KULLANMA TALIMATI

BRUFEN® 400 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

» Etkin madde: 400 mg ibuprofen.
» Yardimci madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum, sigir kaynakli laktoz

monohidrat, koloidal susuz silika, sodyum lauril siilfat, magnezyum stearat, hipromelloz 6
mpa.s, hipromelloz 5 mpa.s, talk, titanyum dioksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BRUFEN® nedir ve ne icin kullanilir?

BRUFEN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BRUFEN® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BRUFEN®’in saklanmasi

SR W

Bashklar yer almaktadir.

1. BRUFEN® nedir ve ne icin kullanilir?
e BRUFEN®; beyaz, yastik seklinde, film kapli tablettir.
e BRUFEN®, 20 ve 30 film tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.
e Her bir film tablet 400 mg ibuprofen igerir.

BRUFEN®’in etkin maddesi ibuprofendir ve her bir tablet 400 mg ibuprofen igerir.

e BRUFEN®™in etkin maddesi olan ibuprofen, non-steroid anti-enflamatuar ilaglar
(NSAII) olarak adlandirilan agr1 kesici bir ilag grubuna aittir.

e BRUFEN® bu 6zellikleri dolayisiyla, asagidaki durumlarda kullanilmaktadr:

- Eklemlerdeki romatizmal iltihabi hastaliklarin (romatoid artrit, osteoartrit ve
ankilozan spondilit) belirti ve bulgularinin diizeltilmesi,

- Gut (damla) hastaliginda goriilen eklem iltihabi,

- Akut kas-iskelet agrilarin rahatlatilmas,
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- Cerrahi operasyondan sonra goriilen agri,
- Hafif ve orta derece agrilarin rahatlatilmasi,
- Adet donemi agrilarinin giderilmesi

2. BRUFEN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- Diger NSAIl’ler gibi BRUFEN®, hastaneye yatisa sebep olabilecek hatta dliimciil olabilecek
trombotik (pihtilagma ile ilgili) olaylar, miyokardiyal infarktiis (kalp krizi) veya inme gibi
ciddi kalp damar hastaliklar1 riskinde artisa neden olabilir. Ciddi kalp damar hastaliklari
uyarici bir belirti olmadan ortaya c¢ikabilmesine ragmen, hastalar gogiis agrisi, nefes darligi,
kuvvetsizlik, konusma bozuklugu gibi belirti ve semptomlara karsi dikkatli olmali ve herhangi
bir belirti veya semptom gdzlemlediginde tibbi yardim almalidir. Hastalar bu takibin énemi
konusunda bilgilendirilmelidir.

Bu risk kullanim siiresine bagl olarak artabilir. Kalp damar hastalig1 olan veya kalp damar
hastalig1 risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- BRUFEN® koroner arter ‘bypass’ ameliyat1 dncesi agr tedavisinde kullanilmamalidar.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- Diger NSAIi’ler gibi BRUFEN® mide-bagirsak rahatsiziigmna ve nadiren kanama, yara
olusmas1 (iilserasyon), mide veya bagirsak delinmesi (perforasyon) gibi hastaneye yatisa
sebep olabilecek hatta dliimciil olabilecek ciddi sindirim sistemi yan etkilerine yol agabilir. Bu
istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir semptom vererek veya
vermeksizin ortaya ¢ikabilir. Ciddi mide-bagirsak yolu iilserasyonu ve kanamasi, uyarici bir
belirti olmadan ortaya cikabilmesine ragmen, hastalar iilserasyon ve kanama belirti ve
semptomlarina kars1 dikkatli olmali ve epigastrik (mide bolgesindeki) agri, dispepsi
(hazimsizlik), melena (siyah renkli digki) ve hematemez (kan kusma) gibi herhangi bir belirti
veya semptom gozlemlediginde tibbi yardim almalidir. Hastalar bu takibin énemi konusunda
bilgilendirilmelidir.

- Yasli hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan daha ytiksek risk altindadir.

