KULLANMA TALIMATI

BRAVEX LIQUI-GELS 200 mg Yumusak Kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

o FEtkin madde: Her bir kapsiil 200 mg ibuprofen igerir.

e Yardimct maddeler: Polivinil prolidon K12 PF, polietilen glikol 600 (sivi), potasyum
hidroksit, jelatin (s1gir kaynakli), gliserol, sorbitol/sorbitan anidrisorb 85/70/00, kinolin
sarist (E104), patent mavi V (E131) ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llaciniz hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRAVEX LIQUI-GELS nedir ve ne igin kullanilir?

2. BRAVEX LIQUI-GELS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BRAVEX LIQUI-GELS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. BRAVEX LIQUI-GELS’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. BRAVEX LIQUI-GELS nedir ve ne icin kullanilir?

BRAVEX LIQUI-GELS 200 mg Yumusak Kapsiil, berrak, renksiz ¢6zelti igeren mavi renkli
seffaf oval yumusak kapsiiller seklindedir. Her kutuda 20 veya 30 kapsiil vardir.

BRAVEX LIQUI-GELS, Non-Steroid Antiinflamatuvar Ilaglar (NSAIi’lar-steroidal

olmayan iltihap giderici ilaglar) olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.
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BRAVEX LIQUI-GELS,
e Romatizmal agrilar ve kas agrilart
e Sirt agrisi
e Bas agrisi
e Dis agrisi
e Adet sancilar,
o Ates
gibi hafif ile orta dereceli agrilarin giderilmesinde ve

e Grip belirtilerinin hafifletilmesinde kullanilir.

2. BRAVEX LIQUI-GELS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BRAVEX LIQUI-GELS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

— NSAIl’ler 6liimciil olabilecek trombolik (pthtilasma 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.

— BRAVEX LIQUI-GELS koroner arter “bypass” cerrahisi oncesi agri1 tedavisinde
kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

— NSAIl’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda,
onceden uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yash hastalar,

ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger;

o Aktif madde ibuprofene veya BRAVEX LIQUI-GELS’in iceriginde bulunan herhangi bir
maddeye kars1 agir1 hassasiyetiniz varsa,

e Aspirin veya steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar kullanim1 sonrasi astim, kurdesen
veya bagka bir alerjik tipte reaksiyon (asir1 duyarlilik) yasadiysaniz,

e Halen mide/duodenum (oniki parmak bagirsagi) ilseriniz veya mide-bagirsak kanali
kanamaniz varsa ya da daha dnce bu tiir bir hastalik gecirdiyseniz,

e Koroner (kalbi besleyen) kan damar1 “bypass” ameliyat1 6ncesi ve sonrast donemde,
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Beyin damarlariyla ilgili bir kanama ya da bagka aktif kanamaniz varsa

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,

12 yasin altindaysaniz

Daha 6nceden NSAII veya agn kesici ilaglarla iliskilendirilmis mide-barsak kanamasi
veya delinmesi sikayetiniz olduysa bu ilaci kullanmayiniz.

Sucicegi (varisella) sirasinda ibuprofen kullanimindan kaginilmasi 6nerilir.

BRAVEX LIQUI-GELS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp yetmezligi, anjina (gogiis agris1) varsa veya daha once kalp krizi, bypass ameliyati,
periferal damar hastalig1 (dar veya tikali damarlardan 6tiirii bacak veya ayaklarda zayif
dolasim) veya inme (gegici iskemik atak dahil) gecirdiyseniz,

65 yas listli iseniz,

Yiiksek kan basinci, diyabet (seker hastaligi), yiiksek kolesterol varsa, ailenizde kalp
hastalig1 dykiisii varsa veya sigara i¢iyorsaniz,

Astiminiz, karaciger, bagirsak veya bobrek rahatsizliginiz veya bahar nezleniz varsa,
Eklem agrisi, cilt degisimi ve diger organlarda bozukluklara sebebiyet veren bir bag
dokusu hastalig1 olan Sistemik Lupus Eritematoz (SLE) rahatsizliginiz varsa,

Hamile kalmaya calistyorsaniz (Ibuprofen dogurganlign olumsuz etkileyebilen bir ilag
grubuna (NSAII) dahildir. fla¢ tedavisinin kesilmesinden sonra tedavi oncesindeki

duruma geri doniiliir.

Ibuprofenin arada sirada kullanimimin hamile kalma sansimi etkilemesi beklenmez ancak

yine de eger gebe kalma ile ilgili problemleriniz varsa ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuzu

bilgilendiriniz).

