KULLANMA TALIMATI

IBUJEZIK BABY 60 mg supozituvar
Makattan uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir supozituvar (fitil) 60 mg ibuprofen igerir.
o Yardimci maddeler: Witepsol HS, polisorbat 80 igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBUJEZIK BABY nedir ve ne icin kullanilir?

2. IBUJEZIK BABYyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IBUJEZIK BABY nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. IBUJEZIK BABY ’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. IBUJEZIK BABY nedir ve ne i¢in kullanihr?

e [BUJEZIK BABY, hemen hemen beyaz, tekdiize goriiniislii supozituvar (fitil) seklinde
sunulmaktadir.

e IBUJEZIK BABY, 6 ve 10 adet supozituvar (fitil) iceren karton kutularda takdim
edilmektedir.

e Her bir supozituvar (fitil) 60 mg etkin madde (ibuprofen) igerir. Ibuprofen, steroid olmayan
iltihap giderici (NSAII) ila¢ grubundandur.

e IBUJEZIK BABY, hafif ve orta dereceli agrilarin giderilmesi (dis ¢ikarma sirasindaki agrilar,
dis agrisi, kulak agrisi, nedeni bilinen bas agrisi, hafif kas agrilari, bogaz agrisi, burkulma-
incinmeye bagli agrilar vb.) ve atesin diisiiriilmesi amaciyla kullanilir.

e IBUJEZIK BABY, makattan verildiginde agiz yoluyla kullanima gére emilim daha az oldugu
icin sadece agiz yoluyla kullanimin miimkiin olmadig1 veya kusma durumunda etkili bir
alternatif olarak kullanilmaktadir.

2. IBUJEZIK BABY’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IBUJEZIK BABY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o Ibuprofen veya diger steroid dzellikte olmayan iltihap giderici/agri kesici ilaglara veya bu
ilacin i¢indeki yardime1 maddelerden birine karsi asir1 duyarh (alerjik) iseniz
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e Gegmiste; ibuprofen, aspirin veya diger steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar
aldiktan sonra brongiyal kasilma, astim nobeti, burun mukozasinda sisme, cilt reaksiyonlari
(ylizde, dilde, dudakta ve bogazda sisme) olduysa

e Gegmiste; steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar ile tedaviye bagl olarak mide-
bagirsak kanamasi veya delinmesi rahatsizliginiz olduysa

e Tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsag: iilserleri, iltihabi bagirsak hastaliklar (ilseratif kolit,

Crohn hastalig1), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklarimiz varsa ya da daha Once

tekrarlayan bir sekilde gecirdiyseniz

Kanama egiliminde artis var ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise)

Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise

Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise

Siddetli kalp yetmezliginiz var ise (NYHA Sinif V)

Hamileligin son ii¢ ayinda iseniz

Koroner arter by-pass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyati)

Oncesi veya sonrast donemde

e Cocugunuzun viicut agirlig1 6 kg’dan az ve 6 aydan kiigiik ise

IBUJEZIK BABYyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp-Damar Sistemi ile ilgili riskler

- Steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar 6liimciil olabilecek KV trombotik olaylar
(pihtilagsma ile ilgili), kalp krizi ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim
stiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi olan veya kalp-damar hastalik risk
faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- IBUJEZIK BABY koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kontrendikedir.

Sindirim Sistemi ile ilgili riskler

Steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak
delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi Gi advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar
herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir belirti vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler.
Yasl hastalar ciddi GI etkiler bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

Makattan uygulanan ibuprofenin kana gecisi, agiz yoluyla uygulamaya gore daha az tahmin
edilebilirdir.

Uygulama arasinda makat delinmesi riski bulunmaktadir.

Eger;

e Sistemik lupus eritematozus (sebebi bilinmeyen cilt, eklem, bdbrek, kalp zar (perikard),
akciger zari (plevra) gibi bir¢ok doku ve organ iltihabina bagl belirtilerle karakterize, degisik
seyir gosteren ve bagisiklik sisteminin bozuk caligmasi sonucu ortaya ¢ikan bir hastalik) ve
karma bag dokusu hastalig1 gibi bagisiklik sisteminin bozuk ¢aligmasi sonucu ortaya ¢ikan bir
hastaliginiz varsa

e Usiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, yon duygusunu yitirme hissi, halsizlik, bas
agrisi, bulant1 ve kusma ya da ensede katilik hissi ortaya ¢ikarsa hemen doktora bagvurunuz;
bir tiir beyin zar1 iltihab1 (aseptik menenjit) belirtileri olabilir.
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Mide-bagirsak rahatsizligi, kronik iltihapl bagirsak hastalig: (iilseratif kolit, Crohn hastaligi),
makat veya aniis hastaliklariniz varsa

