iilser ve kanama riski artabilir.

- Lityum tuzlart (ruhsal hastaliklarda kullamlir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve baz kanser tirlerinde kullamlan bir ilag); viicuttan atihimlan azalabilir.

- Mifepriston {disik ilacy); ile birlikte kullamidiginda, mifepristonun etkinliginde azalmaya
neden olabilir.

- Siklosporin; bobrek bozuklugu riskinde artig olabilir.

- Takrolimus; NSAII’ter ile beraber kullamldiginda bébrek uzerine olan zararh etkilerinde
artig olabilir.

_ -Zidovudin; NSAIl’ler ile beraber verildiginde kandaki toksik etki riskinde artig olabilir.
Aym zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanama sorunu)
hastalarinda kan oturmas: ve eklem boglugunda kan birikmesi riskinde artiga iligkin kanit
bulunmaktadir.
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. CYP2C9 inhibitorleri - Ozellikle yiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol
ieren ilaglarla birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunun diistiriiimesi
distiniilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kllandimizsa, litfen doktorumuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUROFEN nasil kullamhyr?
NUROFEN’i ne zaman ve ne sekilde alacagimz konusunda doktorunuzun talimatlarin
izleyiniz. Eger emin degilseniz eczacimz da yardimer olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sskh igin talimatlar

Erigkinler

Normal ginlik doz, bélinmi dozlar halinde giinde 1200-1800 mg’dir. Doktorunuz
hastaligimizin belirtilerine gore giinlik dozunuzu arttirabilir. Fakat bolinmis dozlar halinde
verilen giinlitk doz 2400 mg’ gegmemelidir.

Degisik yas gruplan

Cocukiarda kullammt:

NUROFEN’in tablet formlarimn 12 yagindan kugtik cocuklarda kullaniimast onerilmez. 12
yasindan kiglik cocuklar igin aym etkin maddeyi iceren likit formlarn (surup, siispansiyon
gibi) kullaniimas: tavsiye edilir. Jiivenil romatoid artrit hastalifinda (gocuk ve ergenlerde
ortaya ¢ikan ozel bir romatizmal eklem hastahgr), bolinmiis dozlar halinde viicut agirhigi
bagina 40 mg/kg dozuna kadar alinabilir.

Yashlarda kullammn:

Yaglilarda sindirim sistemi uizerine olabilecek istenmeyen etki sikligi artmaktadir. Bu nedenle
eger yash hastalarda kullaniimas: gerekiyorsa mumkiun olabilecek en kiiciik etkin doz ve en
kisa tedavi siresi tercih edilmelidir.

Ozel kullamum durumlar::

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir, ¢iinkiit NUROFEN gibi NSAillerin kullamimi bobrek fonksiyonlarinda
bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkin olan en diisiik duzeyde tutulmali ve
bobrek fonksiyonlan izlenmelidir.

Iiger NUROFEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla NUROFEN kullandiysaniz
NUROFEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasin1 kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,

NUROFEN’i kullanmay) unutursaniz
Bir dozu unutursamz, bunu hatirlar haurlamaz ilaci iciniz. Ancak bir sonraki dozun zamant
gelmisgse, unuttugunuz dozu almayimz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

NUROFEN ile tedavi sonlandinldiinda olugabilecek etkiler:
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Doktorunuz tedaviyi sonlandimncaya kadar NUROFEN® kullanmaya devam etmeniz onem
tagimaktadir. Sadece kendinizi daha iyi hissettiginiz igin tedaviye son vermeyiniz.
NUROFEN® almay1 zamanindan once keserseniz, hastah@imz daha da kotiilegebilir.

Hastaligiizin  belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en dusik dozun, en kisa siireyle
kullamitmast, ilacin istenmeyen etki olasilifinm en aza indirecektir.