Gebeliginizin ilk 6 ay1 igerisindeyseniz

Bobrek rahatsizligi riski nedeniyle 12-18 yas arasinda ¢ocuk ve genglerde. Eger 12-18
yaslar1 arasindaki cocugunuz sivi almiyor veya devam eden kusma ve ishal nedeniyle sivi
kayb1 yasiyorsa kullanmadan 6nce doktorunuza danigin.

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

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-

Johnson sendromu), deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybr ile
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seyreden ciddi bir hastalik (toksik epidermal nekroliz) veya genelde kendiliginden gegen,
el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu (eritema
multiforme) gibi ciddi alerjik reaksiyonlar goriirseniz ilact kullanmayi durdurup bir
doktora danisiniz.

Kusmugunuzda kan veya diskinizin kanli ya da siyah oldugunu goériirseniz ilaci
kullanmay1 durdurup bir doktora danisiniz. Ibuprofen ve benzeri steroidal olmayan iltihap
giderici ilaglar uzun siireli kullanildiginda 6nceden bu tiirlii bir hastalik gecirilmemis olsa
bile mide bagirsak kanalinda iilserler, 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 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 basvurunuz; ¢iinkii bir tiir beyin
zar1 iltihab1 (aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

Baska NSAII kullaniyorsamz kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

Ozellikle yaslilarda 6liimciil 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. BRAVEX
LIQUI-GELS ve benzeri steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar uzun siire kullanan
kisilerde bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp yetmezligi ve karaciger bozuklugu
olanlarda, idrar soktiiriicii (diliretik) ve anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii
olan tansiyon ilaci alanlarda ve yaglilarda yiikselmektedir.

BRAVEX LIQUI-GELS de dahil olmak iizere steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar
alan hastalarda bazen kansizlik (anemi) gériiliir. ibuprofen de dahil olmak iizere steroidal
olmayan iltihap giderici ilaglar ile uzun siireli tedavi goren hastalar, kansizliga iliskin
belirti veya semptomlar gosteriyorlarsa kan degerleri (hemoglobin ve hematokrit)
seviyelerini kontrol ettirmelidirler.

Karaciger hastaliginiz varsa

Agiklanamayan kilo artig1 ve su tutulumu (6dem) meydana gelirse

[ltihabi bagirsak hastaligimiz (iilseratif kolit veya Crohn hastalif1) varsa veya daha dnce

gecirmisseniz
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Ibuprofen gibi ilaclarin kullanimi, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ya da inme riskinde
kiigiik bir artis ve sindirim sisteminde kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi
ile iligkili bulunmustur. Bu risk yiiksek doz ve uzun siireli kullanimda daha fazladir.
Belirtilen giinliik dozu veya tedavi siiresini (10 giin) asmayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

BRAVEX LIQUI-GELS'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BRAVEX LIQUI-GELS bir bardak su ile beraber a¢ veya tok karnina alinabilir. Yine de,
cok az kisi BRAVEX LIQUI-GELS ile hafif hazimsizlik yasayabilir. Eger boyle bir durum

gelisirse tabletlerin bir miktar yiyecek veya siit ile alinmas1 yardimci olacaktir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde miimkiinse BRAVEX LIQUI-GELS kullanimindan kag¢imilmalidir.
Mutlaka gerekliyse kullanmadan Once doktorunuza daniginiz. Gebeligin son 3 ayinda

kullanmayniz.

Gebeligin ilk 6 ayinda BRAVEX LIQUI-GELS’i yalmizca kesinlikle gerekliyse ve
doktorunuzun tarafindan onerildiyse kullanin. Hamileligin 20. haftasindan sonra ibuprofen
kullanimi, dogmamis bebeginizde bobrek sorunlarina yol agabilir. Bu, bebegi ¢evreleyen sivi

miktarini azaltabilir ve bu durum bebege zararli olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BRAVEX LIQUI-GELS emziren anneler tarafindan kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Arac ve makine kullanimm

Onerilen dozlarda ve tedavi siiresinde kullanilmasi halinde BRAVEX LIQUI-GELS arag ve
makine kullanimi iizerine belirgin bir etki yapmasi beklenmez. Ibuprufen tedavisini takiben
belirli hastalarin tepki verme siiresi etkilenebilir. Bu durum ara¢ ve makine kullanimi gibi
yiiksek dikkat gerektiren durumlarda goz 6niinde bulundurulmalidir.

