KULLANMA TALIMATI

DUFEN FORT 600 mg Film Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

*Etkin madde: 600 mg ibuprofen.
*Yardimci maddeler: Prejelatinize nisasta, Misir nisastasi, Aerosil 200, Stearik asid,
Hidroksipropilmetilselliiloz, Talk, Titandioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DUFEN FORT nedir ve ne icin kullanilir?
2. DUFEN FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUFEN FORT nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. DUFEN FORT’un saklanmas
Bashklar yer almaktadir.
1.DUFEN FORT nedir ve ne icin kullanilir?
e DUFEN FORT, 30 film tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

e Her bir film tablet 600 mg ibuprofen igerir.

e DUFEN FORT’un etkin maddesi olan ibuprofen, non-steroid antiinflamatuar ilaglar
(NSAII) olarak adlandirilan agr1 kesici bir ilag grubuna aittir.

e DUFEN FORT bu 6zellikleri dolayisiyla, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.
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- Eklemlerdeki romatizmal iltihabi hastaliklarin (romatoid artrit, osteoartrit ve ankilozan
spondilit) belirti ve bulgularinin diizeltilmesi,
- Gut (damla) hastaliginda goriilen eklem iltihab1
- Akut kas-iskelet agrilarin rahatlatilmasi,
- Cerrahi operasyondan sonra goriilen agr1
- Adet donemi agrilarinin giderilmesi (primer dismenore)

2.DUFEN FORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIl’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi
olan veya kalp-damar hastalik risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha ytiiksek olabilir.
- DUFEN FORT koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agri tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler
- NSAIil’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi dliimciil olabilecek
ciddi yan etkilere yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir belirti
vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yasl hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan
daha yiiksek risk tagimaktadirlar.

DUFEN FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,

- Ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimei maddelerden birine kars1 asiri duyarl:
(alerjik) iseniz,

- Daha 6nceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAII’lere kars1, astim, burun iltihabi (rinit)
veya kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz,

- Sozi edilen bu ilaglar nedeniyle daha once mide-bagirsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyseniz,

- Tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsag:i {lserleri, iltihabi bagirsak hastaliklari
(iilseratif kolit, Crohn hastalig1), mide-bagirsak kanamas1 gibi hastaliklariniz varsa ya
da daha Once tekrarlayan bir sekilde gecirdiyseniz,

- Siddetli kalp yetmezliginiz var ise,

- Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,

- Koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyat1)
oncesi veya sonrasi donemdeyseniz,

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

- Serebrovaskiiler kanama ya da baska aktif kanamaniz varsa,

DUFEN FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Astim hastasi iseniz veya daha 6nce astim gegirdiyseniz; bronglarda spazma yol agabilir,
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- Onceden mide-onikiparmak bagirsag: iilseri veya baska mide-bagirsak hastaliklari
gecirdiyseniz; bu tablolarda alevlenme goriilebilir,

- Bobrek hastaligimiz varsa; bobrek fonksiyonlarinm izlenmesi gerekebilir. ibuprofen ve
benzeri NSAI ilaglar1 uzun siire kullanan kisilerde bobrek islevlerinin bozulma riski,
kalp yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktiiriicii (ditiretik) ve ADE
inhibitori sinifi tansiyon ilact alanlarda ve yaslilarda yiikselmektedir,

- Karaciger hastaliginiz varsa,

- Kalp hastaliginiz varsa ya da tansiyonunuz (kan basinci) yiiksek ise; viicudun cesitli
boliimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda sismeler (6dem) goriilebilir,

- Ibuprofen ve benzeri ilaglar, o&zellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle
kullanildiklarinda, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ve inme (felg) riskinde kiiciik bir
artis ile iligkili bulunmustur. Eger kalp veya damar hastaliklariniz varsa, dnceden inme
gecirdiyseniz veya bu gibi durumlar i¢in risk tagidiginizi diisiiniiyorsaniz (6rnegin
yiksek tansiyon, yiiksek kolesterol veya seker hastaliginiz var ise ya da sigara
iciyorsaniz), tedavinizi doktorunuz veya eczaciniz ile goriismelisiniz.

- Ibuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli (siiregen) kullanildiginda, énceden bu
tiirlii bir hastalik gecirilmemis olsa bile, mide-bagirsak kanalinda tlserler, kanama ve
delinme olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski, daha 6nce
boyle bir hastalik gecirmis olanlarda, yaslh kisilerde, yiiksek ila¢ dozlarinda ve tedavi
siiresi uzadikca artmaktadir.

- Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, ciirlimeler ortaya c¢ikarsa, doktora
basvurunuz,

- Usiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, bas agris1 ve kusma, ya da
ensenizde katilik hissi ortaya cikar ise hemen doktora basvurunuz; bir tiir beyin zari
iltihabi (aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

- Cildinizde kizariklik, dokiintiiler belirir ise,

- Su¢igegi hastalig1 gecirmekteyseniz.

Diger NSAI ilaglar ile oldugu gibi, DUFEN FORT infeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.
Hastaligimizin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisiik dozun, en kisa siireyle
kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligini en aza indirecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

DUFEN FORT ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DUFEN FORT tabletler bir bardak su ile beraber a¢ karnina aliabilir. Yine de, ¢cok az kisi
DUFEN FORT ile hafif hazimsizlik yasayabilir. Eger boyle bir durum gelisirse tabletlerin bir
miktar yiyecek veya siit ile alinmasi yardimci olacaktir. DUFEN FORT kullanirken tercihen
alkol almayimiz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamilelikte miimkiinse DUFEN FORT kullanimindan kaginilmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUFEN FORT’un emziren anneler tarafindan kullanilmasi1 onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ibuprofen tedavisini takiben belirli hastalarin tepki verme siiresi etkilenebilir. Bu durum, arag
ve makine kullanimi gibi ytiksek dikkat gerektiren durumlarda g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Yiiksek dozda kullanim, yorgunluk ve bas donmesi gibi santral sinir sistemi yan etkilerine yol
acabilir. Bu etki es zamanli alkol alimu ile artabilir.

DUFEN FORT ’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DUFEN FORT’un igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baz1 hastalarda etkilesimler bildirildigi icin, DUFEN FORT tedavisinde iken, asagidaki
ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz dikkatli olmalisiniz:

- Aminoglikozit sinifi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlarin
atilimlar1 azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

- Yiksek tansiyon ilaglari; tansiyon diisiiriicii etki azalabilir.

- Kan pihtilagmasin1 engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pihtilagma engelleyici etki
artabilir.

- Kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit
ajanlar, orn. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon i¢in kullanilan selektif
serotonin geri-alim inhibitorleri (6rn., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin);
NSAil’ler ile birlikte kullanildiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini
arttirabilirler.

- Aspirin; istenmeyen etki olasilig: artabilir.

- Beta-blokorler (atenolol gibi), beta-adrenoreseptor bloke edici olarak tanimlanan ilaglarin
antihipertansif etkisini (tansiyon diisiiriicli etkisi) azaltir.
- Ginkgo biloba bitkisel ekstresi; mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.

- Idrar séktiiriiciiler (6rn., furosemid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bobrek bozuklugu
riski artabilir.

- NSAIl’ler, tiyazidlerin (diazoksit) tansiyon diisiiriicii etkilerini (antihipertansif etki)
azaltirlar.

- Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn., digoksin, digitoksin); bu ilaglarin
kan diizeyleri artabilir.
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- Kinolon sinifi antibiyotikler (6rn., siprofloksasin); nébet (konviilsiyon) gelisme riski
vardir.

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

- Siilfoniliire : NSAIl’ler siilfoniliire tedavilerinin etkilerini arttirabilir. Siilfoniliire
tedavisi gormekte olan hastalarda ibuprofen kullanimai ile ¢ok seyrek hipoglisemi (kan
sekerinin diismesi) rapor edilmistir.

