KULLANMA TALIMATI

IBURAMIN ZERO 200 mg/2 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile kullanilir.

e FEtkin madde: Her bir film tablet; 200 mg ibuprofen ve 2 mg klorfeniramin maleat igerir.
Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliilloz PH 102, kolloidal silikon dioksit, kroskarmeloz
sodyum, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir), magnezyum stearat, PVP K 30, misir
nisastasi.

Kaplama maddesi (Opadry KB Low Viscosity Film Coating System 3104180023 White);
makrogol (PEG) Polivinil alkol graft kopolimer, kopovidon (1-vinil-2-pirolidon-vinil asetat
kopolimer), titanyum dioksit, kaolin, sodyum lauril siilfat.

Kaplama maddesi (Opadry KB Low Viscosity Film Coating System 3104130010 Orange);
makrogol (PEG) Polivinil alkol graft kopolimer, kaolin, glin batim1 sarisi, titanyum dioksit,
kopovidon (1-vinil-2-pirolidon-vinil asetat kopolimer), sodyum lauril siilfat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBURAMIN ZERO nedir ve ne icin kullanilir?

2. IBURAMIN ZERO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IBURAMIN ZERO nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IBURAMIN ZERO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. IBURAMIN ZERO nedir ve ne icin kullamlir?

e IBURAMIN ZERO, seffaf PVC/PVDC/Aliiminyum folyo blister ile 24 film kapli tablet
olarak pazarlanmaktadir. Bir film kapl tablet; 200 mg ibuprofen ve 2 mg klorfeniramin
maleat igerir.

e Genel soguk alginligi, grip ve diger list solunum yolu enfeksiyonlari ile birlikte goriilen ates,
bas agrisi, burun akintisi, viicut kirikligr ve agrilarini igeren semptomlarin (belirtilerin)
giderilmesinde kullanilir.
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2. IBURAMIN ZERO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
IBURAMIN ZERO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp-Damar Sistemi ile ilgili riskler

- Steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII’ler) 6liimciil olabilecek pihtilasma ile ilgili
(KV trombotik) olaylar, kalp krizi (miyokard infarktiisii) ve inme riskinde artisa neden
olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastalig1 olan veya
kalp-damar hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- IBURAMIN ZERO kalbi besleyen damarlardaki tikanikligin giderilmesi (koroner arter by-
pass) ameliyat1 oncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir (kontrendikedir).

Sindirim Sistemi ile ilgili riskler

Steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAIl’ler) kanama, yara (iilserasyon), mide veya
bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek sindirim sistemi ile ilgili ciddi istenmeyen
etkilere yol acgarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir belirti
vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yaglh hastalar sindirim sistemi ile ilgili ciddi
etkiler acisindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

Eger;

Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz

Ibuprofene, klorfeniramine veya bu ilacin igindeki yardimci maddelerden birine kars1 asiri
duyarli (alerjik) iseniz

Daha onceden ibuprofen, aspirin ve diger steroid olmayan iltihap giderici ilaclara
(NSAIil’lere) karsi, astim, burun iltihab: (rinit) veya kurdesen gibi alerjik reaksiyonlar
gosterdiyseniz

Sozii edilen bu ilaglar nedeniyle daha once mide-bagirsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyseniz

Tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsagi ilserleri, iltihabi bagirsak hastaliklar1 (iilseratif
kolit, Crohn hastalig1), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklariniz varsa ya da daha once
tekrarlayan bir sekilde gecirdiyseniz

Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise

Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise

Siddetli kalp yetmezliginiz (NYHA Sinf IV) var ise

Koroner arter by-pass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyati)
oncesi veya sonrasi donemdeyseniz

Ibuprofen kullanirken mide-bagirsak kanamasi veya yarasi (iilserasyon) olusur ise
Serebrovaskiiler (beyin damarlarinda) kanama ya da baska aktif kanamaniz varsa

Kanamaya egilim artmis ise

Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorleri adi verilen ilaglardan
kullaniyorsaniz veya bu ilaglarla gordiigiiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta
gecmediyse

IBURAMIN ZERO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kalp ritim bozuklugunuz varsa
Epilepsi (sara) hastasi iseniz
Prostatinizda biiylime varsa
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Karaciger yetmezliginiz varsa

G0z i¢i basincimiz yiiksekse

Bronsit, bronslarda genisleme, astim hastali§iniz varsa

Asin aktif tiroid fonksiyon bozuklugunuz var ise

Ciddi hipertansiyon (kan basincinda yiikselme) var ise

Kardiyovaskiiler (kalp-damar) hastaliginiz var ise

Astim hastasi iseniz veya daha Once astim gegirdiyseniz; solunum yolu kanallarinda
daralmaya (bronslarda spazma) yol agabilir.