Yiiksek dozda kullanim1 yorgunluk ve bas donmesi gibi santral sinir sistemi yan etkilerine

yol agabilir. Bu etki es zamanli alkol alimui ile artabilir.
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BRAVEX LIQUI-GELS'in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda

onemli bilgiler

Bu {iriin sorbitol icermektedir. Daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuz ile temasa ge¢iniz. Bu iiriin kinolin saris1 i¢erdigi i¢in alerjik reaksiyonlara sebep

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger diger NSAII agr1 kesicileri ya da aspirin kullaniyorsamz bu ilaci kullanmaymiz.
BRAVEX LIQUI-GELS diger ilaglar1 etkiliyebilir veya bu ilaglardan etkilenebilir.

Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

o Asectilsalisilik asit: Asetilsalisilik asit ve ibuprofenin birlikte uygulanmasi, artan yan etki
potansiyeli nedeniyle 6nerilmemektedir.

e Bazi yiiksek tansiyon ilaglarinin (kaptopril gibi ADE inhibitorleri, atenolol gibi beta
blokerleri ya da losartan gibi anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri) etkisini azaltabilir

e Aminoglikozit smifi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlarin
atilimlar1 azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

e Kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pihtilasma engelleyici etki artabilir
(kanama riskinde artis).

e Kortikosteroidler: Kortikosteroidler ve ibuprofen es zamanl alindi§inda gastrointestinal
iilserasyon veya kanama riski artar. (Bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

e Kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin faaliyetini engelleyen ilaclar (antitrombosit
ajanlar, Orn. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon i¢in kullanilan selektif
serotonin geri-alim inhibitorleri (6rn. fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin);
mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.

e Hipoglisemik ajanlar (oral): Es zamanli kullanim durumunda kan sekeri seviyesinin
izlenmesi tavsiye edilir.

e COX-2 inhibitdrleri dahil (6rnegin; naproksen, selekoksib, nimesulid) diger NSAII’ler ve
aspirin ile birlikte kullanildiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini
arttirabilirler ve bu nedenle birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

e drar soktiiriiciiler (6rn. furosemid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bobrek bozuklugu

riski artabilir.
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Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn. digoksin, digitoksin); bu ilaglarin
kan diizeyleri artabilir.

Kinolon simifi antibiyotikler (¢esitli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotik
sinifi, 6rn. siprofloksasin) nébet (konviilsiyon) riskini arttirabilir.

Kortizon grubu ilaglar (iltihap (inflamasyon) ve bagisiklik sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir); mide-bagirsak kanalinda iilser ve kanama riski artabilir.

Lityum tuzlart (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag); viicuttan atilimlar azalabilir.
Depresyon tedavisinde kullanilan segici serotonin geri alim inhibitorleri (6rn:
essitalopram, sitalopram, sertralin) mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.
Mifepriston (diisiige neden olan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda, mifepristonun
etkinliginde azalmaya neden olabilir.

Siklosporin (organ nakillerinde veya belirli bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir); bobrek bozuklugu riskinde artis olabilir.

Takrolimus (organ nakillerinde veya belirli bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir); NSAIl’ler ile beraber kullamildiginda bébrekteki zararli etkilerinde artis
olabilir.

Zidovudin (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilir); steroidal olmayan iltihap giderici
ilaglar ile beraber verildiginde toksik etki riskinde artig olabilir. Ayni1 zamanda zidovudin
ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanama sorunu) hastalarinda kan oturmasi
ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa iliskin kanit bulunmaktadir.

CYP2C9 Inhibitérleri (ilaglar etkisiz hale getiren karaciger proteinlerini durduran ilag
grubu): Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol (mantar
tedavisinde kullanilir) igeren ilaglarla birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen
dozunun diisiiriilmesi diisiiniilmelidir.

Ginkgo biloba bitkisel ekstresi: Mide-barsak kanalinda kanama riskini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRAVEX LIQUI-GELS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu iiriin yalmizca kisa siireli kullanim i¢in tasarlanmistir. Sikayetlerinizi hafifletmek i¢in

gereken en kisa siire boyunca yalnizca en diisiik dozu almalisiniz.
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Yetiskinler ve 12-18 yas aras1 ¢ocuklar ve ergenler:

Ihtiyaca gore her 4 ila 6 saatte bir 1 veya 2 kapsiil alinir. iki doz arasinda onerilen aralik
yaklagik 6 ila 8 saattir ve dozlar arasinda en az 4 saat birakilmalidir. 24 saat iginde 6 kapsiili
(1200 mg) agsmayiniz.