Yiiksek kan basinci ve/veya kalp yetmezliginiz varsa
Gegmiste ibuprofen kullandiktan sonra mide-bagirsak kanamasi veya delinmesi gegirdiyseniz
Karaciger islev bozuklugunuz varsa

Alerjik astim, kronik rinit (uzun siliren nezle), siniizit, burun polibi (burun eti) veya alerjik
rahatsizli§iniz varsa ya da gegirdiyseniz

Sivi kayb1 durumunda yeterli miktarda sivi alimi saglanmasi sarttir. Ornegin ishal sebebiyle
agir derecede sivi kaybi olan ¢ocuklarda 6zellikle dikkat edilmesi gerekmektedir, aksi takdirde
stv1 kaybi ani bobrek yetmezligine yol agabilir.

Bobrek, kalp, bagirsak ve karaciger hastaliginiz varsa

Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, anjina (gogiis agris1) varsa veya daha dnce kalp krizi, by-
pass ameliyati (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyati), periferal damar
hastalig1 (dar veya tikali damarlardan otiirii bacak veya ayaklarda zayif dolasim) veya inme
(gegici iskemik atak dahil) gecirdiyseniz

Baska steroid olmayan iltihap giderici ilag (NSAII) ya da agrn kesici kullaniyorsaniz
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ozellikle yashlarda 6liimciil olabilen mide-bagirsak sisteminde kanama ve delinme ya da yara
olusumu gibi ciddi yan etki goriilme riski daha fazla oldugundan dikkatli olunuz.

Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson
sendromu), deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi
bir hastalik (toksik epidermal nekroliz) veya genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu (eritema multiforme) gibi ciddi
alerjik reaksiyonlar goriirseniz ilac1 kullanmay1 durdurup bir doktora daniginiz.

Gebeliginizin ilk 6 ay1 igerisindeyseniz

IBUJEZIK BABY de dahil olmak iizere steroid olmayan iltihap giderici ilag (NSAII) alan
hastalarda bazen kansizlik (anemi) goriiliir. Ibuprofen de dahil olmak iizere steroid olmayan
iltihap giderici ilaglar (NSAII) ile uzun siireli tedavi goren hastalar, kansizliga iliskin belirti
veya bulgular gosteriyorlarsa kan degerleri (hemoglobin ve hematokrit) seviyelerini kontrol
ettirmelidirler.

Antikoagiilan (kan sulandirici) ilag kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Acgiklanamayan kilo artig1 ve su tutulumu (6dem) meydana gelirse

Kusmugunuzda kan veya digkimizin kanli ya da siyah oldugunu goriirseniz ilacit kullanmay1
durdurup bir doktora danismiz. Ibuprofen ve benzeri steroid olmayan iltihap giderici ilaglar
(NSAII) uzun siireli kullanildiginda énceden bu tiirlii bir hastalik gecirilmemis olsa bile mide-
bagirsak kanalinda {lserler, kanama ve delinme olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen
etkilerin ortaya ¢ikma riski daha once boyle bir hastalik gecirmis olanlarda, yash kisilerde,
yiiksek ila¢ dozlarinda ve tedavi siiresi uzadik¢a artmaktadir.

Ishal ve benzeri sebeplerle agir sivi kayb1 varsa

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

danisiniz.
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IBUJEZIK BABY’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolundan dolay1 gecerli degildir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeligin ilk ve ikinci ii¢ ayinda IBUJEZIK BABY ancak doktor tavsiyesi iizerine

kullanilmalidir. Gebeligin son ii¢ ayinda ise anne ve bebek acisindan olusabilecek sorunlar
nedeniyle IBUJEZIK BABY kullaniimamalidir.

Dogum kontrol yéntemleri iizerine etkisi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Ibuprofen kullaniminin
dogurganligi olumsuz ydnde etkileyebilecegi bilinmekle beraber gebe kalmay1 planlamiyorsaniz
tedaviniz boyunca etkili dogum kontrol yontemlerini kullanmaniz veya kullanmaya devam
etmeniz Onerilir.