- Diger agn kesiciler (Cox-2 inhibitdrleri dahil diger NSAII’ler; 6rn., aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesiilid); iki veya daha fazla NSAI ilacin birlikte kullanilmasindan
kacinilmalidir.

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

- Lityum tuzlar (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag); viicuttan atilimlari
azalabilir.

- Mifepriston (diisiik ilaci); ile birlikte kullanildiginda, mifepristonun etkinliginde
azalmaya neden olabilir.

- Siklosporin; bobrek bozuklugu riskinde artis olabilir.

- Takrolimus; NSAIl’ler ile beraber kullanildiginda bdbrek iizerine olan zararli
etkilerinde artis olabilir.

- Zidovudin; NSAII’ler ile beraber verildiginde kandaki toksik etki riskinde artis olabilir.
Ayni1 zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanama sorunu)
hastalarinda kan oturmasi ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa iligskin
kanit bulunmaktadir.

- CYP2C9 Inhibitorleri: Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya
flukonazol igeren ilaglarla birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunun
diistiriilmesi diistiniilmelidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUFEN FORT nasil kullamilir?
DUFEN FORT’u ne zaman ve ne sekilde alacaginiz konusunda doktorunuzun talimatlarini
izleyiniz. Eger emin degilseniz eczaciniz da yardimcei olabilir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

Eriskinler

Normal giinliikk doz, boliinmiis dozlar halinde giinde 1200-1800 mg’dir. Doktorunuz
hastaliginizin belirtilerine gore gilinliik dozunuzu arttirabilir. Fakat boliinmiis dozlar halinde
verilen giinliik doz 2400 mg’1 gegmemelidir.
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Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:

DUFEN FORT’un tablet formlarinin 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.12
yasindan kii¢lik ¢cocuklar i¢in ayni etkin maddeyi igeren likit formlarin (surup, siispansiyon gibi)
kullanilmas: tavsiye edilir.

Jiivenil romatoid artrit hastaliginda (¢ocuk ve ergenlerde ortaya ¢ikan 6zel bir romatizmal
eklem hastaligi), boliinmiis dozlar halinde viicut agirligi basina 40 mg/kg dozuna kadar
almabilir.

Yashlarda kullanima:

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir, ¢iinkii DUFEN FORT gibi NSAIi’lerin kullanim1 bébrek fonksiyonlarinda
bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en diisiik diizeyde tutulmali ve
bobrek fonksiyonlar: izlenmelidir.

Eger DUFEN FORT 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUFEN FORT kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla DUFEN kullanmigsaniz ya da ¢cocuklar bu ilac1 kazara
kulland1ysa, alinacak 6nlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak tizere her zaman bir
doktora veya en yakin hastaneye basvurun.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanli c¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak
¢inlamasi, biling bulaniklig1 ve titrek g6z hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
gogiis agrisi, ¢arpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giicsiizlik ve bas
donmesi, idrarda kan, listime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

DUFEN FORT ’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DUFEN FORT’u kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani

gelmigse, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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DUFEN FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar DUFEN FORT kullanmaya devam etmeniz énem
tagimaktadir. Sadece kendinizi daha iyi hissettiginiz i¢in tedaviye son vermeyiniz. DUFEN
FORT almay1 zamanindan 6nce keserseniz, hastaliginiz daha da kétiilesebilir.

Hastaligimizin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisiik dozun, en kisa siireyle
kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligini en aza indirecektir.

Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, DUFEN FORT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUFEN FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Spesifik olmayan alerjik reaksiyon

- Yaygin, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)

- Astim, astimda agirlasma, bronkospazm ya da sikintili soluk alip verme (dispne) gibi
solunum yolu reaksiyonlari,

- Kasint1 (pruritus)

- Deri ve mukozalardaki kii¢iik kanamalar (purpura)

- Yiiz ve bogazda sismeye (6dem) neden olan asir1 duyarlilik (anjiyoddem)

- Steven-Johnson sendromu dahil biill6z deri iltihab1

- Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkl biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

- Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybr ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)

- Kurdesen (iirtiker)

- Is18a duyarlilik (fotosensitivite) ve i¢i s1v1 dolu kabarcikl (vezikiilobiill6z) dokiintii

- Aseptik menenjit (beyin zari iltihabi)

- DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS'in
semptomlar1 sunlardir: dokiintii, ates, lenf diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir
cesit beyaz kan hiicresi) artigt.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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.