Bu ilacin kullanim hakkinda bagka sorulartmz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, NUROFEN™in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, NUROFEN®’i kullanmayt durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil héliimiine basvurunuz:

_  Spesifik olmayan allerjik reaksiyon

_ Yaygn, siddetli allerjik reaksiyon (anafilaksi)

_ Astim, astimda agirlagma, bronkospazm ya da sikintilt soluk alip verme (dispne) gibi

- solunum yolu reaksiyonlar,

- Kasgint1 (pruritus)

. Deri ve mukozalardaki kigitk kanamalar (purpura)

- Yiiz ve bogazda sismeye (6dem) neden olan asin duyarhlik (anjiyotdem)

. Steven-Johnson sendromu dahil biilioz deri iltihabi

- Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkls bityiikluklerde
_ krmuzi dokintilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

- Deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalan ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
- hastalik (toksik epidermal nekroliz)

- Kurdesen (urtiker)

- Igiga duyarhlik (fotosensitivite) ve i¢i sivi dolu kabarcikli (vezikilobiilldz) dokuntil

_ Aseptik menenjit (beyin zan iltihabi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NUROFEN®'e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goruliir.

_ Anormal karaciger fonksiyonlar, karaciger yetmezligi

_  Ani gelisebilen beyaz kan hijcrelerinin sayisinda agiri azalma (agranulositoz)

- Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)

- Kemik iligi baskilanmas:

- Hemolitik anemi (bir tir kansizlik)

- Kan pihtilagmasina aracihk eden hiicrelerin kiimelesmesinin baskilanmasi (trombosit
agregasyon inhibisyonu)

_ Beyaz kan hiicreleri (I6kosit) sayisinda azalma (lokopeni)

_ Kanda notrofil (bir gesit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (nétropent)

- Trombositopeni (trombosit-kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda
- azalma)

- Mide bagirsak kanamas (gastrointestinal kanama)

- Mide bagirsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji)

6/9




KULLANMA TALIMATI

NUROFEN 200 mg Draje
Agiz yoluyla almir.

s Etkin madde: 200 mg ibuprofen.
o Yardimcr maddeler: Misir nisastas;, kurutulmus misir nigastasi, stearik asit, opaglos

regular (katilar), arap zamki, sukroz, kalsiyum siilfat dihidrat, sodyum karboksi metil seliloz,
opalux white AS 7000 (katilar), karnauba mumu.

Bu ilacr kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatnt saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

«  Bu ilac kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« By ilacin kullanim swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

«  Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NUROFEN nedir ve ne icin kullanilir?

NURQFEN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NUROFEN nasd kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

NUROFEN’in saklanmas:

o ot e b e

Bashklan yer almaktadar,

1. NUROFEN nedir ve ne icin kullamhr?
»  NUROFEN, 20 ve 30 draje igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

» Her bir draje 200 mg ibuprofen i¢erir.

. NUROFEN’in etkin maddesi olan ibuprofen, non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSALI)
olarak adlandrilan agri kesici bir 1lag grubuna aittir.

« NUROFEN bu ozellikleri dolayisiyla, agagtdaki durumlarda kullamlmaktadir:

- Eklemlerdeki romatizmal iltihabi hastaliklarin (romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan
spondilit) belirti ve bulgularinin diizeltilmesi,

- Gut {damla) hastahginda gorilen eklem iltihabi

- Akut kas-iskelet agnlann rahatlatilmas,

- Cerrahi operasyondan sonra gériilen agn

- Adet donemi agrilarinin giderilmesi (primer dismenore)
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2. NUROFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIl’ler slumcil olabilecek trombotik (pihtilagma) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
artiga neden olabilir. Bu risk kuliamm siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastalif
olan veya kalp-damar hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek oiabilir.

- NUROFEN koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agn tedavisinde kullanilmamalidir,

Sindirim sistemi ile ilgili riskler
- NSAIDl’ler kanama, yara olugmas:, mide veya bagirsak delinmesi gibi ¢limcil olabilecek
ciddi yan etkilere yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyaricy bir belirti
vererek veya vermeksizin ortaya gikabilirler. Yagh hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan
daha yuksek risk tasimaktadiriar.