BRUFEN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,

- Ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine karsi asir1 duyarh
(alerjik) iseniz,

- Kanama egiliminizi artiran bir rahatsizli§iniz varsa,

- Aktif mide veya bagirsak {ilseri/kanamasi olan veya niikseden mide-bagirsak
iilser/kanama ge¢misi (iki veya daha fazla belirgin kanitlanmis iilserasyon veya
kanama olay1) olan hastalarda,

- Siddetli karaciger ve bobrek yetmezliginiz var ise,

- Siddetli kalp yetmezliginiz var ise,

- Daha énceden BRUFEN® ya da benzer bir iiriin ile tedavi edildiginizde; mide iilseri
(yaras1), duedonal iilser (oniki parmak bagirsagi yarasi) veya kanamaniz olduysa,

- Ibuprofen aldigimizda midede kanama veya yirtik olduysa,

- Daha 6nceden asetilsalisilik asit ya da diger NSAIi’lere karsi alerjik reaksiyonlar
(astim, nefes almada zorluk, burun tikanikligi, burun akintisi, rinit, kurdesen gibi)
gosterdiyseniz,




- Koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikamikligin diizeltilmesi
ameliyat1) oncesi veya sonrast ddnemdeyseniz,

BRUFEN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Aciklanamayan kilo alimi veya odem belirtilerini veya semptomlarini derhal
doktorunuza bildiriniz.

- Hepatotoksisitenin uyarict belirti ve semptomlari; mide bulantisi, yorgunluk, rehavet,
kasint1, sarilik, sag list kadran hassasiyeti ve "grip benzeri" semptomlar1 igerir. Bunlar
meydana gelirse, tedaviyi durdurunuz ve derhal tibbi yardim aliniz.

- Anafilaktoid reaksiyonun belirtileri; nefes almada zorluk, yiiz ve bogazda sisme gibi
semptomlari igerir. Bunlar meydana gelirse, derhal acil yardim aliniz.

- Ibuprofen hamile kalmay1 zorlastirabilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile
kalmakta sorun yasiyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz  (duktus arteriozusun, anne
karnindaki bebeklerin akciger damarina kan gitmesini 6nleyen ve bebek akciger nefesine
basladiginda artik gerekmeyen ve genelllikle dogumdan sonra hizla kapanan damarin
erken kapanmasina neden olur).

- Belirli bir bagisiklik sistemi hastaliginiz varsa (karigik bag doku hastaliklar1 ve sistemik
lupus eritemetozus (SLE), eklem agris1 ile sonuglanan bag dokusunu etkileyen bagisiklik
sistemi durumlari, cilt degisimi ve diger organlarin bozukluklar1); aseptik menenjit
riskinde artis olabilir. Aseptik menenjit, beyni saran zarlarin iltihaplanmasiyla olusan
ciddi bir durumdur. En onemli belirtileri yiiksek ates, siddetli basagrisi, halsizlik,
istahsizlik, ensede agr1 veya ense sertligi, biling bulanikligi, uyku hali, kusma, parlak 1s18a
bakamamadir,

- Suicegi veya zona hastaliginiz varsa,

- Bobrek ve karaciger fonsiyonunuzda bozukluk varsa,

- Kalp yetmezligi, kalp hastaligi, anjina (gogiis agrisi), kalp krizi, periferik arter hastalig
(daralmis veya tikanmis atardamarlar yiiziinden bacaklarda veya ayaklarda yetersiz
dolasim olmasi) gibi kalp problemleriniz varsa veya herhangi bir ¢esit inme gecirdiyseniz
(“mini fel¢” veya gegici iskemik atak “GIA” dahil). BRUFEN® gibi ilaglar, kalp krizi
veya felg riskinde artisa neden olabilir. Herhangi bir risk, yiiksek dozlar ve uzun siireli
tedavi ile daha olasidir.

- Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayin.

- Yiksek tansiyon, seker hastaligi, yiliksek kolesteroliiniiz varsa, ailenizde kalp
rahatsizliklar1 veya inme gibi hastalik gegmisi var veya sigara igiyorsaniz,

- BRUFEN® nefes almada giicliik, kurdesen ya da ciddi alerjik reaksiyonlara neden
olabilecegi i¢in, astiminiz, kronik rinit (kronik tikaniklik ve akintili burun), hirilti, nefes
almada zorluk, ya da alerjik hastaliklariniz varsa veya dnceden gecirdiniz ise.

