KULLANMA TALIMATI
FAMTREC 800 mg/26,6 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet etkin madde olarak 800 mg ibuprofen ve 26,6 mg famotidin
icerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seltiloz, laktoz (inek sutlinden elde edilir), kroskarmeloz sodyum,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, povidon, prejelatinize nisasta, sodyum lauril siilfat,
hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol, polisorbat 80, talk, polivinil alkol, FD&C
mavi#2/indigo karmin aliminyum tuzu

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

e Bu kullanma talimatin: saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazi/anlara aynen uyunuz. /la¢ hakk:nda size énerilen dozun disinda yilksek veya
dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FAMTREC nedir ve ne i¢in kullanilir?

FAMTREC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FAMTREC nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FAMTREC’in saklanmas

arODE

Bashklarn yer almaktadir.
1. FAMTREC nedir ve ne icin kullanilir?

FAMTREC, nonsteroidal anti-inflamatuvar ilag olan ibuprofen ve histamin Ho-reseptor blokéri olan
famotidin etkin maddelerini icermektedir.

FAMTREC mavi renkli, oval, bikonveks, ¢entiksiz film kapli tablettir.

Cocuk kilitli kapagi olan her bir yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) sise icerisinde 30 veya 90 film
kapl tablet icerir.

FAMTREC,

-Akut veya kronik kas iskelet agrilarinin rahatlatilmast,

-Cerrahi operasyondan sonra goriilen agri,

-Adet donemi agrilariin (primer dismenore) giderilmesinde ve bu endikasyonlar icin ibuprofen alan
hastalarda ibuprofen kullaniminin neden olabilecegi mide ve/veya duodenal (oniki parmak bagirsak)
iilser riskini azaltmaya yardime1 olur.
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Doktorunuza danismadan, ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

2. FAMTREC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

Non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII’ler) &liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile
ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk tedavinin baslarinda
meydana gelebilir ve kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastalig1 olan veya kalp
damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

FAMTREC koroner arter “bypass” cerrahisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIl’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol acar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, énceden uyarici bir
belirti vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yash hastalar, mide Ulseri ve/veya mide-
bagirsak kanamasi Oykiisii olan hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan daha ytksek risk
altindadir.

FAMTREC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Bu ilacin etkin maddeleri olan ibuprofen ve famotidin’e, ayni ilag grubundan (diger histamin Ho-
reseptor blokorleri) baska ilaglara veya bu ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine
kars alerjiniz (asir1 duyarlhiliginiz) varsa

Aspirin veya ibuprofenin dahil oldugu ila¢ grubundan (steroid olmayan iltihap onleyici ilaglar)
herhangi bir ilaca karg1 daha once astim atadi, kurdesen gibi ciddi deri reaksiyonlar1 veya diger
alerjik reaksiyonlar gegirdiyseniz

Siddetli kalp yetmezligi olan hastalarda (NYHA Simif IV),
Son zamanlarda koroner arter (kalbi besleyen damar) “bypass” ameliyati gegirdiyseniz veya yakin
zamanda gecirecekseniz

Orta veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa
Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz
Emziriyorsaniz

18 yasindan kiiciikseniz

Bu tibbi iiriinii kullanmayiniz.

FAMTREC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Karaciger problemleriniz veya hastaliginiz varsa. FAMTREC de dahil olmak (zere, ibuprofen
iceren ilaclar1 kullanan hastalarin karaciger testlerinde {ist sinira kadar yilikselmeler ve ayrica
seyrek olarak hepatit, karaciger hasar1 ve karaciger yetmezligi dahil olmak iizere ciddi karaciger
reaksiyonlart meydana gelebilir.

Bobrek problemleriniz varsa. FAMTREC 6nceden mevcut bobrek hastaligi olan hastalarda bobrek
fonksiyon bozuklugunun ilerlemesine neden olabilir.

Yiksek tansiyonunuz (hipertansiyon) varsa. FAMTREC yeni tansiyon baslangicina veya daha
onceden mevcut olan yiiksek tansiyonun kdtiilesmesine neden olabilir.

Kalp yetmezligi veya ddeminiz varsa

Kalp krizi veya inme gecirdiyseniz

Aspirine duyarlilik sebebiyle gelisen astiminiz varsa
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Kanama problemleriniz varsa

Kan sulandiricr ilag kullaniyorsaniz. Kanama belirtileri agisindan takip edilmeniz gerekebilir.
Mide-bagirsak kanamalar1 ve iilserleri uyarici belirtiler vermeden de ortaya ¢ikabildiginden dolay1
uzun stredir NSAII kullantyorsaniz tam kan sayimi ve kan biyokimya degerlerinizi diizenli olarak
kontrol ettirmelisiniz.