Ibuprofenin arada sirada kullaniminin hamile kalma sansini etkilemesi beklenmez ancak yine de
eger gebe kalma ile ilgili problemleriniz varsa bu ilaci kullanmadan o6nce doktorunuzu
bilgilendiriniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Birgok ilag insan siitiinde salgilandig1 ve
IBUJEZIK BABY vyenidoganlarin emzirilmesi durumunda ciddi yan etki potansiyeline sahip
oldugu i¢in, doktorunuz ila¢ kullanilmasinin énemini hesaba katarak ya emzirmenin ya da ilag
kullaniminin durdurulmasina karar verebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

IBUJEZIK BABY, sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gérme bozukluklar: gibi yan etkilere neden
olabilir. Eger bu yan etkiler goriiliirse, hastalar arag ve makine kullanmamalar1 konusunda
uyarilmalidirlar.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza sdylemeniz 6zellikle 6nemlidir:
e Ibuprofen igeren ilaglar, aspirin ve diger steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII)

e (Odem onleyici (diiiretikler)

e Tansiyon diisiiriiciiler (kaptopril, atenolol, losartan gibi)

e Antikoagiilanlar (kan sulandirici) (varfarin, heparin gibi)

e Lityum (ruhsal hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar)

e Metotreksat (sedef hastaligi, romatizma hastaliklar1 ve kanser hastaliklarinda kullanilan ilag)

e Zidovudin (HIV tedavisinde)
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e Kortikosteroidler (iltihap (inflamasyon) ve bagisiklik sistemi hastaliklariin tedavisinde
kullanilir)

e Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Aminoglikozidler (seker hastalifinda agiz yolu ile kullanilan ilaglar)
e Oral hipoglisemik ajanlar (kan sekerini diisiiren ilaglar)

e Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilir)

e Siklosporin veya takrolimus (organ nakillerinde veya belirli bagisiklik sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir)

¢ Kinolon grubu antibiyotikler (siprofloksasin, ofloksasin, levofloksasin gibi)
e Seratonin geri alim inhibitorii (SSRI) antidepresan ilaglar
e Antiplatelet (kandaki trombosit sayisini azaltici) ilaglar (dipiridamol, klopidogrel)

e Steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar, ADE inhibitorleri, beta-blokdrler ve
ditiretikler (idrar soktiirticiiler) gibi yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisini
azaltabilirler. Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) ayrica steroid olmayan iltihap giderici (NSAII)
ilaglarin nefrotoksisite (bobrekler lizerine zararl etki) riskini arttirabilirler.

e Kolestiraminin (kolestrol diistiriicli bir ilag), ibuprofen ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin
mide-bagirsak kanalindaki emilimini azaltabilir. Fakat klinik 6nemi bilinmemektedir.

e Siilfoniliirenin (bir ¢esit seker diisiiriicii ilag) steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaclar
ile birlikte alinmasi, siilfoniliire tedavilerinin etkisini arttirabilir. Siilfoniliire tedavisi gérmekte
olan hastalarda ibuprofen kullanimui ile ¢ok seyrek kan sekeri diismesi rapor edilmistir.

e Mifepriston (hamileligi sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag), steroid olmayan iltihap giderici
(NSAII) ilaglarin prostaglandin etkiyi ters yonde etkileme &zellikleri sebebiyle, teorik olarak
ilacin etkililiginde azalma olabilir. Smirli kanit, prostaglandin ile steroid olmayan iltihap
giderici (NSAII) ilaglarin ayni giin birlikte uygulanmasinin, mifepriston veya prostaglandinin
servikal olgunlasma veya uterus kontraktilitesi (rahmin kasilmasi) {iizerindeki etkilerini
olumsuz etkilemedigini ve hamileligin medikal terminasyonunun (tibbi olarak sonlandirilmasi)
klinik etkililigini diisiirmedigini géstermektedir.

e CYP2C9 inhibitorlerinin (karacigerde ilaglarin etkisiz hale getirilmesinde gorev yapan
proteinleri durduran ilag grubu), ibuprofen ile birlikte uygulanmasi, ibuprofene (CYP2C9
enzimlerini etkileyen madde) maruziyeti arttirabilir. Vorikonazol ve flukonazol (mantar
tedavisinde kullanilan ilaglar, CYP2C9 inhibitdrleri) ile yapilan bir ¢calismada, yaklasik %80-
100 oraninda artmis bir S(+)-ibuprofen maruziyeti gosterilmistir. Ozellikle yiiksek dozdaki
ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi giiglii CYP2C9 inhibitorleri ile birlikte
uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunun diisiiriilmesi diisiiniilmelidir.

e Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pihtilasma engelleyici etki artabilir.
e Ginkgo biloba bitkisel 6ziitii, mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.
e Tiklopidin ile (kan pihtilagmasini engelleyen bir ilag) birlikte kullanilmamalidir.