- Iltihapli bagirsak hastaligimz varsa, dnceki mide iilseriniz veya kanama egiliminiz
artar.

- Susuz kaldiysaniz; 6zellikle susuz kalmis cocuklarda, ergenlerde ve yaslilarda bobrek
yetmezligi riski bulunmaktadir.

- Enfeksiyonunuz varsa (bkz. “Enfeksiyonlar” boliimii)

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

BRUFEN® dahil NSAII alan hastalarda bazen kirmizi kan hiicrelerinin eksikligi goriiliir.
Bunun nedeni sivi tutulmasi, gizli veya asikar gastrointestinal sistemden kan kaybi veya
kirmizi kan hiicrelerinin iiretimi iizerinde tam olarak tanimlanmamis bir etki olabilir. Ibufen
dahil olmak iizere NSAIl’lerle uzun siireli tedavi goren hastalar, herhangi bir anemi belirti



veya semptomu gosterirlerse kirmizi kan hiicrelerinde bulunan ve oksijen taginmasini
saglayan hemoglobin adi verilen maddenin veya kirmizi kan hiicrelerin hacmini kontrol
ettirmelidir.

NSAIl’ler pihtilasmay1 saglayan hiicrelerin kiimelenmesini inhibe eder ve bazi hastalarda
kanama siiresini uzattig1 gosterilmistir. Aspirinin aksine, pithtilagma hiicrelerinin fonksiyonu
iizerindeki etkileri nicel olarak daha az, daha kisa siireli ve geri doniigiimliidiir. Pihtilagma
bozuklugu olanlar veya pihtilagmay1 engelleyici ila¢ alan hastalar gibi pihtilagma hiicrelerinin
fonksiyonundaki degisikliklerden olumsuz etkilenebilecek olan ve Ibufen alan hastalar
dikkatle izlenmelidir.

En diisiik etkili doz

Yan etki riskini azaltmak i¢in her zaman miimkiin olan en diisiik dozu ve miimkiin olan en
kisa tedavi siiresi hedeflenmelidir. Genellikle Onerilen dozlardan daha yiliksek dozlarin
kullanilmasi risk teskil edebilir. Bu aym zamanda birkag NSAII iiriiniiniin ayn1 zamanlarda
kombinasyon uygulanmasindan kaginilmasi gerektigini ifade etmektedir.

Herhangi bir agr1 kesicinin uzun siireli kullanimina bagli olarak, daha fazla agr kesiciyle
tedavi edilmemesi gereken bas agrisi olusabilir.

Kalp krizi ve fel¢

Ibuprofen gibi iltihap 6nleyici/agr: kesici ilaglar, dzellikle yiiksek dozlarda kullamldiginda,
kalp krizi veya felg riskinde kiigiik bir artisla iliskilendirilebilir. Onerilen dozu veya tedavi
sliresini agmayiniz.

Sindirim sisteminde kanama, iilser veya perforasyon

Daha 6nce mide-bagirsak kanal sorunlar1 olan hastalar, 6zellikle yash hastalar, tedavilerinin
baslangicinda karmsal semptomlar (6zellikle mide-bagirsak kanamasi) durumunda doktora
bagvurmalidir.

BRUFEN® ile tedavi sirasinda mide-bagirsak kanamasi veya iilser meydana geldiginde tedavi
durdurulmali ve bir doktora danigilmalidir.

