KULLANMA TALIMATI

SONFEX FORT 800 mg/8 ml 1.V. infiizyonluk ¢ozelti

Intravenéz infiizyon yolu ile damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her 8 ml konsantre ¢ozelti 800 mg ibuprofen (ml basina 100 mg ibuprofen) icerir.

o Yardimcit maddeler: Arjinin, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin cok énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi s6yleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek

veya diigitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o M P

SONFEX FORT nedir ve ne i¢in kullanilr?

SONFEX FORT’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SONFEX FORT nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SONFEX FORT’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. SONFEX FORT nedir ve ne i¢in kullanilir?

SONFEX FORT, damar igine uygulanan renksiz ve berrak bir ¢ozeltidir. Her 8 mL ¢ozelti
800 mg ibuprofen adi verilen bir etkin madde icerir. SONFEX FORTun etkin maddesi
olan ibuprofen, steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaglar (NSAI) olarak adlandirilan
agr1 kesici bir ilag grubuna aittir. 10 mL’lik flakon igerisinde takdim edilen konsantre

¢ozelti kullanilmadan mutlaka seyreltilmelidir.
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e SONFEX FORT, kutuda, gri bromobiitil tipal1, beyaz plastik baslikli aliminyum flip-off
kapakla kapatilmig saydam Tip I cam 10 ml flakon icerisinde takdim edilmektedir.
e SONFEX FORT asagida belirtilen durumlarda kullanilir:
- Hafif ve orta dereceli agr1 tedavisinde,
- Opioid analjeziklerle beraber orta ve ileri dereceli agri tedavisinde,

- Ates tedavisinde.

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

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler
— NSAI ilaglar 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 ylksek olabilir.
— SONFEX FORT Kkoroner arter by-pass cerrahisi oOncesi agri tedavisinde

kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAI ilaglar kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi yan etkilere yol acarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir bulgu
vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yash hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan

daha yiiksek risk tagimaktadirlar.

SONFEX FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karsi asir1 duyarl (alerjik)
iseniz,
e Astiminiz veya kurdeseniniz var ise veya daha dnceden ibuprofen, asetil salisilik asit ve
diger NSATI ilaglara alerjik reaksiyonlar gosterdiyseniz,
e Koroner arter by-pass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyati)
oncesi veya sonras1 ddnemdeyseniz,
o Asetil salisilik asit “triadiniz” (nazal polip, astim ve asetil salisilik asite hassasiyet) varsa,

e Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,
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Siddetli kalp yetmezliginiz var ise,
Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,

Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise.

SONFEX FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
[ ]

Astim hastasi iseniz veya daha dnce astim gegirdiyseniz; nefes darligina yol agabilir.
Onceden mide-onikiparmak barsag: iilseri veya baska mide-barsak hastaliklari
gecirdiyseniz; bu tablolarda alevlenme gorilebilir.

Bobrek hastaligmiz varsa; bobrek fonksiyonlarmin izlenmesi gerekebilir. ibuprofen ve
benzeri NSAT ilaglari uzun siire kullanan kisilerde bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp
yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktiirticii (diiiretik) ve ADE inhibit6rii
siifi tansiyon ilaci alanlarda ve yaglilarda yiikselmektedir.

Karaciger hastaliginiz varsa,

Kalp hastaliginiz varsa ya da tansiyonunuz (kan basinci) yiiksek ise; viicudun gesitli
boliimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda sismeler (6dem) gorulebilir.

Ibuprofen ve benzeri ilaglar, dzellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanildiklarinda,
kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ve inme (felg) riskinde kiigiik bir artig ile iliskili
bulunmustur. Eger kalp veya damar hastaliklariniz varsa, 6nceden inme gegirdiyseniz veya
bu gibi durumlar igin risk tasidigimizi1 diistiniiyorsaniz (6rnegin yiiksek tansiyon, yiiksek
kolesterol veya seker hastaliginiz var ise ya da sigara ig¢iyorsaniz), tedavinizi doktorunuz
veya eczaciniz ile goriismelisiniz.

Ibuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli kullanildiginda, énceden bu tiirlii bir
hastalik gecirilmemis olsa bile, mide-barsak kanalinda iilserler, kanama ve delinme
olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski; daha 6nce bdyle bir
hastalik gecirmis olanlarda, yash kisilerde, yliksek ila¢ dozlarinda ve tedavi siiresi
uzadik¢a artmaktadir.

Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, ¢iirlimeler ortaya ¢ikarsa doktora bagvurunuz.
Usiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, bas agris1 ve kusma ya da
ensenizde katilik hissi ortaya ¢ikar ise hemen doktora bagvurunuz; bir tiir beyin zar1 iltihabi
(aseptik menen;jit) belirtileri olabilir.

