KULLANMA TALIMATI

IBUDEX 400 mg film tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet, 400 mg deksibuprofen igerir.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, Karboksi metil seliiloz kalsiyum, Hidroksipropil
metil seliiloz, Kollodial Silikon Dioksit, Talk, Polietilen Glikol, Opadry 1l 85G18490 White *
[*Igerigi: Polivinil alkol, Titanyum Dioksit (E171), Talk, Makrogol/PEG 3350, Lesitin (soya)
(E322)] igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IBUDEX nedir ve ne icin kullanilir?

IBUDEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IBUDEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

IBUDEX’in saklanmast

a s E

Bashklar yer almaktadir.

1. IBUDEX nedir ve ne i¢in kullanihr?

e IBUDEX, beyaz, oblong, her iki yiizeyi derin ¢entikli, bikonveks film kapli tabletlerdir.

« IBUDEX 400 mg film tablet, 10, 20 ve 30 tabletlik kutularda ve PVC-PVDC Opak / Alii folyo
ambalajda sunulmaktadir.

e IBUDEX, non-steroidal (nonsteroid) anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII) grubunun bir iiyesidir.
Etkisini viicutta agri ve iltthap olaymna neden olan prostaglandinin olusumunu azaltarak
gosterir. Baz1 prostaglandinler agriya ve iltihaba neden olurlar. IBUDEX bu prostaglandinlerin
iretimini baskilayarak agr1 ve iltihabi azaltir.

e IBUDEX, osteoartrit (kireglenme), romatoid artrit (eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna neden
olan devamli bir hastalik) ve ankilozan spondilit (sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agril
ilerleyici bir romatizmal hastalik) ve akut gut artritinin (damla hastaliginda goriilen eklem
iltihab1) belirti ve bulgularmin tedavisi ile, akut kas iskelet sistemi agrilari, postoperatif
(ameliyat sonras1) agr1 ve dismenore (agrili adet gérme) tedavisinde kullanilir.
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2. IBUDEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IBUDEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

NSAIl’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastalig1 olan
veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

IBUDEX koroner arter “bypass” cerrahisi 6ncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidur.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIil’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyaric1 bir
belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yasli hastalar, ciddi olan bu etkiler
bakimindan daha ytiksek risk altindadir.

Eger:

e Deksibuprofene veya igerigindeki bilesenlerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz var
ise,

e Aspirin veya diger agr1 kesicilere karsi alerjiniz var ise,

e Alerji, nefes almanizda zorlanmaya, yiizliniiziin, bogazinizin veya dilinizin sismesine,
burnunuzun akmasina veya cildinizde kizarikliklar olusmasina yol acabilir. Aspirine alerjik

e olan kisilerde deksibuprofene kars1 alerji daha sik ortaya ¢ikar.

e Baska NSAI ila¢ veya inflamasyon olusumuna aracilik eden bir enzim olan siklooksijenaz
(COX) II enzim inhibitori kullaniyorsaniz,

e Mide veya on iki parmak barsagi (duodenal) ilseriniz varsa (veya daha dnce olduysa),

e Kan kusuyorsaniz veya daha dnce kustuysaniz. Bu durum, mide veya bagirsak kanamasinin bir
belirtisi olabilir,

e Rektumdan kan geliyorsa ki bu durum siyah ve yapiskan diski veya kanli ishal olarak
gozlenebilir. Rektumdan kan gelmesi mide veya bagirsak kanamasinin bir belirtisi olabilir,

e Tedavi edilmemis bir kanama ya da pihtilasma bozuklugunuz varsa,

e Yakin zamanda Crohn hastalig1 ya da iilseratif kolit tanis1 konduysa,

e (Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

e (Ciddi karaciger hastasiysaniz,

e (iddi bobrek hastasiysaniz,

e Koroner (kalbi besleyen) kan damar1 “bypass” ameliyat1 gecirecekseniz,

e Gebeliginizin son 3. ay1 igerisinde iseniz IBUDEX’i kullanmayiniz

e IBUDEX soya yag ihtiva eder. Eger fisttk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayniz.

IBUDEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bazen doktorunuzun size IBUDEX verirken 6zel énlem almasi gerekebilir. Eger sizde asagidaki
durumlardan biri varsa, IBUDEX almadan 6nce mutlaka doktorunuza sdyleyiniz.