NUROFEN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

- Hamileliginizin son 3 ayinda isemz,

- Ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine kars: agirt duyarl: (alerjik)
iseniz,

- Daha 6nceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAIP’lere kargi, astim, burun iltihabi (rinit)
veya kurdegen gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz,

- Sézii edilen bu ilaglar nedeniyle daha énce mide-bagirsak kanamas: veya delinmesi
gecirdiyseniz,

- Tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsagi ilserleri, iltihabi bagirsak hastahkian (ilseratif
kolit, Crohn hastalig)), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklarimiz varsa ya da daha once
tekrarlayan bir gekilde gegirdiysentz,

- Siddetli kalp yetmezliginiz var ise,

- Siddeth bobrek yetmezliginiz var 1se,

- Siddetli kalp yetmezliginiz var ise,

- Koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlanndaki tikamkhgin dizeltilmesi ameliyati)
ancesi veya sonrasi donemdeyseniz,

- Tbuprofen kullanirken mide-bagirsak kanamasi veya yarasi (iilserasyon) olusur ise,

- Serebrovaskiiler kanama ya da bagka aktif kanamaniz varsa,

NUROFEN’i asagidaki durnmiarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Astim hastas! iseniz, veya daha énce astim gegirdiyseniz; bronglarda spazma yol agabilir,

- Onceden mide-onikiparmak bagirsagn uiseri veya baska mide-bagirsak hastahiklar:
gegirdiyseniz; bu tablolarda alevlenme gortilebilir,

- Bobrek hastaliginiz varsa; bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekebilir. Tbuprofen ve
benzeri NSAII ilaglar1 uzun siire kullanan kisilerde bobrek iglevlerinin bozulma riski, kalp
yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktirticu (ditretik) ve ADE inhibitori
simfi tansiyon ilact alanlarda ve yaslilarda yiikselmektedir,

- Karaciger hastaliginiz varsa,

- Kalp hastaligimz varsa ya da tansiyonunuz (kan basinci) yiksek ise; viicudun gesitli
bélimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda gsigmeler (6dem) gorilebilir,

- Tbuprofen ve benzeri ilaglar, ozellikle yiiksek dozlarda ve uzun sireyle kullamldiklarinda,
kalp krizi (miyokard enfarktisi) ve inme (felg) riskinde kigik bir artis ile ihskili
bulunmustur. Eger kalp veya damar hastaliklariniz varsa, énceden inme gegirdiyseniz veya bu
gibi durumlar igin risk tagidigimz1 dugiinityorsamz (Omnegin yiitksek tansiyon, yiksek
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kolesterol veya seker hastalifimz var ise ya da sigara i¢iyorsamz), tedavinizi doktorunuz veya
eczaciniz ile gorigmelisiniz.

- Tbuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli (siiregen) kullanildiginda, énceden bu tirli
bir hastahk gecirilmemis olsa bile, midebadirsak kanahnda ilserler, kanama ve delinme
olusabilmektedir. Bu tirli istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski, daha tnce boyle bir
hastaltk gegirmis olanlarda, yaglt kisilerde, yiksek ilag dozlarinda ve tedavi suresi uzadikca
artmaktadir.

- Vucudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, ¢iirimeler ortaya ¢ikarsa, doktora bagvurunuz,
- Usiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, basagrist ve kusma, ya da
ensenizde katihk hissi ortaya ¢ikar ise hemen doktora bagvurunuz; bir tir beyin zart iltthab
(aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

- Cildinizde kizariklik, dokuntiler belirir ise.

- Su ¢igegi hastaligr gegirmekteyseniz.

Diger NSAII ilaglar ile oldugu gibi, NUROFEN infeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.
Hastaligimzin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diigiik dozun, en kisa sireyle
kullaniimasi, ilacin istenmeyen etki olasiliint en aza indirecektir.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

NUROFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas)

NUROFEN tabletler bir bardak su ile beraber a¢ karnina alinabilir. Yine de, ¢ok az kisi Brufen
ile hafif hazimsizlik yasayabilir. Eger boyle bir durum gelisirse tabletlerin bir miktar yiyecek
veya siit ile alinmasi yardimer olacaktir,. NUROFEN kullanirken tercihen alkol almayiniz.

Hamitelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte miimkiinse NUROFEN® kultanimindan kag¢indmalidir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danginiz,

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsginiz.