Diger yan etkiler

Yaygin

Bas agrisi, bag donmesi
Hazimsizlik (dispepsi)

Ishal (diyare)

Bulant1

Kusma

Karin (abdominal) agrisi/rahatsizlig

Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik (flatulans)
Kabizlik (konstipasyon)

Kanamaya bagl katran renkli, kotii kokulu digki (melena)
Kan veya kahve telvesi gibi kusma (hematemez)

Mide bagirsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji)
Mide bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama)
Yorgunluk

Dokiintii

Yaygin olmayan

Alerjik nezle (rinit)

Beyaz kan hiicreleri (I6kosit) sayisinda azalma (I6kopeni)

Kanda nétrofil (bir ¢gesit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (ndtropeni)
Trombositopeni (trombosit-kan pihtilasmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda
azalma)

Kan pihtilagsmasina aracilik eden hiicrelerin kiimelesmesinin baskilanmasi (trombosit
agregasyon inhibisyonu)

Burun kanamasi (epistaksis)

Ani gelisebilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda asir1 azalma (agraniilositoz)

Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)

Kemik iligi baskilanmasi

Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)

Uykusuzluk

Endise ve korku sebepli huzursuzluk hali (anksiyete)

Sinirlilik

Uyusma (parestezi)
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- Uykululuk hali (somnolans)

- Gorme bozuklugu

- Duyma bozuklugu

- Astim, bronkospazm veya sikintili soluk alip verme (dispne)

- Midenin i¢ yliziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit)

- Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal iilser)

- Mide iilseri (gastrit iilser)

- Mide bagirsakta yara (gastrointestinal {ilserasyon)

- Karaciger iltihab1 (hepatit)

- Sarilik

- Kurdesen (iirtiker)

- Kasint1 (pruritus)

- Deri ve mukozalardaki kii¢iik kanamalar (purpura)

- Isi8a duyarlilik (fotosensitivite)

- Cesitli formlarda toksik bobrek bozukluklar1 (interstisyel nefrit ve nefrotik sendrom
dahil)

- Akut bdbrek bozuklugu idrarda kan bulunmasi (hematiiri)

- Kreatinin maddesinin bobreklerden atiliminin azalmasi (kreatinin klerensi azalmasi)

- Kan basinci yiiksekligi (hipertansiyon)

- Aseptik menenjit (beyin zari iltihabi)

- Yaygn, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)

- Depresyon

- Zihin kanisiklig1, bulanikligi (konfiizyon)

- Olmayan seyleri gorme, duyma, hissetme (haliisinasyon)

- G0z sinirlerinde iltihaplanma (optik norit)

- Toksik optik noropati (Ani gorme kayb1 ve gozde agri ile seyreden rahatsizlik).
- Zehirli bir madde nedeniyle gorme keskinliginin azalmasi (toksik ambliyopi)
- Go6rme bulaniklig:

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- I¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)

- Odem

Cok seyrek

- Pankreas iltihab1 (pankreatit)

- Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger yetmezligi

- Steven-Johnson sendromu dahil biill6z deri iltihab1

- Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)

- Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkl biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)
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- Kiiciik yaralarla belirgin agiz iltihabi (iilseratif stomatit)
Bilinmiyor

- Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS sendromu)
- Kalin bagirsak iltihabi (kolit) ve Crohn hastaliginin alevlenmesi

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" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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.

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

5. DUFEN FORT’un saklanmasi
DUFEN FORT u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUFEN FORT u kullanmayiniz.
Eger iirlinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUFEN FORT’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sartyer/Istanbul

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ---tarihinde onaylanmistir.
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