Onceden mide-onikiparmak bagirsagi iilseri veya baska mide-bagirsak hastaliklari
gecirdiyseniz; bu tablolarda alevlenme goriilebilir.

Bobrek hastalifmiz varsa; bobrek fonksiyonlarmin izlenmesi gerekebilir. Ibuprofen ve
benzeri steroid olmayan iltihap giderici ilaglart (NSAII’leri) uzun siire kullanan kisilerde
bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar
sOktiirtici (ditiretik) ve ADE inhibitorii smifi tansiyon ilact alanlarda ve yaslilarda
yiikselmektedir.

Kalp hastalifiniz varsa ya da tansiyonunuz (kan basinci) yiiksek ise; viicudun cgesitli
boliimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda sismeler (6dem) goriilebilir.

Ibuprofen ve benzeri ilaglar, 6zellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanildiklarinda,
kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ve inme (felg) riskinde kiiclik bir artis ile iligkili
bulunmustur. Eger kalp veya damar hastaliklariniz varsa, dnceden inme gegirdiyseniz veya
bu gibi durumlar i¢in risk tasidiginizi diigiiniiyorsaniz (6rnegin yiiksek tansiyon, yiiksek
kolesterol veya seker hastaliginiz var ise ya da sigara i¢iyorsaniz), tedavinizi doktorunuz
veya eczaciniz ile goriigmelisiniz.

Ibuprofen ve benzeri steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAIi’ler) uzun siireli
(stregen) kullanildiginda, onceden 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 ge¢irmis 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 bagvurunuz; bir tiir beyin zari iltihabi
(aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

Cildinizde kizariklik, dokiintiiler belirir ise

Diger steroid olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAIl’ler) ile oldugu gibi, IBURAMIN ZERO
enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir. Hastaliginizin belirtilerinin rahatlatilmasinda etkili olan
en disik dozun, en kisa siireyle kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligimi en aza
indirecektir.

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

IBURAMIN ZERO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IBURAMIN ZERO, a¢ karnina kullanilabilir. Yine de, ¢cok az kisi IBURAMIN ZERO ile hafif
hazimsizlik yasayabilir. Eger boyle bir durum gelisirse gerekli dozun bir miktar yiyecek veya
siit ile alinmas1 yardime1 olacaktir. IBURAMIN ZERO kullanirken tercihen alkol almaymiz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte miimkiinse IBURAMIN ZERO kullanimindan kaginilmalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

IBURAMIN ZERO’nun emziren anneler tarafindan kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ibuprofen tedavisini takiben belirli hastalarin tepki verme siiresi etkilenebilir. Bu durum, arag
ve makine kullanimi gibi yiiksek dikkat gerektiren durumlarda géz 6niinde bulundurulmalidir.
Yiiksek dozda kullanim, yorgunluk ve bas donmesi gibi merkezi (santral) sinir sistemi yan
etkilerine yol agabilir. Bu etki es zamanli alkol alimi ile artabilir.

IBURAMIN ZERO’nun iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan
once doktorunuz ile temasa ge¢iniz.

Bu tibbi iirlin igerdigi giin batimi saris1 (E110) nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi hastalarda etkilesimler bildirildigi icin, IBURAMIN ZERO tedavisinde iken, asagidaki
ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz dikkatli olmalisiniz:

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

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rn. ADE inhibitorleri, beta-blokerler ve
idrar soktiiriictiler (diiiretikler)

e  Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan kolestiramin

e Kan sekeri seviyesini diisiirmek i¢in kullanilan siilfoniliire tiirii ilaglar

e Karacigerde ilaglarin etkisiz hale getirilmesinde gorev yapan proteinleri durduran bir ilag
grubu olan CYP2C9 inhibitdrleri (6rn. vorikonazol, flukonazol)

e Kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rn. varfarin)

e Pihtilasmay1r saglayan kan pulcuklarinin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit

ajanlar, 6rn. aspirin, dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon tedavisi i¢in kullanilan selektif

serotonin geri-alim inhibitdrleri (6rn. fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin)