NUROFEN’in emziren anneler tarafindan kultanilmasi dnerilmemektedir,

Arac¢ ve makine kullanim

Ibuprofen tedavisini takiben belirli hastalarin tepki verme siiresi etkilenebilir. Bu durum, ara¢
ve makine kullamm gibi yilksek dikkat gerektiren durumlarda g6z éniinde bulundurulmalidir.
Yiiksek dozda kullantm, yorgunluk ve bag dénmesi gibi santral sinir sistemi yan etkilerine yol
acabilir. Bu etki es zamanh alkol alim ile artabilir.

NUROFEN’in icerifinde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

NUROFEN’in igeriginde bulunan yardimei maddelere karsi agir1 bir duyarhliginiz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.
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NUROFEN, sukroz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars! intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi Griinii aimadan once doktorunuzla temasa
geciniz,

Diger ilaclar ile birlikte knilanim
Baz1 hastalarda etkilegimler bildinldigt igin, NUROFEN® tedavisinde iken, asagidaki
ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz dikkath olmahisiniz:

- Aminoglikozit simfi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin), bunlarin
attlimlan azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

- Yiksek tansiyon ilaglar; tansiyon dusuriicii etk azalabilir,

- Kan pihtilasmasim engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pthtilagma engelleyici etki artabilir.

- Kan pihtilasmasina araciltk eden hiicrelerin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit
ajanlar, 6rn. aspirin dipiridamol, klopidogrel} ve depresyon igin kullanilan selektif serotonin
geri-alim inhibitorleri (6rn., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin), NSAIl'ler ile
birlikte kullanildiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini arttirabilirler.

- Aspirin; istenmeyen etkt olasili@ artabilir,

- Beta-blokorler (atenolol gibi), beta-adrenoreseptér bloke edici olarak tanimlanan ilaglarn
antihipertansif etkisini (tansiyon digtrici etkisi) azaltir.

- Ginkgo biloba bitkisel ekstresi; midebagirsak kanalinda kanama riski artabilir.

- idrar sokturiciler (orn., furosemid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bobrek bozuklugu
riski artabulir.

- NSAIIl'ler, tiyazidlerin (diazoksit) tansiyon digiirici etkilerini (antihipertansif etki)
azaltirlar.

- Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn., digoksin, digitoksin); bu ilaglarin
kan diizeyleri artabilir.

- Kinolon simifi antibiyotikler (6rn., siprofloksasin); nobet (konwviilsiyon) gelisme riski
vardir,

- Kolestiramin: Ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin
gastrointestinal yoldaki emilimini azaltabilir. Bu ilaglar birlikte kullamldifinda en az 2 saat
ara ile alinmalidir.

- Silfoniliire: NSAII'ler siilfoniliire tedavilerinin etkilerini arttirabilir Sulfoniliire tedavisi
goérmekte olan hastalarda ibuprofen kullamim ile gok seyrek hipoglisemi (kan sekerinin
diigmesi) rapor edilmisgtir,

- Diger agn kesiciler (Cox-2 inhibitérleri dahil diger NSAII'ler; érn., aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesiilid); iki veya daha fazla NSAI ilacin birlikte kullamlmasindan
kagimimalidir.

- Kortizon grubu ilaglar; mide-bagirsak kanahinda iilser ve kanama riski artabilir.

- Lityum tuzlari (rubsal hastaliklarda kullamlir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser turlerinde kullanilan bir ilag); viicuttan atihmlar azalabilir.

- Mifepriston {dusiik ilac1); ile birlikte kullanildiginda, mifepristonun etkinliginde azaimaya
neden olabtlir.

- Siklosporin; bobrek bozuklugu riskinde artig olabilir,

- Takrolimus; NSAIT’ler ile beraber kullanildiginda bobrek iizerine olan zararh etkilerinde
artis olabilir.

