KULLANMA TALIMATI

PROFENID 200 mg retard tablet
Ag1z yolu ile alinir.

o FEtkin madde: Her bir retard tablette 200 mg ketoprofen
o Yardimcit maddeler: Magnezyum stearat, hidroksietilseliiloz, dibazik kalsiyum fosfat,
seliiloz asetoftalat, dietil ftalat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce 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 danisiniz.

- Builacg kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

L PROFENip 200 mg Retard Tablet nedir ve ne igin kullanilir?

2. PROFENID 200 mg Retard Tablet’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROFENID 200 mg Retard Tablet nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROFENID 200 mg Retard Tablet ’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. PROFENID nedir ve ne icin kullanilir?

PROFENID 200 mg Retard Tablet, blister igerisinde, yuvarlak, oval, beyaz retard tabletler
halinde ag1z yolundan uygulanan bir ilagtir. Her bir tablet 200 mg ketoprofen igerir.

PROFENID 200 mg Retard Tablet, agr1 ve iltihabin tedavisinde kullanilan non-steroidal anti-
inflamatuvar (NSAII) bir ilagtir. Ketoprofen etkisini viicudunuzda inflamasyona (iltihabi durum)
sebep olan kimyasallar1 bloke ederek gostermektedir.

Osteoartrit (harabiyetine bagli eklem iltihab1), romatoid artrit (iltihapli eklem romatizmasi) ve
ankilozan spondilit (agril1 ve ilerleyici bir iltihabi hastalik) belirti ve bulgularin tedavisi ile
akut gut artriti (lirik asit kristallerinin eklemde birikmesi ile meydana gelen iltihabi durum), ani
baslangich (akut) kas iskelet sistemi agrilari, postoperatif agri (ameliyat sonrasi agri) ve
dismenore (adet sancisi) tedavisinde kullanilir.

PROFENID 200 mg Retard Tablet, 10 tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

PROFENID 200 mg Retard Tablet *in etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin recete edildigi
ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.
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2. PROFENID 200 mg Retard Tablet kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROFENID200 mg Retard Tablet’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Ketoprofene veya PROFENID 200 mg Retard Tablet’in igerdigi yardime1 maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (Asir1 duyarlilik) varsa

Aspirin (asetilsalisik asit) ve ibuprofen veya indometazin gibi diger steroid olmayan anti-
inflamatuvar ilaglara (NSAII) kars: bilinen asir1 duyarlihk (6rn. yutkunmada ve nefes
almada giicliik, dudak, yiiz, bogaz ve dilme sisme, astim atagi, burun akimntisi, deride
kagint1 ve dokiintii gibi) reaksiyonlar gosterdiyseniz,

Hamileligin son ii¢ ayinda iseniz,
Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,
Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,

Mide ya da bagirsakta iilser veya kanama probleminiz varsa veya gec¢miste bu
hastaliklardan birini gegirdiyseniz,

Daha &nce steroid olmayan anti-inflamatuvar ilag (NSAII) kullanmaniza bagh olarak mide
veya bagirsakta kanama veya delinme problemi yasadiysaniz.

Cildinizde vurmaya bagli morarma normalden daha kolay gerceklesiyorsa ve uzun siiren
kanamaniz oluyorsa

Kalp damarlarinin degistirilmesi (koroner arteriyel by-pass) ameliyati oncesi ve
sonrasindaki agri sirasinda

PROFENID 200 mg Retard Tablet kullanmayiniz.

PROFENID 200 mg Retard Tablet’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Astim hastasiysaniz,

e Ulseratif kolit veya Crohn gibi bagirsaklarmizda iltihabi hastaliklariniz varsa

e Yagsli bir hastaysaniz (65 yas ve iizeri),

e Gebe kalmay1 planliyor veya gebe kalmakta problem yasiyorsaniz. PROFENID 200
mg Retard Tablet gebe kalmaniz1 zorlastirabilir.

e Gegirilmis ya da mevcut kalp sorununuz varsa veya bu hastaliklar agisindan risk
altinda oldugunuzu diisiinliyorsaniz (yiiksek kan basinci (tansiyon), diyabet (seker
hastalig1) veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya sigara kullaniyorsaniz),

e Herhangi bir kan sulandirici (antikoagiilan, heparin) ilag, aspirin dahil bagka bir anti-
inflamatuvar ilag, lityum (ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan bir ilag), metotreksat
(kanser tedavisinde kullanilan bir ilag), tiklodipin (kan sulandirici bir ilag) gibi
kanama ve {lser riski olan diger ilaglar1 kullamiyorsaniz (doktorunuz aksini
Oonermedikce)

PROFENID 200 mg Retard Tablet gibi ilaclar kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya
inme riskinde kiiciik de olsa artisa neden olabilir. Herhangi bir riskin uzun siireli tedavide
ve yliksek dozda kullanimla ortaya ¢ikmasi daha muhtemeldir. Bu sebeple doktorunuzu
onerdigi dozu ve kullanim siiresini agmayiniz.