Cilt reaksiyonlari

Ibuprofen tedavisiyle iliskili olarak eksfolyatif dermatit (kizariklik, pullanma ile birlikte
goriilen ciltteki dokiintii), eritema multiforme (¢ogunlukla ¢ocuklarda ve genc erigkinlerde
goriilen kollarda ve bacaklarda olusan alerjik simetrik kirmiz1 lezyonlar), Stevens-Johnson
sendromu (ilag¢ veya enfeksiyon sonucu ciltte ve mukozada dokiintii ve kabarciklar olusan
genelde agiz, burun, gozler ve cinsel organ ¢evresinde goriilen nadir bir cilt rahatsizligi),
toksik epidermal nekroliz (Stevens-Johnson sendromunun ilerlemis hali olan ciltteki siddetli
dokiintii), eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu (DRESS) (nadir
goriilen bir sistemik asir1 duyarlilik reaksiyonu), akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis
(AGEP) (ani baslayan ve tiim viicuda yayilabilen 6demli deride ¢ok sayida kiictlik piistiiller
olusan nadir bir hastalik) gibi ciddi cilt reaksiyonlar1 rapor edilmistir. Bolim 4’te agiklanan
bu ciddi cilt reaksiyonlariyla ilgili semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, BRUFEN®
kullanmay1 derhal birakmali ve derhal tibbi yardim almalisiniz.

Ibuprofen kullanildiginda solunum problemleri, yiiz ve boyun bélgesinde sisme (anjiyoddem),
g0giis agris1 gibi bu ilaca karsi alerjik reaksiyon belirtileri rapor edilmistir. Bu belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz derhal BRUFEN® kullanmay1 derhal birakmali ve derhal tibbi
yardim almalisiniz.



Enfeksiyonlar
BRUFEN® ates ve agr1 gibi enfeksiyon belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle BRUFEN®’in

uygun enfeksiyon tedavisini geciktirmesi ihtimali vardir ve sonu¢ olarak komplikasyon
riskinde artisa yol agabilir. Bu durum, su cicegi ile ilgili bakteri ve bakteri kaynakli cilt
enfeksiyonlariin neden oldugu zatiirrede gozlenmistir. Enfeksiyonunuz varken kullandiginiz
takdirde enfeksiyon belirtileriniz devam ederse veya kotiilesirse derhal bir doktora danisiniz.
Sugigegi tedavisi sirasinda bu ilacin kullanilmasindan kaginilmasi tavsiye edilir.

BRUFEN® tabletlerini énerilen siireden daha uzun siire veya dnerilen dozlardan daha yiiksek
dozda kullaniyorsaniz ciddi zarar gérme riskiyle karsi karsiya kalabilirsiniz. Bunlar arasinda
mide/bagirsak ve bobreklere ciddi zararlar verilmesinin yani sira kaninizdaki potasyum
seviyesinin ¢ok diisiik olmasi da yer almaktadir. Bu zararlar sizin i¢in 6liimciil olabilir (bkz.
Boliim 4).

Yashilar
Yaglh hastalar, 6zellikle sindirim sisteminde 6liimciil olabilen kanama ve perforasyon gibi

advers reaksiyon riskinin artiginin farkinda olmalidr.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

BRUFEN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

BRUFEN® yiyecek ve igecekle birlikte kullanilabilir. BRUFEN® tabletleri yemekle birlikte
veya yemeklerde sonra bir bardak su ile aliniz. BRUFEN® daha hizl1 rahatlama icin a¢ karna
alinabilir. BRUFEN® alkol ile birlikte alinirsa yan etkiler artabilir.

Tabletler, ¢ignenmeden, ezilmeden veya kirilmadan biitiin olarak yutulmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk 6 ayinda, kesin olarak gerekli olmadikga BRUFEN® verilmemelidir.
BRUFEN®, hamile kalmaya ¢alisan veya hamileligin ilk 6 aymda bulunan bir kadina verilirse,
doz miimkiin oldugu kadar diigiik ve tedavi sliresi miimkiin oldugu kadar kisa tutulmalidir.
BRUFEN®, hamileligin 20. haftasindan itibaren birka¢ giinden daha uzun siire alinirsa,
dogmamis bebeginizde bobrek sorunlarina yol agabilir ve bu nedenle bebegi cevreleyen
amniyotik sivi seviyesinin diisiikk olmasina (oligohidramnios) veya bir kan damarmin
daralmasina (duktus arteriosus) yol acabilecek sorunlara neden olabilir. Eger hamileyseniz,
hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz tavsiye i¢in ilaci
almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisin.