- -Zidovudin; NSAII'ler ile beraber verildiginde kandaki toksik etki riskinde artig olabilir.
Aym zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanama sorunu)
hastalarinda kan oturmas: ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa iligkin kamt
bulunmaktadir.
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- CYP2C9 Inhibitorieri - Ozellikle yitksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol
iceren 1ilaclarla birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunun disiriilmesi
dustnillmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullendimizsa, litfen doktorumiza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUROFEN nasil kullamlir?
NUROFEN’i ne zaman ve ne sekilde alacafimz konusunda doktorunuzun talimatlarim
izleyiniz. Eger emin degilseniz eczaciniz da yardime olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgt icin talimatlar

Erigkinler

Normal giinliilk doz, boéliinmis dozlar halinde giinde 1200-1800 mg’dir. Doktorunuz
hastab@imizin belirtilerine gore giinlitk dozunuzu arttirabilir. Fakat bolinmiis dozlar halinde
verilen giinlik doz 2400 mg’1 gegmemelidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kutlanim:

NUROFEN’in tablet formlarinin 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi énerilmez. 12
yagindan kiigik gocuklar igin ayni etkin maddeyi igeren likit formlarin (surup, siispansiyon
gibi) kullamlmas: tavsiye edilir. Jiivenil romatoid artrit hastalifinda (¢ocuk ve ergenlerde
ortaya ¢ikan 6zel bir romatizmal eklem hastahg), bolinmis dozlar halinde viicut agrhig
bagina 40 mg/kg dozuna kadar alinabilir.

Yashlarda kollamma:

Yaslilarda sindirim sistemi iizerine olabilecek istenmeyen etki siklig1 artmaktadir. Bu nedenle
eger yash hastalarda kullaniimast gerekiyorsa miimkiin olabilecek en kiigiikk etkin doz ve en
kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.

Ozel kullanim durumian:

Bibrek/karaciger/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir, ciinkii NUROFEN gibi NSAIl’lerin kullanimi bébrek fonksiyonlarinda
bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en digitk diizeyde tutulmah ve
bobrek fonksiyonlan izlenmelidir,

Eger NUROFEN in etkisinin ¢ok giighi veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacuwuz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUROFEN kullandiysaniz

NUROFEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NUROFEN’i kullanmay: unutursanz

Bir dozu unutursamiz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci iginiz. Ancak bir sonraki dozun zamam
gelmigse, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NUROFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar NUROFEN® kullanmaya devam etmeniz dnem
tasimaktadir. Sadece kendinizi daha iyi hissettiginiz i¢in tedaviye son vermeyimz.
NUROFEN? almay1 zamanindan énce keserseniz, hastahiniz daha da kétiilesebilir.

Hastaligimzin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diigiikk dozun, en kisa sireyle
kullanilmasi, tlacin istenmeyen etki olastlifim en aza indirecektir,

Bu ilacin kullanimu hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz,

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, NUROFEN™in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NUROFEN™i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvarunuz:

- Spesifik olmayan allerjik reaksiyon

- Yaygin, siddetli allerjik reaksiyon (anafilaksi)

- Astim, astimda agirlagma, bronkospazm ya da sikintih soluk alip verme {(dispne) gibi

- solunum yolu reakstyonlari,

- Kagint1 (pruritus)

- Deri ve mukozalardaki kiigik kanamatar (purpura)

- Yiiz ve bogazda sigmeye (6dem) neden olan asin duyarlilik (anjiyoddem)

- Steven-Johnson sendromu dahil bulléz deni iltihabi

- Apizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamast seklinde veya farkl buyiikliklerde
- kirmizi dékiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

- Deride i¢i sivi dolu kabarciklarla, deri soyulmalari ve doku kaybs ile seyreden ciddi bir
- hastalik (toksik epidermal nekroliz)

- Kurdegen (urtiker)

- Igiga duyarhlik (fotosensitivite) ve igi stvi dolu kabarcikli (vezikiilobiilloz) dokintd

- Aseptik menenjit (beyin zan iltihab)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdic Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NUROFEN™e kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

- Anormal karaciger fonksiyonlan, karaciger yetmezligi

- Ani gelisebilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda asirt azalma (agraniilositoz)

- Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)

- Kemik iligi baskilanmasi

- Hemolitik anemi (bir tiir kansizhk)