Baska bir NSAII kullaniyorsaniz. Ozellikle yashlarda &liimciil olabilen mide bagirsak sisteminde
kanama ve delinme ya da yara olusumu gibi ciddi yan etki goriilme riski daha fazla oldugundan
dikkatli olunuz.

[ltihabi bagirsak hastaliginiz (iilseratif kolit veya Crohn hastalif1) varsa veya daha once
gecirmisseniz

Kansizliginiz (anemi) varsa. FAMTREC ile tedavi edilen hastalarda anemi belirti veya
semptomlart meydana gelirse, kan degerleri (hemoglobin veya hematokrit) seviyeleri kontrol
edilmelidir.

Ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson
sendromu), deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybu ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz) veya ciltte kizariklik ve pul pul dokiilme ile seyreden ciddi bir
hastalik (eksfolyatif dermatit) gibi ciddi alerjik reaksiyonlar yasarsaniz

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 zari iltihab1 (aseptik
menenjit) belirtileri olabilir.

FAMTREC gecirilmekte olan bir enfeksiyonun belirtilerini (6r. bas agrisi, yliksek ates) azaltabilir
ve bu nedenle enfeksiyonun tespit edilmesini ve yeterli derecede tedavi edilmesini giiclestirebilir.
Kendinizi kot hissediyorsaniz ve bir doktora goriinmek istiyorsaniz, FAMTREC aldiginizi
belirtmeyi unutmayiniz.

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

Bulanik gérme ve/veya gormede azalma, kismi gérme kaybi ve/veya renk gorme degisiklikleri
yasanirsa FAMTREC kullanimint durdurulmalidir; gérme alani1 ve renk gorme testi gibi goz
muayeneleri gergeklestirilmelidir.

Dokiintii, ates ve/veya lenfadenopati (lenf nodlarinin biiyiimiis olarak ele gelmesi) gibi semptomlar
gozlemlenirse FAMTREC kullanimi durdurulmalidir ve hasta Eozinofili ve Sistemik
Semptomlarla Seyreden Ilag Reaksiyonu (DRESS) Sendromu yéniinden degerlendirilmelidir.
Gebeligin 20. haftasi ile 30. haftas1 arasinda FAMTREC kullanimi, oligohidramnios(ultrasonda
amnion s1vis1 dl¢iimiiniin (ASI) diisiik olmas1) ve bebekte bobrek fonksiyon bozukluguna neden
olabilme riskine karsilik miimkiin olan en diisiik dozda ve en kisa siirede sonlandirilmalidir. Gebe
kadnlar i¢in de amniyotik siv1 ultrasonla izlenmelidir.

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

FAMTREC’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
FAMTREC yiyecekler ve igecekler ile birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
Nact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, doktorunuza bu konu hakkinda bilgi veriniz.
FAMTREC hamileligin 20. haftasi ile 30. haftas1 arasinda FAMTREC kullanim1 miimkiin olan en
diisiik dozda olmal1 ve en kisa siirede sonlandirilmalidir.

FAMTREC kadinlarda geri doniisiimlii olarak iireme yetenegi ile ilgili olan yumurtaliklarin
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catlamasini geciktirebilecegi veya engelleyebilecegi icin, ¢ocuk sahibi olmay1 planlayan kadinlarda
kullanim1 6nerilmemektedir. FAMTREC kullaniminin gerekli oldugu durumlarda ise, cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlarda tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamasi onerilir.

FAMTREC'in hamile kadinlarda kullanim1 ile majoér dogum kusurlart ve diisiik i¢in ilaca bagl risk
hakkinda bilgi veren mevcut veri yoktur; ancak FAMTREC'in her bir bileseni ile ilgili yayinlanmis
caligmalar vardir. Bu nedenle hamile kadinlarda FAMTREC dikkatli kullanilmalidir.

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

Emzirme
Nlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FAMTREC’in etkin maddesi olan ibuprofen ve famotidin az miktarda anne siitiine gegebilir. Eger
emziriyorsaniz FAMTREC kullanmayiniz ya da emzirmeye ara veriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

FAMTREC bas agrisi, bag donmesi, sersemlik hissi, yorgunluk ve gérme bozukluguna neden olabilir.
Hastalar ara¢ ve makine kullanmadan 6nce, bu ilaca karsi nasil tepki verdikleri konusunda dikkatli
olmalidir. Bu tip belirtiler meydana gelirse ara¢ veya makine kullanmayiniz.