Eger:

Kalp yetmezIligi, anjina (goglis agris1) varsa veya daha once kalp krizi, bypass ameliyati,
periferal damar hastaligi (dar veya tikali damarlardan otiirii bacak veya ayaklarda zayif
dolagim) veya inme (ge¢ici iskemik atak dahil) gecirdiyseniz,

Yiiksek kan basinci, diyabet (seker hastaligi), yiiksek kolesterol varsa, ailenizde kalp hastaligi
Oykiisli varsa veya sigara i¢iyorsaniz,

Astiminiz, karaciger, bagirsak veya bobrek rahatsizliginiz veya bahar nezleniz varsa. Burun i¢i
kitleli veya Kitlesiz nezle-burun akintis1 bulunan astim hastalarinda siddetli ve 6liimciil olabilen
asir1 duyarlilik durumlari ortaya ¢ikabilir.

Eklem agrisi, cilt degisimi ve diger organlarda bozukluklara sebebiyet veren bir bag dokusu
hastalig1 olan Sistemik Lupus Eritematoz (SLE) rahatsizliginiz varsa,

Hamile kalmaya calisiyorsaniz (Deksibuprofen dogurganligi olumsuz etkileyebilen bir ilag
grubuna (NSAII) dahildir. ila¢ tedavisinin kesilmesinden sonra tedavi éncesindeki duruma geri
doniiliir. Deksibuprofenin arada sirada kullaniminin hamile kalma sansini etkilemesi beklenmez
ancak yine de eger gebe kalma ile ilgili problemleriniz varsa ilaci kullanmadan once
doktorunuzu bilgilendiriniz).

Gebeliginizin ilk 6 ay1 igerisindeyseniz,

Bobrek rahatsizligi riski nedeniyle 12-18 yas arasinda ¢ocuk ve genglerde. Eger 12-18 yaslari
arasindaki ¢ocugunuz sivi almiyor veya devam eden kusma ve ishal nedeniyle sivi kaybi
yastyorsa kullanmadan 6nce doktorunuza danisin.

Mide agris1 ortaya ¢ikarsa ilact kullanmay1 durdurup bir doktora danisiniz.

Ciltte ve g6z gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson
sendromu), deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kayb ile seyreden ciddi
bir hastalik (toksik epidermal nekroliz) veya genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, asiri duyarlilik durumu (eritema multiforme) gibi ciddi
alerjik reaksiyonlar goriirseniz ilac1 kullanmay1 durdurup bir doktora daniginiz.

Kusmugunuzda kan veya diskinizin kanli ya da siyah oldugunu goriirseniz ilact kullanmay:
durdurup bir doktora damsimz. Deksibuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli
kullanildiginda 6nceden bu tiirlii bir hastalik gecirilmemis olsa bile mide bagirsak kanalinda
tilserler, kanama ve delinme olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski
daha 6nce boyle bir hastalik gecirmis olanlarda, yash kisilerde, yiiksek ila¢ dozlarinda ve tedavi
stiresi uzadikga artmaktadir.

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

Baska NSAII kullaniyorsaniz kullanmadan 6nce doktorunuza damsiniz. Ozellikle yashilarda
Oliimciil olabilen mide bagirsak sisteminde kanama ve delinme ya da yara olusumu gibi ciddi
yan etki goriilme riski daha fazla oldugundan dikkatli olunuz.

Bobrek hastaliginiz varsa bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekebilir. NSAII’leri uzun siire
kullanan kisilerde bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp yetmezligi ve karaciger bozuklugu
olanlarda, idrar soktiiriicii (diiiretik) ve anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii olan
tansiyon ilaci alanlarda ve yaglilarda ytlikselmektedir.



e NSAII alan hastalarda bazen kansizlik (anemi) goriiliir. Deksibuprofen de dahil olmak iizere
NSAil’ler ile uzun siireli tedavi goren hastalar, kansizliga iliskin belirti veya semptomlar
gosteriyorlarsa kan degerleri (hemoglobin ve hematokrit) seviyelerini kontrol ettirmelidirler.

e Karaciger hastaliginiz varsa. IBUDEX de dahil olmak iizere NSAI ilag¢ alan hastalarin karaciger
testlerinde iist sinira kadar yiikselmeler ve ayrica seyrek olarak sarilik ile siddetli karaciger
hastaliklar1 meydana gelebilir. Karaciger hastaligina ve yetmezligine isaret eden belirtilere
kars1 dikkatli olunuz.

e Aciklanamayan kilo artis1 ve su tutulumu (6dem) meydana gelirse,

e [ltihabi bagirsak hastaligimiz (iilseratif kolit veya Crohn hastali1) varsa veya daha once
gecirmisseniz.

e IBUDEX, kortikosteroid ilaglarin (bazi iltihabi, alerjik ve bagisiklik sistemi hastaliklarinda
kullanilan ilaglar) yerine ge¢memektedir ve onlarin eksikligini tedavi etmemektedir. Bu
ilaglarin kullaniminin aniden durdurulmasi hastaliginizin siddetlenmesine neden olabilir.