Cildinizde kizariklik, dokiintiiler belirirse,

Gorme ile ilgili sikayetleriniz olursa.

Diger NSAI ilaglar ile oldugu gibi, SONFEX FORT enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.

3
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Hastaliginizin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisiik dozun, en kisa siireyle
kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligini en aza indirecektir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen doktorunuza
danisiniz.

SONFEX FORT’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle es zamanli kullanilmasinda sakinca

bulunmamaktadir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz SONFEX FORT kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
SONFEX FORT’un etkin maddesi olan ibuprofenin anne siitiine geg¢ip gecmedigi

bilinmemektedir. Bebeginizi emziriyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
SONFEX FORT’un ara¢ ve makine kullanimi1 veya dikkatinizi tam olarak vermenizi gerektirecek
islerin yapilmasi sirasinda kisi tizerindeki etkileri bakimindan veri bulunmamaktadir. Bu nedenle,

bu tiir isleri yaparken dikkatli olunmalidir.

SONFEXFORT ’un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SONFEX FORT’un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu

maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska dnlemler almaniz

gerekebilir:
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Aminoglikozit sinifi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin)

Yiksek tansiyon ilaglari

Tansiyon ve kalp hastaliginda kullanilan ADE inhibitorleri, beta-blokerler ve dilretikler
(idrar soktartculer)

Kolesterol diisiiriicti bir ilag olan kolestramin

Seker hastaliginda kullanilan bir ila¢ olan sulfoniltre

CYP2C9 inhibitorleri (Karacigerde ilaglarin etkisiz hale getirilmesinde gdrev yapan
proteinleri durduran ilag grubu; 6rn. vorikonazol, flukonazol)

Kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar (Orn. varfarin)

Pihtilagmay1 saglayan kan pulcuklarinin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit
ilaclar: orn. asetil salisilik asit, dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon igin kullanilan
selektif seratonin geri alim inhibitorleri (SSRI, 6rn. fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin,
sertralin); NSAI ilaclar ile birlikte kullanildiklarinda mide bagirsak kanalinda kanama
riskini arttirabilirler. Tiklopidin ile ibuprofenin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Asetil salisilik asit

Asetilsalisilik asit ve ibuprofenin birlikte uygulanmasi, artan yan etki potansiyeli

nedeniyle 6nerilmemektedir.

Kortikosteroidler

Ginkgo biloba bitkisel 6zt

Idrar soktiiriiciiler (Orn. furosemid)

Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn. digoksin, digitoksin)

Kaptopril (yiiksek tansiyon hastaliginda kullanilan bir ilag) ile birlikte kullaniminda
dikkatli olunmalidir.

Kinolon sinifi antibiyotikler (6rn. siprofloksasin)

Diger agr1 kesiciler (COX-2 inhibitdrleri dahil diger NSAI ilaglar; orn. asetil salisilik asit,
naproksen) ve metotreksat (romatizmal eklem hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde
kullanilan bir ilag)

Lityum tuzlar (ruhsal hastaliklarda kullanilir)

Mifepriston (diisiik ilact)

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag)

Takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag)

Zidovudin (insan bagisiklik yetmezliginde kullanilan bir ilag)

Alkol
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SONFEX FORT nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Doktorunuz, hemsireniz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara dikkatle uyunuz. Agr
kesici etki icin, 6 saatte bir 400-800 mg doz damar yolu ile uygulanir.
Ates dustiriict etki i¢in, 4-6 saatte bir 400 mg veya her 4 saatte bir 100-200 mg doz uygulanir. Bir
bébrek sorununuz varsa, doktorunuz daha diisiik bir doz uygulayabilir.
Uygulamalarm hangi siklikta yapilacagina doktorunuz karar verecektir.
Istenmeyen etkiler, belirtileri kontrol altina almak igin gerekli olan en diisiik etkin dozun en kisa

surede kullanilmasi ile en aza indirilebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SONFEX FORT, yalnizca damar i¢i infiizyon yoluyla verilir. Bu uygulama minimum 30 dakika

siirmelidir. Ilag kullanilmadan &nce seyreltilmelidir.