e Diger agr kesiciler (COX-2 inhibitdrleri dahil diger steroid olmayan iltihap giderici (NSAII)
ilaglar; orn. aspirin, naproksen, selekoksib, nimesulid); iki veya daha fazla steroid olmayan
iltihap giderici (NSAII) ilacin birlikte kullanilmasindan kagimilmalidir.
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Ayn1 zamanda zidovudin (insan bagisiklik yetmezligi viriisiiniin (HIV) yol ac¢tig1 enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan bir ilag) ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanamanin
durmamasi sorunu) hastalarinda kan oturmasi ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa
iliskin kanit bulunmaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IBUJEZIK BABY nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Giinliik maksimum ibuprofen dozu, 3-4 doz seklinde ve viicut agirliginin her kilosu i¢in giinliik en
fazla 20-30 mg olmalidir. 6 saatten daha sik uygulama yapilmamalidir.

6,00 — 8.00 kg arasi viicut agirligi olan c¢ocuklarda: Tedavi baslangicinda 1 adet supozituvar
kullanilir. Thtiya¢ olmasi halinde 6-8 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat
icerisinde en fazla 3 adet supozituvar verilebilir.

8,00 — 12.5 kg aras1 viicut agirligi olan cocuklarda: Tedavi baslangicinda 1 adet supozituvar
kullanilir. Ihtiya¢ olmasi halinde 6 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat igerisinde
en fazla 4 adet supozituvar verilebilir.

IBUJEZIK BABY, maksimum 3 giin boyunca kullanilir.

Bu siire i¢inde belirtilerin (semptomlarin) kaybolmamasi veya agirlasmasi durumunda
doktorunuza basvurunuz.

Kisa siireli kullanim i¢indir.

Istenmeyen etkiler, hastalik belirtilerini kontrol altina almak igin gerekli olan en diisiik etkin
dozun en kisa siirede kullanilmasi ile en aza indirilebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Supozituvar (fitil), eller iyice yikanip kurulandiktan sonra makat i¢ine itilerek tatbik edilir.
Kayganligr arttirmak i¢in supozituvari uygulama oncesinde elinizle 1sitiniz veya cok kisa
stireligine hemen sicak suya daldirip ¢ikariniz.

Bu ilag en fazla 3 giin kullanilir. Bu siire igerisinde; eger ¢ocugunuzun agri ve atesi daha kotiiye
gidiyorsa veya yeni hastalik belirtileri meydana geliyorsa tedavi hemen durdurulmali ve
doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
IBUJEZIK BABY, 6 aydan biiyiik ve viicut agirligi en az 6,0 kg olan ¢ocuklarda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda sindirim sistemi tizerine 6liimciil olabilecek mide-bagirsak kanamasi ve delinmesi gibi
istenmeyen etki siklig1 artmaktadir. Bu nedenle eger yash hastalarda kullanilmasi gerekiyorsa
miimkiin olabilecek en kiigiik etkin doz ve en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bobrek/Karaciger/Kalp yetmezligi:

Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢iinkii ibuprofen
kullanim1 bobrek fonksiyonlarinda bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en
diisiik diizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlar1 izlenmelidir.

Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda sedasyona (uyusukluga) neden olur.
IBUJEZIK BABY yi karaciger yetmezligi durumunda kullanmaymiz.

Eger IBUJEZIK BABY 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IBUJEZIK BABY kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla IBUJEZIK BABY kullandiysaniz ya da ¢ocuklar bu ilaci
kazara yutarsa, alinacak onlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak iizere her zaman bir
doktora veya en yakin hastaneye bagvurunuz.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanl ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak ¢inlamasi,
biling bulaniklig1 ve titrek goz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk, gogiis agrisi,
carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), gii¢siizliik ve bas donmesi, idrarda kan,
istime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

Ayrica uyku hali, gorme bozukluklari, seyrek olarak kan basincinda diisme ve bobrek yetmezligi
meydana gelebilir.

IBUJEZIK BABY 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

IBUJEZIK BABY’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir dozu unutursanmiz, bunu hatirlar hatirlamaz ilact aliniz. Ancak bir sonraki dozun zamami
gelmigse, unuttugunuz dozu almaymniz.