Asagidaki durumlardan biri sizde mevcut ise doktorunuz ilacin uygulanmasi sirasinda



sizi kontrol altinda tutmak veya kisa siireli bir tedavi uygulamak isteyebilir:
- Kolesteroliiniiz veya kan yaglariniz yiiksek ise
Diyabet (seker) hastastysaniz
Sigara kullaniyorsaniz
Karaciger ve bobrek probleminiz varsa
Ditiretik (idrar miktarini arttirict ilag) tedavisi aliyorsaniz
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROFENID 200 mg Retard Tablet’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROF ENiD 200 mg Retard Tablet ile tedavi siiresince, alkol kullanmaymiz. Ciinkii alkol,
PROFENID 200 mg Retard Tablet ’in etkilerini artirabilir ve nefes almada ciddi
problemlere neden olabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Kesin gerekli olmadig1 siirece hamilelik doneminde PROFENID 200 mg Retard Tablet
kullanmamalisiniz. Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi, dogmamis ¢ocuga zarar
verebilecegi ve dogumda sorunlara yol agabileceginden PROFENID 200 mg Retard Tablet
gebeligin son 3 ayinda kesinlikle kullanilmamalidir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROFENID 200 mg Retard Tablet kullaniyorken emzirmeyiniz. PROFENID 200 mg Retard
Tablet’in i¢indeki etkin maddenin bir kismi anne siitiine gegebilir.

Arag¢ ve makine kullanim

PROFENID 200 mg Retard Tablet sersemleme, uyku hali, halsizlik ve gérmede bozukluk
gibi yan etkilere neden olabilir. Eger bu yan etkilerden biriyle karsilagirsaniz, herhangi bir
arag, alet veya makine kullanmayiniz.

PROFENID200 mg Retard Tablet’in iceriginde bulunan bazi1 yardime1 maddeler
hakkinda onemli bilgiler

Dozu veya uygulama yolu nedeniyle 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci
madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PROFENiD 200 mg Retard Tablet, bazi ilaglarin islevini etkileyebilir. Bazi ilaglar da
PROFENID 200 mg Retard Tablet’in islevlerini etkileyebilir.

Ozgllik]e asagidaki ilaclar1 kullantyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz: §
- Ibuprofen veya aspirin gibi diger steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII)
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- Diiiretikler (idrar miktarini arttiran ilaglar)

- Kalp yetmezligi veya yiiksek kan basinci (tansiyon) i¢in kullanilan ilaglar

- Digoksin - kalp atisin1 kontrol eden veya kalp yetmezligini 6nlemede kullanilan bir
ilag

- Kanin pihtilasmasini1 6nleyen (kan sulandirici) ilaglar: heparin, varfarin, klopidogrel,
tiklopidin gibi

- Kan pihtilarin1 ¢6zmeye yarayan ilaglar: streptokinaz, alteplaz veya tenekteplaz

- Enfeksiyonlara karsi kullanilan baz1 ilaglar (antibiyotikler): siprofloksasin,
levofloksasin veya ofloksasin

- Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar: fluoksetin, sertralin, sitalopram veya
paroksetin gibi

- lltihap gidermede kullamlan ilaglar (kortikosteroidler): hidrokortizon, betametazon
veya prednisolon

- Siklosporin - organ naklinden sonra viicudunuzun organi reddetmesini dnlemek igin
kullanilan bir ilag

- Mifepriston - gebeligi sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag
Mifepriston kullanimi takip eden 8 — 12 giin icerisinde PROFENID 200 mg Retard
Tablet kullanmayiniz.

- Lityum - baz1 zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag

- Metotreksat - kanser ve sedef hastaliginda kullanilan bir ilag

- Pentoksifilin - Beyindeki limbik sistemdeki kan dolasimina yardime1 olan bir ilag

- Takrolimus - Organ naklinden sonra kullanilan bir ilag

- Probenesid - Gut hastalig1 i¢in kullanilan ilag

- Zidovudin - HIV (AIDS) i¢in kullanilan bir ilag

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PROFENID nasil kullanihir?