Uygulama 6ncesinde, ¢ozelti igerisinde yabancit madde ve renklenme olup olmadigi gorsel olarak

incelenmelidir. Yabanci madde veya renklenme var ise ¢ozelti kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
SONFEX FORT’un 17 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi arastirllmamistir. Bu nedenle ilacin

cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalar sindirim sisteminde olusabilecek yan etkiler bakimindan daha yiiksek risk
altindadirlar. Bu nedenle yash hastalarda doz se¢imi ¢ok iyi yapilmali, tedavi miimkiin olan en

diisiik doz seviyesinden baglatilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir; ¢iinkii SONFEX
6
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FORT gibi NSAI ilaclarin kullanim1 bobrek fonksiyonlarinda bozulmayla sonuglanabilir. Bu
hastalarda doz miimkiin olan en diisiik diizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

Ozellikle yuksek dozlarda SONFEX FORT kullanimi gerektiginde, kalp ve damarlara yonelik risk
faktorleri olan (6rn. yiiksek tansiyon, kanda asir1 oranda yag bulunmasi, seker hastaligi (diyabet),
sigara) hastalarda uzun siireli bir tedavi baglatilmadan once de dikkatli degerlendirme

yapilmalidir.

Siddetli bobrek, karaciger ve kalp yetmezliginiz varsa SONFEX FORT kullanmamalisiniz.

Eger SONFEX FORT’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SONFEX FORT kullandiysaniz:

SONFEX FORT tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Size kullanmaniz gerekenden daha fazla SONFEX FORT uygulandiysa; karin agrisi, bulanti,
kusma, rehavet ve bag donmesi dahil olmak iizere baz1 etkiler ortaya ¢ikabilir.

Onerilenden daha yiiksek dozlarda SONFEX FORT aldiysaniz doktorunuz tarafindan dikkatle

takip edilmeniz gerekir.

SONFEX FORT’u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SONFEX FORT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz SONFEX FORT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuzdan
habersiz tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢inkiit SONFEX FORT tedavisini durdurmak hastaliginizin

daha kotlye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi SONFEX FORT’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlar1 genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir
sire sonra kaybolur.
Asagidakilerden biri olursa, SONFEX FORT’u kullanmayir durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Alerjik reaksiyon
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Yaygin, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi)

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

Kagint1 (pruritus)

Deri ve mukozalardaki kicuk kanamalar (purpura)

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

Sivi dolu kabarciklarla birlikte seyreden iltihapli deri hastaligi (Stevens-Johnson
sendromu dahil)

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

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

Kurdesen (Urtiker)

Isiga duyarlilik (fotosensitivite) ve ici s1vi dolu kabarcikli (vezikiloblldz) dékunti

Aseptik menenjit (beyin zari iltihab1)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SONFEX FORT ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore agsagidaki sekilde siralanmastir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goérulebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Bulant1
Kusma
Gaza bagli mide ve barsakta siskinlik (flatulans)

Bas agrisi
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Yaygin:

Kansizlik

Kan pihtilasmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda artma (trombositemi)
Kanda potasyum, protein ve albumin azalmasi (hipokalemi, hipoproteinemi,
hipoalbuminemi)

Kanda ure, sodyum, LDH (kandaki bir enzim) artisi

Kanda nétrofil (bir gesit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (nétropeni)
Mide, barsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji)

Kanamaya bagli katran renkli, k6tii kokulu diski (melena)

Kan veya kahve telvesi gibi kusma (hematemez)

Kan basinci yiiksekligi (hipertansiyon)

Kan basincinin diismesi (hipotansiyon)

Alerjik nezle (rinit)

Uykusuzluk (insomnia), endise ve korku sebepli huzursuzluk hali (anksiyete)
Odem

S1vi1 tutulmasi

Idrar yapamama (iiriner retansiyon)

Bag donmesi

Hazimsizlik (dispepsi)

Karin (abdominal) agris1 / rahatsizlig1

Yorgunluk

Kabizlik (konstipasyon)

Okstirtik

Bakterilerin neden oldugu akciger iltihabi (bakteriyel pndmoni)

Dokinti

Yaygin olmayan:

Trombositopeni (trombosit-kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin sayisinda azalma)
Ani gelisebilen beyaz kan hicrelerinin sayisinda asiriazalma (agranilositoz)

Aplastik anemi (kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma)

Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)

Kan pihtilasmasina aracilik eden hicrelerin kiimelesmesinin baskilanmasi1 (trombosit

agregasyon inhibisyonu)
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Beyaz kan hicreleri (16kosit) sayisinda azalma (16kopeni)

Mide-barsakta delinme (gastrointestinal perforasyon)

Midenin i¢ yizundeki zarin iltihaplanmasi (gastrit)-mide yanmasi

Karaciger iltihab1 (hepatit)

Bobrek yetmezligi (renal yetmezlik)