IBUJEZIiK BABY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, IBUJEZIK BABY ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IBUJEZIK BABY’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

e Nefes darligi; ylizde, dudaklarda, g6z kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride siddetli
kasint1 ve dokiintii; tansiyon diismesine bagli ¢carpint1 ve bag donmesi varsa (asir1 duyarlilik —
alerji)

e  Hiriltili ya da zor nefes alma (astim ndbeti)

hd Kan basincinda dusme éb&pﬁw%htronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxSHY 3S3k0MOFyak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Kalp atislarinda diizensizlik, carpinti, gogiis agrisi

e  Siddetli karin agris1 varsa (mide iilseri veya pankreatit)

e  Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu)

e Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamasi)

e Deride morluklar, burun ve dis eti kanamasi, enfeksiyon hastaliklarina yakalanma sikliginda
artis, solukluk ve halsizlik (kemik iligi baskilanmasi)

e C(iltte, agizda, gozlerde, cinsel organ ¢evresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve ates
ile seyreden ciddi hastalik hali (Stevens-Johnson sendromu)

e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

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

e Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gérme bozukluklari (inme)

e Siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma, ates ve biling bulaniklig1 varsa (aseptik
menenjit)

e QGergekte olmayan seyleri goriiyor ve duyuyorsaniz (varsani — haliisinasyon)

e DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya cikabilir. DRESS’in
belirtileri sunlardir; dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit beyaz
kan hiicresi) artisi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IBUJEZIK BABY ’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Yaygin:
e Mide rahatsizliklari
e Karin agrisi
e Bulant1

Yaygin olmayan:

e Astim (hinltili ya d@zotunefes abinaogibmbelirtilerioian solunum yolu hastaligi)
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxSHY 3S3k0MOFyak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bronkospazm (akcigerlerdeki brong adi verilen solunum yolu kanallarinin daralmasi)
Dispne (nefes darlig)

Ishal

Siskinlik

Kabizlik

Kusma

Mide {ilseri, delinmesi ya da kanamasi

Onikiparmak bagirsag: iilseri, delinmesi ya da kanamasi

Siyah renkte digkilama

Kanli kusma

Ag1z mukozasinin iltihaplanmasi ve iilser olusumu

Mevcut bagirsak hastaliklarinin (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) siddetlenmesi
Makat (rektum) tahrisi

Bas agrisi

Bas donmesi

Sersemlik

Uykusuzluk

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Yorgunluk, halsizlik

Kurdesen (iirtiker) ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar

Seyrek:

Optik nevrit (goz siniri iltihab1)

Cok seyrek:

Bobrek yetmezligi (idrarda azalma, viicutta su tutulmasi (6dem) ve 6zellikle uzun siireli
tedavilerde bobrek doku hasari, serumda artmis lire yogunlugu)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Kan ile ilgili rahatsizliklar (ilk belirtileri; ates, bogaz agrisi, agizda yiizeysel yaralar, gribe
benzer sikayetler, siddetli yorgunluk, burun kanamasi ve cilt kanamalar1)

Cilt reaksiyonlar1 (eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz, Stevens-Johnson
sendromu)

Sucicegi hastaligl ile baglantili olarak meydana gelen cilt enfeksiyonlar1 ve yumusak doku
enfeksiyonlari

Bagisiklik sistemi hastaligi (Sistemik Lupus Eritematozus ve karma bag dokusu hastalig1)
olan hastalarda ibuprofen ile yapilan tedavilerde baz1 durumlarda boyun sertligi, bas agrisi,
bulanti, kusma, ates ve yon duygusunu yitirme gibi bir tiir beyin zar1 iltihab1 hastaligi olan
aseptik menenjit belirtileri

Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari, belirtiler sunlar olabilir: yiizde, dilde ve girtlakta sisme,
nefes darligi, kalp atislarinin hizlanmasi, kan basincinin diismesi (anafilaksi, anjiyoddem)
veya agir sok

Astim ve bronkospazmin (akcigerlerdeki brons adi verilen solunum yolu kanallarinin
daralmasi) siddetlenmesi

Karaciger hastaliklar1 (kolestatik sarilik, hepatit, serum enzim seviyelerinin yilikselmesi)
Kalp yetmezligi

IBUJEZIK BABY benzeri ilaglar, 6zellikle yiiksek dozda kalp krizi ve inme riskinde kiigiik bir
artlsla iliskili bulunmuitur. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1A

SHY3S3kOMOFyak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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” ikonuna 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. IBUJEZIK BABY’nin saklanmas:
IBUJEZIK BABY yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IBUJEZIK BABY yi kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IBUIEZIK BABY ’yi kullanmayimiz.

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

Ruhsat sahibi:

Berat Beran Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati 24/11/2021 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxSHY 3S3k0MOFyak1UQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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