PROFENID 200 mg Retard Tablet ’i mutlaka doktorunuzun size soyledigi sekilde
kullaniniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece asagidaki dozlarin uygulanmasi Onerilir:
Onerilen doz giinde bir defa 1 tablettir. Giinliik en yiiksek doz 200 mg’dr.

Uygulama yolu ve metodu:
- Tableti ag1z yoluyla alin.
- Tableti yemek sirasinda veya yemeklerden sonra alabilirsiniz.
- Tableti bolmeden/kirmadan biitiin olarak bir bardak suyla yutun.

PROFENID 200 mg Retard Tablet yavas salnan formda bir ilagtir, bu nedenle ilacin
etkisini alimi takip eden 16 saat boyunca goreceksiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
PROFENID 200 mg Retard Tablet ’in ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
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Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda PROFENID 200 mg Retard Tablet kullanimi sirasmnda yan etkilerin
goriilmesi daha muhtemeldir. Bu nedenle yash bir hasta iseniz, doktorunuz tedavinize
miimkiin olan en diisiik doz ile baslamaniz1 6nerebilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda baslangi¢ dozunun diisiiriilmesi
ve tedaviye etkili en diisiik dozla baglanmasi 6nemlidir. Ciddi bobrek yetmezliginde
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu bulunan hastalar yakindan izlenmeli ve bu
hastalarda etkili en disiik dozlar kullanilmalidir. Ciddi karaciger yetmezliginde
kullanilmamalidir.

Eger PROFENID 200 mg Retard Tablet’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROFENID kullandiysaniz:

Eger siz ya da yakimzdaki herhangi biri, PROFENID 200 mg Retard Tablet’i énerilenden
daha fazla miktarda kullandiysa derhal doktorunuza bildiriniz ya da en yakin saglik
merkezine basvurunuz. Hastaneye bagvururken ilacimizin  kutusunu yaninizda
bulundurunuz. Bu sayede doktorunuz da hangi ilac1 aldiginiz1 gorebilecektir.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla PROFENID 200 mg Retard Tablet kullandigimizda
asagidaki belirtileri gorebilirsiniz:

-Sersemlik hissi

-Mide agris1

-Hasta hissetme

-Kan basincinizi diigmesi nedeniyle bayilma

-Nefes almada zorlanma

-Giicliikle ve giiriiltiilii bir sekilde solumak

-Gogiiste daralma hissi, sikisma

-Digkida kan

PROFENID 200 mg Retard Tablet ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

PROFENID 200 mg Retard Tablet’i kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

Eger PROFENID 200 mg Retard Tablet’i kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz
ilaciniz1 alimz. Ancak bir sonraki dozu almaniza az bir zaman kaldiysa, unutulan dozu
atlayiniz (almayiniz). Unutulan dozu telafi i¢in iki doz birden kullanmayiniz.

PROFENID 200 mg Retard Tablet ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PROFENID 200 mg Retard Tablet’i doktorunuzun onerdigi siire boyunca kullaniniz.
Tedavinizi doktorunuzun talimati olmadan sonlandirmaniz, ilagtan beklenen etkiyi
gérememenize neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi PROFENID’200 mg Retard Tablet’ in iceriginde bulunan maddelere
duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.
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Asagidaki istenmeyen etkiler listesi, ketoprofen ile tedavi sirasinda bildirilen tiim yan
etkileri icermektedir.

Asagidakilerden biri olursa, PROFENID 200 mg Retard Tablet’i kullanmay
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

Seyrek (1/1000°den az kiside goriilen)

- Astim atag1

- Midenizde aclikla birlikte hissedilen yanma hissi ve agri. Bu belirtiler midenizdeki
tilserden veya guttan kaynaklaniyor olabilir.

Slkhgl bilinmeyen
Cildinizin herhangi bir kisminda, kasmtili, piitiirlii bir dokiintii ile birlikte veya bu
olmaksizin kabarciklanma, soyulma veya kanama. Bu belirti dudak, gozler, agiz, burun,
genital bolge, eller ve ayaklarda goriilebilir. Aym1 zamanda grip benzeri belirtiler de
gorebilirsiniz. Medikal tedavi gerektirecek ciddi bir cilt problemi yasayabilirsiniz.