Hamile kadinlar hamileliklerinin son 3 aymnda BRUFEN® kullanmamalidir. Hamileligin son
donemlerinde diger NSAil'ler gibi, BRUFEN® kullanimindan kaginilmalidir ¢iinkii duktus
arteriozusun (anne karnindaki bebeklerin akciger damarina kan gitmesini 6nleyen ve bebek
akciger nefesine basladiginda artik gerekmeyen ve genelllikle dogumdan sonra hizla kapanan
damar) erken kapanmasina neden olur. Dogmamis bebeginizde bobrek ve kalp sorunlarina
neden olabilir. Sizin ve bebeginizin kanama egilimini etkileyebilir ve dogumun beklenenden
daha ge¢ veya daha uzun siirmesine neden olabilir.



Hamile olan veya hamile kalmay1 planlayan kadinlarin BRUFEN® kullanimindan kaginmalari
gerekmektedir.

Ibuprofen kullanilmasi dogurganligi bozabilir ve hamile kalmak isteyen kadinlarda énerilmez.
Hamile kalma zorlugu yasayan veya dogurganlik arastirmasi yapilan kadinlarda, ibuprofenin
kesilmesi diistiniilmelidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Simdiye kadar mevcut olan siirli ¢aligmalarda, ibuprofenin az da olsa anne siitiine gegtigi
gozlemlenmistir. Bu nedenle, bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmay1iniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

BRUFEN® gérme bozukluklari, bas donmesi ya da uyusukluk gibi yan etkiler nedeniyle
belirli hastalarin tepki verme siiresini agirlastirabilir. BRUFEN® yorgunluk ve gorme
bozukluklarina yol agabilir. Bu durum, ara¢ ve makine kullanimi gibi yiiksek dikkat
gerektiren durumlarda goz onlinde bulundurulmalidir. Bu etki es zamanli alkol alimi ile
artabilir.

BRUFEN®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

BRUFEN® laktoz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilstizliigiiniiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

BRUFEN®, tedavi etmek/6nlemek amagl icin kullanilan asagidakiler de dahil olmak iizere
bazi ilaglarla tedaviyi etkileyebilir veya bunlardan etkilenebilir:
- timorler ve bagisiklik sistemi bozukluklar1 (metotreksat),
- manik depresif hastalik (lityum),
- kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan digoksin gibi kardiyak glikozitler,
- siprofloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde
(6rnegin iiriner sistem enfeksiyonu) kullanilan kinolon grubu antibiyotikler),
- mifepriston (gebeligin medikal sonlandirilmasi (diisiik) i¢in kullanilan mifepriston),
- gingko biloaba bitkisel ila¢ (ibuprofen ile aliyorsaniz kanama riskini artirabilir),
- herhangi bir anti-enflamatuar agr1 kesici , aspirin dahil,
- tromboembolik bozukluklar (antikoagiilan ilaglar, yani kan incelmesi/pihtilasmay1
onleyen ilaclar, 6rn. aspirin/asetilsalisilik asit, dikumarol, varfarin, tiklopidin),
- depresyon (SSRI adi1 verilen ilaglar - segici serotonin geri alim inhibitdrleri),
- yiiksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (kaptopril gibi ACE inhibitorleri, atenolol
ilaglar1 gibi beta blokerler, losartan gibi anjiyotensin-II reseptor antagonistleri, idrar
sOktiiriicli olan tiazid, loop-diiiretikleri, diiiretikler, furosemid ve bumetanidin),



- organ nakli yapilan hastalarda organ reddi (siklosporin veya takrolimus gibi bagisiklik
sisteminizi baskilayan ilaglar),

- enflamasyon (kortikosteroidler),

- bakteriyel enfeksiyonlar (aminoglikozidler dahil bazi antibiyotikler),

- mantar enfeksiyonlar1 (antifungaller, 6zellikle vorikonazol veya flukonazol gibi
CYP2C9 inhibitorleri),

- diyabet (siilfoniliireler),

- yiiksek kolesterol (kolestiramin),

- HIV enfeksiyonu (zidovudin).

Alkol: BRUFEN® bas dénmesi dahil, uyusukluk ve mide kanamasi gibi mide problemleri yan
etkilerine sebep olabilir. BRUFEN® ile fazla alkol alimi bu yan etkileri daha kétii yapabilir.