- Kan pthtilagmasina aracihk eden hiicrelerin kumelesmesinin baskilanmas: (trombostt
agregasyon inhibisyonu)

- Beyaz kan hiicreleri (16kosit) sayisinda azalma (16kopeni)

- Kanda notrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (notropent)

- Trombositopeni (trombosit-kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda
- azalma)

- Mide bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama)

- Mide bagirsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji)
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Mide bagirsakta yara (gastrointestinal Gilserasyon)

Kanamaya bagh katran renkli, kétii kokulu digki (melena)
Pankreas iltthabi (pankreatit)

Midenin i¢ yuziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit)

Kan veya kahve telvesj gibi kusma (hematemez)

Kugik yaralarla belirgin agiz iltihab: (iiseratif stomatit)

Kalin bagirsak iltihabi (kolit) ve Crohn hastahginin alevlenmesi
Karaciger iltthabi (hepatit)

Akut bébrek bozuklugu

Idrarda kan bulunmas1 (hematiiri)

Kreatinin maddesinin bobreklerden atiltminin azalmasi (kreatinin klerensi azalmast)

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza
gerek olabilir.

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

Kulak ¢inlamast (tinnitus)

Zihin karigiklig, bulaniklig: (konflizyon)

Olmayan seyleri gérme, duyma, hissetme (haliisinasyon)

Gomme bulantklig

Zehirli bir madde nedeniyle gérme keskinliginin azaimas: (toksik ambliyopi)
Gorme degisiklikieri

Duymada azalma

Kan basinct yiiksekligi (hipertansiyon)

Burun kanamas: (epistaksi)

Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara {(duodenal iilser)

Mide ulseri (gastrik ulser)

Sarilik

Anemi (kansizlik), anormal karaciger fonksiyon testi

Depresyon

Uyusma (parestezi)

Uykululuk hali (somnolans)

Goz sinirlerinde iltihaplanma (optik nérit)

I¢ kulak rahatsizhigindan kaynaklanan bas donmesi (verti £0)

Cesitli formiarda toksik bobrek bozukluklar (interstisyel nefrit ve nefrotik sendrom dahil)
Alerjik nezle (rinit)

Uykusuziuk

Endige ve korku sebepli huzursuzluk hali (anksiyete)

Toksik optik ndropati (Ani gérme kaybi ve gézde agn ile seyreden rahatsizlik).

NUROFEN® gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard enfarkttisii) veya inme riskinde kiigiik bir artisa
neden olabilir.

Seyrek olarak NUROFENYile kan bozukluklar ve bébrek problemleri olusabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mitdahale gerekebitir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorilor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
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- Dokinti

- Kasinma

- Odem

- Swvi tutulmas

- Sinirlilik

- Bas dénmesi

- Bagagnsi

- Bulanti

- Mide bolgesinde agn (epigastrik agri)
- Mide yanmasi

- Hazimsizhik (dispepsi)

- Kusma

- Karin (abdominal) agnsi/rahatsizlig
- Ishal (diyare)

- Kabizlik (konstipasyon)

- (aza bagh mide-bagirsakta siskinlik (flatulans)
- Yorguniuk

Bunlar NUROFEN®’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtigimz yan
etkileri www titck.gov.r sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAMY) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizt hilgilendiriniz.

5. NUROFEN’in saklanmas
NUROFEN'I cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUROI'EN'i kullanmayiniz.

Eger tirinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NUROFEN’i kullanmayimiz.
Ruhsat Sahibi :

Reckitt Benckiser Tem. Mal. San_ ve Tic. A.S.

Dikilitas Mah. Hakk: Yeten Cad.

Selenium Plaza, Kat: 7, 34349 Fulya—Istanbul

Tel: 0212326 96 00

Faks: 021232698 84

Uretim Yeri :
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Abdi Ibrahim llag San. ve Tic. A.S.
Hadimkéy Yolu Hogdere Mevkii,
Ozgiir Nakliyat Yan: No:3
Hadimkoy / ISTANBUL

Tel No: (0212) 622 66 00

Faks No: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimati....................... tarihinde onaylanmstir.
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