¢ Antikoagiilan (kan sulandirici-seyreltici) ila¢ kullantyorsaniz dikkatli olunuz.

e Mide-bagirsak kanamalar1 ve llserleri uyarici belirtiler vermeden de ortaya ¢ikabildiginden
dolay1 uzun siireli NSAI ilag¢ kullaniyorsaniz tam kan saymmi ve kan biyokimya degerlerinizi
diizenli olarak kontrol ettirmelisiniz.

Deksibuprofen ve benzeri ilaglar, 6zellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanildiklarinda,
kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ve inme (fel¢) riskinde kiiclik bir artis ile iligkili bulunmustur.
Eger kalp veya damar hastaliklariniz varsa, dnceden inme gecirdiyseniz veya bu gibi durumlar i¢in
risk tagidigimizi diisiiniiyorsaniz (6rnegin yiiksek tansiyon, yiiksek kolesterol veya seker
hastaligimiz var ise ya da sigara igiyorsaniz), tedavinizi doktorunuz veya eczaciniz ile
goriismelisiniz

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

IBUDEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Genelde yiyeceklerle birlikte ya da hemen yemekten sonra alinmasi tavsiye edilir. Bu sekilde
kullanildiginda mide rahatsizligina neden olma ihtimali azalabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeligin son 3. ay1 icerisinde IBUDEX kullanilmamalidir.
Gebeligin ilk 6 ayinda doktorunuz tarafindan kesin olarak gerekli goriilmedik¢e IBUDEX
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Sadece az miktarda ilag anne siitiine geger. Buna ragmen eger emziriyorsaniz uzun siire ve yiiksek
doz IBUDEX kullanmamalisimiz. Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsaniz
doktorunuza bu konuda bilgi vermelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

IBUDEX de dahil olmak iizere bazi NSATI ilaclar 6zellikle ilk kullanildiklarinda, bas dénmesine
veya yorgunluk hissine neden olabilirler. Eger IBUDEX aldiktan sonra basmiz donerse veya
kendinizi yorgun hissederseniz, bu etkiler gecene kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

IBUDEX’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
IBUDEX lesitin (soya (E322)) igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger yakin tibbi denetim altinda degilseniz ve doktorunuzun aldigiiz diger ilaglardan tam olarak

bilgisi yok ise asagida belirtilen ilaglar ile birlikte IBUDEX kullanmamalisiniz.

e IBUDEX’i diger NSAI ilaglar veya aspirin ile birlikte kullanirsamz yan etki olusma riski
artabilir. Ancak doktorunuz IBUDEX ile birlikte giinliik dozu diisiik (giinde en fazla 100 mg)
aspirin almaniza karar verebilir.

e Kanin pihtilasmasini engelleyen ve kani sulandiran varfarin, asetilsalisilik asit ve benzeri
ilaglar. Eger bu ilaglar ile birlikte IBUDEX kullaniyorsaniz, IBUDEX kanin pihtilasma
yetenegini daha da azaltabilir. Ayrica NSAI ilaglar1 varfarinle beraber kullaniyorsaniz mide ve
bagirsaklarinizda ciddi bir kanama riski s6z konusu olabilir.

e IBUDEX, depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityumun kandaki seviyesini
yiikseltebilir. Bu da ilacin yan etkilerinin artmasina yol agabilir. Eger lityum ve IBUDEX’in
beraber kullanilmasi1 gerekiyorsa doktorunuzun lityumun dozunu azaltmasi gerekir.

e Eger artrit ve bazi kanser tiplerinin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan metotreksat ve
IBUDEX’i beraber kullaniyorsaniz, doktorunuzun metotreksatin dozunu azaltmasi gerekebilir
ya da doktorunuz IBUDEX’i kullanmamaniz1 tavsiye edebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza bu konuda bilgi vermelisiniz. Bazi
durumlarda, doktorunuzun diizenli olarak sizi takip etmesi ve/veya IBUDEX dozunu ya da diger
ilacin dozunu degistirmesi gerekebilir:

e Yiiksek tansiyon veya kalp hastalif1 tedavisinde kullanilan ilaglar (Ornegin: betablokorler).
IBUDEX bu ilaglarin etkisini azaltabilir.

e Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri veya Anjiotensin II reseptor antagonistleri
olarak da bilinen baz1 kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar, nadiren bobrek
sorunlar1 olusmasi ihtimalini artirabilirler.

e Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler), kortikosteroidler, digoksin (kalp ilaci), siklosporin ve
takrolimus gibi bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar.

e Kandaki potasyum diizeyini artiran ilaglar (Ornegin: siklosporin, bazi diiiretikler, ADE
inhibitdrleri, Anjiyotensin II reseptdr antagonistleri, takrolimus, trimetoprim, heparinler, vb.).
Kan potasyum diizeylerinde, bu ilaglarla birlikte kullanildiginda yilikselmeler gozlenebilir. Bu
nedenle doktorunuz zaman zaman kan potasyum diizeylerinin 6l¢iilmesini isteyecektir.
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e Trombolitik ilaglar, tiklopidin veya benzeri kan pihtilagsmasini 6nleyici ilaglar.

e Epilepsi tedavisinde kullanilan fenitoin

e Aspirin ile IBUDEX gibi NSAI ilaglar1 beraber kullanmaniz yan etki riskinde artisa neden
olabilir.

e Depresyon-ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan baz ilaglar (SSRI)

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

3. IBUDEX nasil kullanhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

IBUDEX’i kullanirken ilagtan giinde kag adet ve ne zaman alacagmza iliskin doktorunuzun
talimatlarina kesin olarak uymaniz gerekir. Doktorunuz hastaliginizin siddeti ve sikayetlerinize
gore ilacimizin dozunu ayarlayacaktir. Istenmeyen etkilerin en aza indirilmesi igin en diisiik dozun
en kisa siire ile kullanilmasina karar verilebilir.

Doktorunuzun giinde kag¢ adet IBUDEX film tableti ne zaman alacagimz konusunda size verdigi
talimatlara dikkatle uymalisiniz.

Farkli kigiler tibbi durumlarina ve yaslarina bagh olarak farkli dozlarda ilaca ihtiyag duyarlar.
Eger anlatilan talimatlar1 anlamadiysaniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hafif ve orta dereceli agrinin tedavisi i¢in onerilen giinliik baslangi¢ dozu 200 mg; giinliik doz ise
600 mg deksibuprofendir.

IBUDEX 400 mg film tabletin normal dozu giinde en fazla 3 tablettir. Doktorunuz daha diisiik
dozda IBUDEX tableti (200 mg veya 300 mg) yash hastalar gibi 6zel hasta gruplarinda, hafif ve
orta dereceli agrinin tedavisinde ve osteoartritin uzun siireli tedavisinde uygulayabilir.

Giinde 1200 mg’dan fazla IBUDEX almaymniz. Bir defada alabileceginiz en yiiksek doz ise 400
mg’dir.

Kadinlarda adet agrisinin tedavisi i¢in kullanilabilecek en yiiksek giinliik doz 900 mg; bir defada
alinabilecek en yiiksek doz ise 300 mg’dur.

IBUDEX’i ne kadar kullanacagmizi doktorunuz soyleyecektir. Doktorunuzun size oOnerdigi
siireden daha uzun siire IBUDEX kullanmayin.

Durumunuza gore ilact birka¢ giin ya da birkag hafta veya daha uzun bir siire kullanmaniz
gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
IBUDEX tableti, bir bardak su ile veya baska bir icecek ile almalisimiz.



IBUDEXi yiyeceklerle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz. Genelde yiyeceklerle birlikte ya da
hemen yemekten sonra alinmasi tavsiye edilir. Bu sekilde kullanildiginda mide rahatsizligina
neden olma ihtimali azalabilir.

Tabletin {izerindeki ¢izgi (¢entik), tableti ikiye bdolmenizi saglar. Boylece tableti daha rahat
yutabilirsiniz. Tabletler ikiye boliindiigiinde, ilag tam olarak esit iki yarim doza ayrilmaz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda veya ergenlik doneminde IBUDEX ile bir ¢alisma yapilmamstir. Bu sebeple ilag 18
yasin altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Eger 60 yasin iizerindeyseniz, doktorunuz size normal dozdan daha diisiik bir doz Onerebilir.
Boyle bir durumda kullandiginiz doz, iyi tolere edildigi gosterildikten sonra, sadece doktorunuzun
uygun gordiigii durumlarda artirilabilir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Hafif, orta siddetli:

Eger hafif veya orta siddetli bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuz size normal dozdan daha
diisiik bir doz verebilir. Boyle bir durumda size Onerilen dozdan farkli bir dozu kesinlikle
kullanmay1niz.