Eger 12-18 yaslar arasindaysaniz ve iirline 3 gilinden fazla ihtiya¢ duyuyorsaniz veya
belirtiler kotiilesiyorsa doktora danisiniz.

Eger 18 yasinda veya daha biiyiikseniz, doktorunuz aksini sdylemedigi siirece bu ilact 10
giinden fazla kullanmamalisiniz. Belirtiler devam ederse veya kotiilesirse doktorunuza
danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

BRAVEX LIQUI-GELS agi1z yoluyla alinir. Kapsiiller yemeklerden 6nce veya sonra biitiin

olarak bir bardak su ile alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullamm: 12 yasin altindaki cocuklarda kullanilmaz. 12 yasindan kiigiik
cocuklar i¢in ayn1 etkin maddeyi igeren sivi formlarin (surup, siispansiyon gibi) kullanilmasi

tavsiye edilir.
Yashlarda kullanim:

Ihtiyaca gore her 4 ila 6 saatte bir 1 veya 2 kapsiil almir. iki doz arasinda &nerilen aralik
yaklagik 6 ila 8 saattir ve dozlar arasinda en az 4 saat birakilmalidir. 24 saat i¢inde 6 kapsiilii

(1200 mg) agsmay1niz.

Yaslilarda dikkatli kullanilmalidir. Yaslilarda sindirim sistemi iizerine olabilecek istenmeyen
etki siklig1 artmaktadir. Bu nedenle eger yasl hastalarda kullanilmasi gerekiyorsa miimkiin

olabilecek en kiigiik etkin doz ve en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek, karaciger veya kalp yetmezliginiz varsa
kullanmadan once doktorunuza danisiniz. Bu hastalarda doz miimkiin olan en diisiik
diizeyde tutulmali ve bobrek ve karaciger fonksiyonlari izlenmelidir. Kronik kalp
rahatsizliklarina sahip hastalar ve bu hastaliklar i¢in 6nemli risk faktdrlerine sahip (6rn:
yiiksek tansiyon, yliksek kolesterol, seker ve sigara icen) hastalar dikkatli bir degerlendirme

sonrasinda BRAVEX LIQUI-GELS ile tedavi edilmelidir.
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Eger BRAVEX LIQUI-GELS'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla BRAVEX LIQUI-GELS kullandiysamz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla BRAVEX LIQUI-GELS kullanmigsaniz ya da
cocuklar bu ilac1 kazara kullandiysa, alinacak 6nlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis
almak iizere her zaman bir doktora veya en yakin hastaneye basvurun.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanli ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak
cinlamasi, biling bulanikligi ve titrek gbéz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda,
uyusukluk, gogilis agrisi, carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), gili¢stizliik
ve bag donmesi, idrarda kan, tisiime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

BRAVEX LIQUI-GELS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

Geriye kalan kapsiilleri sizinle beraber doktorunuza veya eczaciniza getirin.

BRAVEX LIQUI-GELS'i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci1 alimz. Ancak, bir sonraki dozun zamani

gelmisse, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BRAVEX LIQUI-GELS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BRAVEX LIQUI-GELS'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BRAVEX LIQUI-GELS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Peptik iilserasyon (mide iilseri) veya perforasyon (delinme): siddetli karin agrisi, kan
kusma (ya da kahve telvesine benzeyen siv1), digkida kan ya da kanamaya bagl katran
rengi diski

e Beyin zan iltihab1: ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma ates ya da oryantasyon (yer,

zaman, mekan algisi) kaybi
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e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (anaflaksi): bas donmesi, bayginlik, diisiik tansiyon, carpinti,
yiizde, bogazda ve dilde sislik, nefesin kesilmesi, hirilt1 ya da zor nefes alma

e (iltte dokiintii veya soyulma ya da agiz yaralari

e Eger var olan bagirsak hastaliginiz (iilseratif kolit veya Crohn hastaligi) kotiilesirse

e Aciklanamayan morarma veya kanama, ates, bogaz agrisi, agizda yara, asir1 solgunluk
veya halsizlik yasarsaniz

e Normalden daha az veya daha fazla idrar ¢ikariyorsaniz, idrariniz bulanik, kanl veya
sirtinizda agr1 ve/veya sislik (6zellikle bacaklarda) oluyorsa

e Nefes darlif1 ve/veya bacaklarinizda veya ayaklarinizda sislik, gégiis agrisi, viicudunuzun
bir kisminda veya yaninda ani giicsiizliikk veya ani konusma bozuklugu yasarsaniz

e Sarilik da dahil olmak iizere karaciger sorunlarimiz varsa, derinin ve goz beyazlarinin
sararmasi gibi semptomlar1 gésteriyorsaniz

e Astim ve astimda kotiilesme

Diger yan etkiler:

Goriilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:
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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

e En sik gozlenen yan etkiler mide-bagirsak kokenlidir.