Japon erigi (Ginkgo biloba) bitkisel 6ziitli

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

Bir ¢esit tansiyon ilac1 olan kaptopril ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Kinolon sinifi antibiyotikler (6rn. siprofloksasin); nobet (konviilsiyon)

Diger agr1 kesiciler (COX-2 inhibitérleri dahil diger NSAIl’ler; &rn. aspirin, naproksen,

selekoksib, nimesulid)

Kortizon grubu ilaglar

e Ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan lityum tuzlar1 ve romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan metotreksat adl1 ilag

e  Mifepriston (diisiik ilac1)
e Organ nakli ameliyatlarindan sonra viicudunuzun nakil edilen organi reddetmesini
onlemek icin kullanilan takrolimus ve siklosporin adli ilag
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Kani1 sulandiran bir ilag tiklopidin

AIDS hastaligi (HIV enfeksiyonu) tedavisinde kullanilan zidovudin adli ilag

Alkol

Alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan klasik antihistaminikler (sedatif [yatistirici,

sakinlestirici] etkili)

e Fenitoin igeren sara (epilepsi) ilaglariyla, kaygi, endise (anksiyete) tedavisinde kullanilan
veya uyku diizenleyici ilaglarla

e MAOQOPl’ler (Psikiyatrik rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir.), bretilyum, betanidin,

guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu

diisiiren ilaglar

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. IBURAMIN ZERO nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilag tam olarak kullanma talimatinda tarif edildigi gibi veya doktorunuzun 6nerdigi sekilde
kullanilmalidir.

Yetiskin ve 12 yasin iistlindekiler i¢in her 4 veya 6 saatte 1 veya 2 tablet, 24 saatte maksimum
6 tablet kullanilir.

Herhangi bir cerrahi operasyon gecirecekseniz ve bu ilaci birka¢ giin 6nce kullandiysaniz
operasyonun baglangicinda doktorunuza haber veriniz. Bu ilaci kullanirken alerji deri
testlerinde beklenmeyen sonuglar goriilebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
IBURAMIN ZERO sadece agiz yolu ile kullanim i¢indir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda sindirim sistemi {izerine olabilecek istenmeyen etki siklig1 artmaktadir. Bu nedenle
eger yash hastalarda kullanilmasi gerekiyorsa miimkiin olabilecek en kiiciik etkin doz ve en
kisa tedavi stiresi tercih edilmelidir.

65 yas iizeri hastalarda doktor kontroliinde kullanilmalidir. Giinlilk maksimum doz 12 mg
klorfeniramini asmamalidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger/Kalp yetmezligi:

Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢linkii
IBURAMIN ZERO gibi NSAIl'lerin kullanimi bébrek fonksiyonlarinda bozulmayla
sonuclanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en diisiik diizeyde tutulmali ve bobrek
fonksiyonlar1 izlenmelidir.

Eger IBURAMIN ZERO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmanz gerekenden daha fazla IBURAMIN ZERO kullandiysaniz:

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla IBURAMIN ZERO kullandiysaniz ya da gocuklar bu
ilac1 kazara kullandiysa, alinacak dnlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak {izere
her zaman bir doktora veya en yakin hastaneye basvurunuz.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanli c¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak
¢inlamasi, biling bulaniklig1 ve titrek géz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk,
goglis agris1, carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giigsiizlik ve bas
donmesi, idrarda kan, listime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

Ani (akut) doz asimi1 merkezi sinir sistemi uyarilmasi ve degisken kalp-damar etkilerin klinik
bulgularini olusturabilir. Doz asimi belirtileri olan hastalara koruyucu (konservatif) tedavi
uygulanmalidir.

IBURAMIN ZERO 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

IBURAMIN ZERO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Daha sonraki normal alim saatine gore onerilen dozu yeniden kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IBURAMIN ZERO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar IBURAMIN ZERO kullanmaya devam etmeniz
onem tasimaktadir. Sadece kendinizi daha iyi hissettiginiz i¢in tedaviye son vermeyiniz.
IBURAMIN ZERO almay1 zamanindan &nce keserseniz, hastaligimz daha da kétiilesebilir.