Agir:
Eger ciddi bobrek yetmezliginiz varsa, IBUDEX kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:

Hafif, orta siddetli:

Eger hafif veya orta siddetli karaciger yetmezliginiz varsa, doktorunuz size normal dozdan daha
diisiik bir doz verebilir. Boyle bir durumda size Onerilen dozdan farkli bir dozu kesinlikle
kullanmay1niz.

Agir:
Eger ciddi karaciger yetmezliginiz varsa, IBUDEX kullanmayiniz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz IBUDEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuzla konugmadan baska bir ila¢ kullanmayiniz (regetesiz ilaclar da dahil olmak {izere).

Eger IBUDEX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla IBUDEX kullandiysaniz
IBUDEX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IBUDEX’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir film tableti almay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Unuttugunuz dozu atlayin ve sadece o saatte almaniz gereken dozu aliniz.

IBUDEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IBUDEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IBUDEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen nefes
alma zorlugu,

e Yiizde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagh olarak gelisebilen yutma zorlugu,

¢ C(iltte kabarmalarla goriilen siddetli kaginma.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Hazimsizlik, ishal

Yaygin:

e Bulanti, kusma, karin agrisi

e Dokiintiili kizariklik

¢ Bitkinlik veya uyku hali, bas agrisi, bas donmesi, vertigo



Yaygin olmayan:

Mide ve bagirsakta yara ve kanama¥*, tilseratif stomatit

Kurdesen, kasinti, deri tizerinde mor ve kirmizi lekeler (purpura), alerji sonucu yiiz ve bogazda
sisme (anjiyoddem), burun iltihab1 (rinit), bronslarin daralmasi (bronkospazm)

Uyku bozuklugu, anksiyete, huzursuzluk, gorsel rahatsizliklar, kulak ¢inlamasi

*Bu durum neticesinde hastada kansizlik ve kan kusma goriilebilir

Seyrek:

Gaza bagl olarak mide-bagirsakta siskinlik (flatulans), kabizlik, sindirim kanalinda genisleme
Yemek borusu iltihabi, yemek borusu darliklari, Kolit (kalin bagirsak iltihabi) ve iilserli kolit,
Crohn hastalig1 (sindirim kanalinin tutuldugu bir tiir iltihabi hastalik), mide-bagirsak yolunda
delinme

Ciddi alerjik-anaflaktik reaksiyon (asir1 duyarlilik durumu) Sinirlilik, alinganlik artisi,
depresyon, biling bulanikligi ve zaman-mekan uyumunda bozulma, géz tembelligi (ambliyopi),
isitme bozuklugu

Akyuvar sayisinda azalma (lokopeni), kandaki bazi akyuvar hiicrelerinde azalma
(graniilositopeni) trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), kanda her tiirdeki
hiicrelerin sayica azalmasi (pansitopeni), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agrantilositoz),
kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi) ve bir tiir kansizlik (hemolitik anemi) ,
kanama zamaninda uzama

Karaciger fonksiyon bozuklugu, hepatit ve sarilik

Cok seyrek:

Deri reaksiyonlarmin siddetli formlar1 [6rn: Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz
cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap) dahil biilloz (sivi dolu
kabarcikli) deri iltihabi, toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik) ve eritema multiforma (genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu), 1518a karst duyarli olma hali
(fotosensitivite), sistemik lupus eritematozus (yilizde kelebek seklinde kizariklikla belirgin,
farkli organlar da etkileyebilen bir hastalik), alopesi (sa¢ dokiilmesi), alerjik vaskiilit (alerjik
nedenli kan damart iltihabi)]

Aseptik menenjit (mikropsuz beyin zar1 iltihabi)

Kol ve bacaklarda s1vi toplanmasina bagli sisme (periferik 6dem)

Ozellikle yash hastalarda hipertansiyon ve kalp yetmezligi

Tansiyon hastalar1 ve bobrek bozuklugu olan hastalarda sivi tutulumu

Bobrek iltihabi, nefrotik sendrom ve bobrek yetmezligi

Infeksiyonla iliskili inflamasyon (iltihabi yang) artis1

IBUDEX benzeri ilaglar, kalp krizi ve inme riskinde kiiciik bir artis ile iliskili bulunmustur.

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.

5. IBUDEX’in saklanmasi
IBUDEX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /BUDEX’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, IBUDEX’i kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Esenler/ISTANBUL
Tel  :0850 201 23 23
Faks :02124816111
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec fla¢ San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmigtir.
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