Yaygin olmavan:

e Deri dokiintiileri ve kagint1 ile birlikte asir1 duyarlilik reaksiyonlari
e Bas agrisi, bag donmesi
e Karin agrisi, karinda sisme, bulanti, hazimsizlik

e Cesitli deri dokiintiileri

Seyrek:

e Diyare, bagirsakta gaz olusumu, kabizlik ve kusma
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Cok seyrek:

Kan ile ilgili bozukluklar (kansizlik, kan hiicrelerinin sayisinda azalma (l6kopeni,
trombositopeni, pansitopeni, agraniilositoz))

Siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlari: Yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada
zorluk, kalbin hizli atmasi, yiiksek tansiyon (anafilaksi, anjiyoddem veya siddetli
sok) olabilir.

Astim ve hava yollarinda daralmada (bronkospazm) alevlenme

Sinirlilik

Aseptik (viral) menenjit (tek vaka raporlanmistir)

Gorme bozuklugu

Kulak ¢inlamasi ve bag donmesi (vertigo)

Yiiksek tansiyon

Astim, bronkospazm, nefes almada zorluk ve hirilti.

Mide yaralar1 (peptik iilser), delinme veya mide-bagirsak kanamasi, koyu renkli diski
(melena), kanli kusmuk (hematemez), bazen 6liimciil, 6zellikle yaslilarda; mukozada
yaralar (lilseratif stomatit), gastrit, ag1z yaralari.

Karaciger hastaliklari, hepatit ve sarilik

Stevens-Johnson Sendromu (ciltte ve mukozada dokiintii ve kabarciklara neden olan
cilt rahatsizlig1), eritem multiform (ani gelisen bir deri hastalig1) ve toksik epidermal
nekroliz (ani gelisen dokiintiilii bir cilt hastaligil) dahil olmak f{izere ciddi cilt
reaksiyonlar1 meydana gelebilir.

Akut bobrek yetmezligi, bobrek tubullerinde iltihaplanma, 6zellikle uzun siireli
kullanimda, artan serum iire ve 6dem ile iliskili; idrarda protein ve kan goriilmesi.
Odem, sisme ve periferal ddem

Hematokrit (kirmizi kan hiicrelerinin hacminin toplam kan hacmine oraninin
Olciildiigii kan testi) ve hemoglobin (demir agisindan zengin kan proteini) seviyeleri

azalmasi

Bilinmiyor:

Menenjit (beyni ve omuriligi kaplayan koruyucu zarlarin iltihabi), aseptik (bakteriyel
olmayan) menenjit
Spesifik olmayan alerjik reaksiyonlar

Solunum yolu reaktivitesi (6r. Astim, agirlasmis astim ve bronkospazm)
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e Eksfolyatif ve biilloz dermatozlar (kizariklik ve dokiintiilii deri hastaliklar1) dahil
olmak tizere gesitli cilt reaksiyonlari

e Otoimmiin (bagisiklik sisteminin kendi dokularina saldirmasi) hastaligi olan
(sistemik lupus eritamatoz, karma bag dokusu hastalifi gibi) hastalarda, ibuprofen
tedavisi esnasinda ense sertligi, bas agrisi, bulanti, kusma, ates veya desoryantasyon
gibi aseptik menenyjit bulgular1 goriildigii tek vaka gézlenmistir.

e NSAI tedavisiyle iliskili olarak 6dem, yiiksek tansiyon, anjina pektoris (kalbe gelen
kan akisinin azalmasina bagl gogiis agrisi) ve kalp yetmezligi rapor edilmistir.

e Crohn hastaligi (mide bagirsak sisteminin iltihaplanmasi hastaligl) ve bagirsak
yaralarinda alevlenme

e Fozinofili (akyuvar artisi) ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu
(DRESS sendromu)

e Akut jeneralize ekzantematdz piistiilozis (AGEP) 1s18a duyarlilik reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 “ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. BRAVEX LIQUI-GELS’in saklanmasi
BRAVEX LIQUI-GELS ‘i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRAVEX LIQUI-GELS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
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iklim Degisikligi Bakanliinca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilaglar1 Ltd. Sti

Bagcilar/Istanbul
Uretim yeri:
World Medicine ilag San ve Tic A.S.

Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimat ... ..... tarihinde onaylanmigstir.
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