- Idrarda kan, idrar miktarinda degisiklik veya 6zellikle bacak, bilek veya ayaklarda sislik.
Bu belirtiler ciddi bir bobrek sorunundan kaynaklaniyor olabilir.

- Kalp agris1 ve ani ve siddetli bag agrisi.

PROFENID grubunda yer alan ilaglar kalp krizi riskinde kiigiik bir artis ile
iliskilendirilebilir.

- Yutkunmayi, nefes almayi1 zorlastiracak veya hiriltili nefes almaniza veya gogsiiniizde
daralmaya neden olacak sekilde yliz, dudak ve bogazda sisme; ayn1 zamanda kasinma ve
dokiintii goriilebilir. Bu belirtiler ciddi bir alerjik reaksiyon gostergesidir.

- Kan kusma, siddetli mide agrilar1 veya koyu renkli digkilama.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROFENID 200 mg Retard Tablet’e karsi ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye ve hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

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

Seyrek (1/1000°den az kiside goriilen)
Ciltte uyusma, karincalanma, ignelenme, yanma veya iirperme (parestezi)

- Ciltte vurmaya bagli morarma normalden daha kolay ger¢eklesiyorsa ve uzun siiren
kanama oluyorsa. Bu ciddi bir kan probleminden kaynaklaniyor olabilir.

- Ciltte solgunluk veya yorgun hissetme, bayginlik veya bas donmesi. Bu belirtiler
kansizlik ile iliskili olabilir.

- Bulanik gérme

- GoOzde veya ciltte sararma (sarilik). Bu belirti karacigerle ilgili bir problemin belirtisi
olabilir.

Siklig1 bilinmeyen

- Crohn hastaliginda veya kolitte kotiilesme

- Is18a veya ultraviyole lambasina karsi cillte reaksiyon (1518a duyarlilik)

- Sag dokiilmesi

- Normalden daha fazla enfeksiyon gecirme. Bu belirti ciddi bir kan diizensizliginden
kaynaklaniyor olabilir.

- Hastalik nobetleri

- Gozlerde agn
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin (1/10°dan az kiside goriilen)

- Sindirim giicliigii, mide eksimesi, gogiiste yanma hissi, mide agrisi. Bu etkiler ilacin
yemekler ile birlikte kullanilmasiyla azaltilabilir.

- Hasta hissetme (bulant1) ve kusma

Yaygm olmayan (1/1000°den az kiside goriiliir)
Kabizlik, ishal veya gaz

- Ciltte dokiintii ve kasint1

- Su tutulmasina bagl olarak kollarda ve bacaklarda sisme

- Bas agris1, bag donmesi, uyusuk veya uykulu hissetme, yorgunluk veya kendini iyi
hissetmeme

Seyrek (1/1000°den az kiside goriiliir)
- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- Kilo artis1

- Agizda iltihaplanma

Cok seyrek (1/10000’den az kiside goriiliir)
- Siddetli mide ve sirt agrisi. Bu pankreatit (pankreasta iltihaplanma) belirtisi olabilir.

Slkhgl bilinmeyen
Denge problemleri (vertigo), bas donmesi
- Uykulu hissetme veya uyuyamama, ruh hali degisikligi
- Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon)
- Tat almada degisiklik
- Burunda akma, batma, hapsirma, burunda tikaniklik
- Ciltte kizarma
- Depresyon
- Zihin bulaniklig
- Olmayan seyleri duyma veya gérme

Kan testleri
Kan testlerinizde karaciger veya bobreklerinizin ¢alismasiyla ilgili degisikler goriilebilir.

Bunlar PROFENID 200 mg Retard Tablet’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve 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 “Ilagc Yan Etki Bildirimi” ikonunu
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. PROFENID 200 mg Retard Tablet’in saklanmasi

PROFENID 200 mg Retard Tablet’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullamim  tarihinden sonra PROFENID 200 mg Retard Tablet’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giinii anlamina gelir.

PROFENID 200 mg Retard Tablet’i orijinal kutusu igerisinde, 25° C’in altindaki oda
sicakliginda saklayiniz.

Eger tabletlerin goriiniimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark
ederseniz PROFENID 200 mg Retard Tablet ’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi-aventis Ilaglar1 Ltd. Sti.
Biiytikdere Cad. No:193
34394 Levent-Sisli- Istanbul
Tel: (212) 3391000

Faks: (212) 339 10 89

Uretici:

Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati... ... ... (GG/AA/YYYY) tarihinde onaylanmistir.
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