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

Bu ilacin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, IBURAMIN ZERO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IBURAMIN ZERO kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

e Nefes darligi; ylizde, dudaklarda, g6z kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride siddetli

kasint1 ve dokiintii; tansiyon diismesine bagli ¢arpinti ve bag donmesi varsa (asir1 duyarlilik

— alerji— anjiyoddem - anafilaksi)

Hiriltili ya da zor nefes alma (astim ndbeti)

Kan basincinda diisme (hipotansiyon)

Kalp atislarinda diizensizlik, ¢arpinti, gogiis agrisi

Siddetli karin agris1 varsa (mide iilseri veya pankreatit)

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu)

Diskida veya kusmukta kan veya kahve telvesi gibi siyah renk (sindirim sistemi kanamasi)

Deride morluklar, burun ve dis eti kanamasi, enfeksiyon hastaliklarina yakalanma

sikliginda artig, solukluk ve halsizlik (kemik iligi baskilanmast)

o C(iltte, agizda, gozlerde, cinsel organ cevresinde; cilt soyulmasi, sismesi, kabarciklar1 ve
ates ile seyreden ciddi hastalik hali (Stevens-Johnson sendromu)
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e Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplanmasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmizi1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

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

e Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gérme bozukluklar1 (inme)

e Siddetli bas agrisi, ense sertligi, bulanti, kusma ve biling bulaniklig1 varsa (aseptik
menenjit)

e  Gergekte olmayan seyleri goriiyor ve duyuyorsaniz (varsani — haliisinasyon)

e DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS’in
belirtileri sunlardir; dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir cesit
beyaz kan hiicresi) artisi.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin IBURAMIN ZERO’ya kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla
gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Sakinlik
e Upykululuk hali (somnolans)

Yaygin:

Bas agris1, bag donmesi, dikkat daginikligi ve anormal koordinasyon
Bulanik gérme

Sindirim bozuklugu (dispepsi)

Ishal (diyare)

Bulanti, kusma, karin agrist

Mide ve bagirsakta asir1 gaz (flatulans)

Bagirsak hareketlerinde seyrelme veya olmamasi (konstipasyon)
Deri dokiintiisii

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Gorme bozuklugu

Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal iilser)
Midenin i¢ yliziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit)

Kiictik yaralarla belirgin agiz iltihabi (oral iilserasyon)

Mide, bagirsakta delinme (gastrointestinal perforasyon)
Uykusuzluk ve anksiyete (kaygi, endise)

Uyusma (parestezi)

Duyma bozuklugu (duymada azalma, artma)

Rinit (nezle, grip)
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Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)

Astim, astimda agirlasma, solunum yolu kanallarinda daralma (bronkospazm) ya da
sikintil1 soluk alip verme (dispne) gibi solunum yolu reaksiyonlari

Kurdesen (lirtiker)

Kasint1 (pruritus)

Deri ve mukozalardaki kii¢iik kanamalar (purpura)

Is1ga duyarlhilik (fotosensitivite)

Akut bobrek bozuklugu

Kreatinin maddesinin bobreklerden atiliminin azalmasi

Seyrek:

Beyaz kan hiicreleri (I6kosit) sayisinda azalma (I6kopeni)

Kan pihtilagsmasina aracilik eden hiicrelerin (trombositlerin) sayisinda azalma
(trombositopeni)

Ani geligebilen beyaz kan hiicrelerinin sayisinda asir1 azalma (agraniilositoz)
Kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi)

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

I¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas dénmesi (vertigo)

Depresyon

GOz sinirlerinde iltihaplanma (optik nevrit)

Zehirli bir madde nedeniyle goz sinirlerinde iltithaplanma (toksik optik ndropati)
Ag1z kurulugu

Karacigerde hasar

Odem

Idrar yapmada zorluk (iiriner retansiyon)

Cok seyrek:

Nobet
Karaciger yetmezligi

Bilinmiyor:

Uyarilabilirlik artis1 ve kabus gorme

Titreme (tremor)

Balgamda koyulasma

Kalin bagirsak iltithab1 (kolit) ve bir ¢esit iltihabi bagirsak hastaligi olan Crohn
hastaliginin alevlenmesi

Yaygin kizariklik ve pullanma (eksfolyatif dermatit)

Kas segirmeleri, kas gligsiizliigu

IBURAMIN ZERO gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kiigiik bir
artisa neden olabilir.

Seyrek olarak IBURAMIN ZERO ile kan bozukluklari ve bdbrek problemleri olusabilir.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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. IBURAMIN ZERO’nun saklanmas
IBURAMIN ZERO’yu c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce IBURAMIN ZERO 'yu
kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IBURAMIN ZERO’yu
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikli Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216 456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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