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

3. BRUFEN® nasil kullanilir?

BRUFEN®i ne zaman ve ne sekilde alacaginiz konusunda doktorunuzun talimatlarini
izleyiniz. Eger emin degilseniz eczaciniz da yardime olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

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

Istenmeyen etkiler, belirtileri kontrol altma almak igin gereken, etkili en diisiik doz, en kisa
siireyle kullanilarak en aza indirilebilir.

Yetiskinler ve ergenler (12 yas ve iizeri):

Romatizmal hastaliklar

Gilinde 3 kez 400 mg tablet ya da giinde 3 kez 600 mg tablet. Dozlar arasinda en az 4-6 saat
olmalidir. Sabah sertliginin daha hizli diizelmesi i¢in ilk doz a¢ karnina verilebilir. Bobrek
yetmezliginde doz azaltilmalidir. Maksimum doz 24 saatte 2400 mg’dir.

Dismenore (Adet sancisi)
Gereksinime gore gilinde 1-3 kez 400 mg tablet. Dozlar arasinda en az 4-6 saat olmalidir.
Tedaviye adet sorununun ilk belirtisinde baglanir.

Hafif ve orta siddette agri
Tek doz ya da giinde 3-4 kez 400 mg tablet. Dozlar arasinda en az 4-6 saat olmalidir. 400 mg
iizerinde kullanilan tek dozlarin ek agri kesici etki sagladigi gosterilmemistir.

Uygulama yolu:
BRUFEN® ag1z yoluyla alinir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:



BRUFEN®’in tablet formlarmm 12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmas1 &nerilmez. 12
yasindan kii¢lik ¢ocuklar icin ayni etkin maddeyi igeren likit formlarin (surup, siispansiyon
gibi) kullanilmasi tavsiye edilir.

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

Yashlarda kullanimai:

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

Ozel kullamim durumlari:

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

Eger BRUFEN®’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRUFEN® kullandiysamz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla BRUFEN® kullanmissaniz ya da ¢ocuklar bu ilaci
kazara kullandiysa, alinacak 6nlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak tizere her
zaman bir doktora veya en yakin hastaneye bagvurunuz.

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, {siime hissi, solunum problemleri bildirilmistir. Ayrica ciddi
zehirlenmelerde metabolik asidoz olusabilir.

Gerekli ise mide yikanir, aktif karbon verilir. Mide-bagirsak problemleriniz varsa antiasidler
(midede olusan asit yogunluguna karsi kullanilan ilag) verilir. Diisiik tansiyon varsa, damar
yoluyla siv1 ve gerekirse kalbin kasilma giicii i¢in destek saglanir. Yeterli idrar salgilanmasi
saglanmalidir. Asit-baz ve elektrolit bozukluklar: diizeltilmelidir. Belirti ve bulgular1 ortadan
kaldirmaya yonelik diger tedaviler uygulanmalidir.

BRUFEN®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BRUFEN®’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BRUFEN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler



Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar BRUFEN® kullanmaya devam etmeniz &nem
tasimaktadir. Sadece kendinizi daha iyi hissettiginiz i¢in tedaviye son vermeyiniz. BRUFEN®
almay1 zamanindan Once keserseniz, hastaliginiz daha da kotiilesebilir.

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. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BRUFEN®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRUFEN®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Anjiyoddem (nadir goriilen bir yan etki): yiiz, dil veya bogazin sismesi, yutma
giicliigli, kurdesen ve nefes almada zorluk.

— Yiiksek ates ve genel durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi gibi semptomlar1 olan bir
enfeksiyon veya bogaz/yutak/agiz agris1 veya idrar sorunlar1 gibi bélgesel enfeksiyon
semptomlar. BRUFEN®, enfeksiyona karsi direncin azalmasiyla beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalmaya (agraniilositoz) neden olabilir (bu durum nadir bir yan
etkidir). Doktorunuzu ilaciniz hakkinda bilgilendirmeniz 6nemlidir.

— Epidermal nekroliz ve/veya eritema multiforme gibi ciddi cilt ve mukoza degisiklikleri
bildirilmistir (bu durum ¢ok nadir bir yan etkidir).

— DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir.
DRESS’in semptomlart sunlardir: Dokiintii, ates, lenf diigiimlerinin sismesi ve
eozinofillerin (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) artisi. Dokiintii veya mukoza zar1 lezyonlari
gelistirirseniz, BRUFEN® almay1 birakmiz ve bir doktora basvurunuz. Siddetli
dokiintiiler ciltte, ozellikle bacaklarda, kollarda, ellerde ve ayaklarda, yiizii ve
dudaklar1 da tutabilen kabarciklari icerebilir. Bu durum ciddileserek kabarciklarin
bliyiidiigi ve yayildigi ve cildin baz1 kisimlarinin diisebilecegi (toksik epidermal
nekroliz) hale gelebilir. Ayrica cilt, deri alt1 doku ve kasta tahribat (nekroz) ile birlikte
ciddi enfeksiyon olusabilir.

— Tedavinin baslangicinda atesin eslik ettigi deri altinda sislikler ve esas olarak deri
kivrimlar, govde ve iist ekstremitelerde lokalize kabarciklar ile kirmizi, pullu yaygin
bir dokiintii (akut jeneralize ekzantematoz piistiiloz).

— Siddetli bas agrisi, yiiksek ates, boyun sertligi veya parlak 151ga tahammiilsiizliik gibi
aseptik menenyjit belirtileri,

— Kabhve telvesi gibi goriinen herhangi bir kan veya koyu parcacik kusma, digkida kan
gelmesi, digkinin parlak, siyah ve kotii kokulu olmasi gibi bagirsak kanamasi
belirtileri,

— Karaciger, bobrek sorunlar1 veya idrar yapmada zorluk. BRUFEN®, &zellikle dnerilen
dozlardan daha yiiksek dozlarda veya uzun siire alindiginda, bobreklerinize zarar
verebilir ve asitlerin kaninizdan idrara diizgiin bir sekilde atilmasimi engelleyebilir
(renal tiibiiler asidoz). Ayrica kaninizda ¢ok diisiik potasyum diizeylerine de neden
olabilir (bkz. Boliim 2). Kas zayiflig1 ve bag donmesi semptomlar ve belirtiler olarak
gortilebilir.

— Kounis sendromu adi verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun isareti
olabilen gogiis agrisi.



— Aciklanamayan mide agris1 (karin agrisi) veya diger anormal mide semptomlari,
hazimsizlik, mide yanmasi, bulanti ve/veya kusma.

— Gorme kaybi, bulanik veya rahatsiz gorme (gorme bozuklugu) veya tuhaf seyler
gorme/duyma (haliisinasyonlar).

BRUFEN® gibi ilaglar, yiiksek kan basincinda kiigiik bir artis, kalp krizi (miyokard
infarktiisii), fel¢ veya kalp yetmezIigi ile iliskilendirilmistir.

BRUFEN® gibi ilaglar, istisnai durumlarda, su ¢icegi veya zona hastalarinda ciddi cilt
problemleriyle iligkilendirilmistir.

Ibuprofen ile kan hiicreleri ve trombosit sayilarinda azalma gibi kan bozukluklar1 — ilk
belirtiler sunlardir: ates, bogaz agrisi, agiz iilseri, grip benzeri semptomlar ve agizda, burunda,
kulakta ve ciltte kanama goriilebilir. Azalmis bobrek fonksiyonu, sivi tutulmasi (6dem),
iltihaplanma gibi bobrek sorunlari ve bobrek yetmezligi olusabilir. Karaciger iltihabi,
karaciger fonksiyonlarinda azalma, gozlerin ve/veya cildin sararmasi (sarilik) veya ciddi cilt
reaksiyonlar1 gibi karaciger sorunlari nadiren ortaya ¢ikabilir.