Agizda doku incelmesine bagl yara olusumu (oral Ulserasyon)

Kreatinin maddesinin bobreklerden atiliminin azalmasi (kreatinin klirensi azalmasi)
Gorme bulanikligi

Gorme degisiklikleri

Duymada azalma

Onikiparmak barsaginda meydana gelen yara (duodenal dlser)

Mide Glseri (gastrik ulser)

Sarilik

Anormal karaciger fonksiyon testi

Cesitli formlarda toksik bobrek bozukluklari (interstisyel nefrit ve nefrolojik sendrom
dahil)

Kasinma

Kurdesen

Kurdesen seklinde dokinti ile birlikte gorilebilen ciltte 6dem olusumu (anjiyoddem)
Deride 1518a duyarli reaksiyon

Deride dokuntu (purpura)

Astim

Akcigerlere giden hava gegitlerinin gegici olarak daralmasi (bronkospazm)

Nefes almada zorluk (dispne)

Uykululuk hali (somnolans)

Uyusma (Parestezi)

Seyrek:

Aseptik menenjit (boyun sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates, yon duygusunu yitirme
gibi semptomlarla birlikte)

Ciddi alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Zihin karigiklig, bulanikligi (konftizyon)

10
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e Olmayan seyleri gorme, duyma, hissetme (hallsinasyon)
e Depresyon
e GO0z sinirlerinde iltihaplanma (optik norit)
e I¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
e Toksik optik ndropati (Ani gérme kayb1 ve gozde agri ile seyreden rahatsizlik)
e Karaciger hasari
e Deri Uizerinde veya agiz ylizeyinde, ac1 veren, kirmizi veya mor dokulnti ve kabarikliga
neden olan hayat1 tehdit edici alerjik reaksiyon (Steven -Johnson sendromu dahil billéz
deri iltihab1)
e Deride igi s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)
e Agiz ve vicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli blyukliklerde
kirmiz1 dokintilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)
Cok seyrek:
e Karaciger yetmezligi
e Pankreas iltihab1 (pankreatit)
Bilinmeyen:
e Kalin barsak iltihabi (kolit) ve Crohn hastaliginin alevlenmesi
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
SONFEX FORT gibi ilaglar, ozellikle yiiksek dozda (2400 mg/giin) kullaniminin Kalp krizi
(miyokard enfarktust) veya inme riskinde kiiguk bir artisa neden olabilir.
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 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.
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5. SONFEX FORT’un saklanmasi
SONFEX FORT’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
SONFEX FORT infiizyon ¢ozeltisi tercihen hemen kullanilmalidir. Cozelti hemen kullanilmadigi
takdirde, kullanilmadan 6nce saklanmasi saglik meslegi mensubunun sorumlulugundadir.
¢ozelti 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Seyreltme, saklama ve kullanim sonu arasindaki toplam siire 24 saati gegmemelidir.

Ambalaj agilmadan 6nce 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SONFEX FORT’u kullanmayiniz.
Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SONFEX FORT’u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Centurion ilag San. ve Tic. A.S.

Besiktas/Istanbul
Uretim yeri:

Idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Zeytinburnu/Istanbul

Bu kullanma talimat: (22/01/2019) tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiINDiR.
SONFEX FORT nasil hazirlanmali ve uygulanmahdir?

SONFEX FORT, intravendz infiizyon yolu ile kullanilir.

SONFEX FORT, intravendz inflizyon 6ncesinde seyreltilmelidir.

Seyreltilen ¢ozelti 4 mg/mL veya daha diisiik nihai konsantrasyonda olmalidir.

Seyreltme cozeltisi olarak; % 0,9 Sodyum Klorir, % 5 Dekstroz veya Laktatli Ringer ¢ozeltileri
kullanilabilir.

800 mg doz: 8 mL SONFEX FORT en az 200 mL ¢0zelti ile seyreltilmelidir.

Cozelti ve ambalaj buna uygunsa, Parenteral ilaclar, uygulama ©ncesinde, partikil
kontaminasyonu ve renklenme agisindan gorsel olarak incelenmelidir. Eger gorsel olarak opak

partikuller, renklenme veya diger yabanci maddeler gozlemlenirse ¢ozelti kullanilmamalidir.
Infiizyon siiresi minimum 30 dakika olmalidur.
SONFEX FORT’un intravendz yolla uygulanan diger maddelerle ge¢imliligiyle ilgili herhangi bir

veri bulunmadigindan, SONFEX FORT diger ilaglarla/maddelerle karistirtlmamali ve her zaman

ayr1 bir infiizyon tlipli yoluyla verilmelidir.
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