BRUFEN®’in bazen Crohn hastaligi (sindirim sisteminin bazi kisimlarinin iltihaplandigi
enflamatuar bagirsak hastaligidir) veya kolit (kalin bagirsagin iltihaplanmasi sonucu ortaya
cikan enflamatuar bagirsak hastaligidir) semptomlarini kétiilestirdigi de gosterilmistir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

- Bas agrisi, bas donmesi

- Sindirim sistemi ile ilgili yan etkiler (mide agrisi, hazimsizlik, ishal, bulanti, kusma, gaz
ve kabizlik, siyah renkli digki, diskida kan, mide ve bagirsakta kanama, kan kusma)

- Dokiintii

- Yorgunluk

Yaygin olmayan

- Alerjik burun akintisi (rinit )

- Asin duyarlilik

- Sersemlik hissi

- Hafif kaygi hissi

- Karincalanma, ignelenme hissi
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- Uyku bozuklugu

- Gorme bozuklugu

- Duyma bozuklugu, kulak ¢inlamas1 (tinitus), bas donmesi (vertigo)

- Brons spazmi, astim, nefes darlig

- Agiziilseri

- Mide iilseri, bagirsak iilseri, yirtilmis mide iilseri, sindirim sisteminde (mide, bagirsak,
vb) delinme, mide mukoz membrani iltihab1

- Hepatit, sarilik, normal olmayan karaciger fonksiyonlari

- Kaginti, deride ve mukoz membranda (mukoza zar1) kiiclik berelenmeler/kanamalar,
Kurdesen, 1518a duyarlilik reaksiyonlari, anjiyoddem (yliz, dil veya bogazin sismesi,
yutma giicliigii, kurdesen ve nefes almada zorluk)

- Bozulmus bobrek fonksiyonu

- Kan sayiminda degisiklikler

Seyrek

- Ruhsal ¢okkiinliik (depresyon) ya da zihin karigikligi

- Kan hiicre sayisinda azalma (anemi, halsizlige veya deride solgunluga sebebiyet
verebilecek kirmizi kan hiicrelerinde, beyaz kan hiicrelerinde ya da hemoglobinde
azalma)

- Bakteriyal kaynakli olmayan menenjit denilen bir beyin iltihabi

- GoOrme kaybi, goérme sinirinin iltithabi

- Odem

Cok seyrek

- Karaciger yetmezligi

- Pankreas iltihab1

- Deri reaksiyonlarinin siddetli formlar1 (6r. eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu dahil biilloz reaksiyonlar ve toksik epidermal nekroliz)

Bilinmiyor

- Tedavinin baslangicinda atesin eslik ettigi kivrimlar, gévde ve iist ekstremitelerde deri
altinda sislikler ve ¢ogunlukla deride lokalize kabarciklar ile kirmizi, pullu, yaygin bir
dokiintii. (akut genellestirilmis ekzantematdz piistiiloz). Bu semptomlar gelisirse
BRUFEN® tabletleri kullanmay1 birakiniz ve derhal tibbi yardim isteyiniz. (Ayrica 2.
boliime bakiniz.)

- Ulseratif kolit (kalin bagirsagin iltihaplanmasi sonucu ortaya ¢ikan enflamatuar bagirsak
hastaligidir) ya da Crohn hastalig1 (sindirim sisteminin bazi kisimlarmin iltihaplandigi
enflamatuar bagirsak hastaligidir) gibi bagirsak iltihabi hastaliklarinin kétiilesmesi

BRUFEN®’in kanama siiresini uzatabilecegini dikkate aliniz.

Istisnai durumlarda su ¢icegi durumlarinda ciltte ciddi enfeksiyona sebebiyet verebilir. NSAII
kullannminda, enfeksiyon ile iliskili deri iltthab1 gelisebilir veya daha da siddetlenebilir
(yogun agr, yiiksek ates, sislik, sicak deri, kabarciklanma ve nekroz ile karakterize olarak
gelisebilen nekrotizan fasiit). Ibuprofen kullanimi sirasinda ciltte enfeksiyon belirtileri ortaya
cikarsa veya daha da kotiilesirse derhal doktorunuzla iletisime ge¢meniz tavsiye edilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
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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. BRUFEN®in saklanmasi

BRUFEN®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRUFEN®’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRUFEN®i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi :

Abbott Laboratuarlar Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Inkilap Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim Yeri :

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Topkap1/Zeytinburnu/istanbul/Tiirkiye

Bu kullanma talimati ../../....tarihinde onaylanmustir.
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