FAMTREC’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iiriin inek siitiinden elde edilen laktoz igerir. Eger daha dnce doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
FAMTREC baz ilaglarla etkilesebilir ve bu etkilesim ciddi yan etkilere sebep olabilir. Asagidaki
ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza bu konu hakkinda bilgi veriniz:

e Kanin pihtilasmasini engelleyen veya kani sulandiran ilaglar (varfarin, aspirin gibi). Bu ilaclarla
birlikte alindiginda kanama riskinde artig s6z konusu olabilir.

e Depresyon veya ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan ilaglar (SSRI’lar ve SNRI’lar). Bu ilaglarla
birlikte alindiginda kanama riskinde artig s6z konusu olabilir.

e Agn kesici olarak kullanilan aspirin. Bu ilaglar birlikte alindiginda mide ve bagirsakta yan etki
goriilme siklig1 artar.

e Yiiksek tansiyon ve kalp hastalig1 tedavisi i¢in kullanilan anjiyotensin-doniistiiriicli enzim (ADE)
inhibitorleri, anjiyotensin reseptor blokorleri (ARB) veya beta blokorler (propranolol).
FAMTREC ile birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin yiiksek tansiyon tedavisindeki etkileri azalir
ve bu ilaglar nadiren bobrek sorunlar1 olugsma riskini artirabilirler.

e Idrar soktiiriicii olarak kullanilan furosemid gibi diiiretikler. FAMTREC bu ilaclarin idrar
sOktiiriicii etkisini azaltir.

e Kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan digoksin. FAMTREC bu ilaglarin etkisini artirir.

e Duygu durum bozukluklarinin tedavisinde kullanilan lityum. Bu ilaglar birlikte kullanildiginda
FAMTREC lityumun kandaki seviyesini yiikseltebilir.

e Siddetli eklem iltihabi, kanser ve sedef hastaligi adli bir deri hastaligin1 tedavi etmek icin
kullanilan metotreksat. Bu ilaglar birlikte kullanildiginda FAMTREC metotreksatin kandaki
seviyesini yukseltebilir.

e Bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan siklosporin. Bu ilaglar birlikte kullanildiginda
FAMTREC siklosporinin bobreklerdeki toksisite riskini artirabilir.

e Diger NSAil’ler veya orn salisilatlar. Bu ilaglarin birlikte kullanimi mide ve bagirsaklarda
toksisite riskini artirabilir.

e Kanser tedavisinde kullanilan pemetrekset. Bu ilaglarin birlikte kullanimi kemik iliginde kan
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hiicrelerinin yapiminin engellenmesi, bobrek ve mide-bagirsak toksisitesi riskini artirabilir.

e Kanser tedavisinde kullanilan dasatinib, HIV enfeksiyonunu tedavi etmek igin kullanilan
delavirdin mesilat ve fosamprenavir, gesitli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan sefditoren.
FAMTREC ile birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin emiliminde ve dolayisiyla etkisinde azalma
meydana gelir.

e Kas gevsetici olarak kullanilan tizanidin. Bu ilaglar birlikte kullanildiginda FAMTREC tizanidinin
kandaki seviyesini yukseltebilir.

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

3. FAMTREC nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun veya eczacinizin size tarif ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz hastalifinizin siddeti ve sikayetlerine gore ilacinizin dozunu ayarlayacaktir ve
istenmeyen etkilerin en aza indirilmesi i¢in en diisiik dozun en kisa siire ile kullanilmasina karar
verebilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Ginde 2 veya 3 defa bir tablet alimz. Gilinliik alinan ibuprofen dozu 2400 mg’1 (3 tablet)
gecmemelidir.

FAMTREC'in 14 giinden daha uzun siire kullanim1 6nerilmemektedir.

FAMTREC’I, tek basina ibuprofen veya tek basina famotidin iceren ilaglar ile almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ FAMTREC sadece agiz yoluyla kullanim i¢indir.

e Tabletleri bitin olarak bir bardak suyla yutunuz. Tabletleri ezmeyiniz, ¢ignemeyiniz ve
bolmeyiniz.

e Tabletleri a¢ ya da tok karnina kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

FAMTREC 18 yas altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde calisilmamistir. 18 yasin altindaki kisilerde
FAMTREC kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yagslh hastalar kalp-damar, mide kanamasi1 ve bobrek problemlerine karsi daha biiyiik risk altinda
oldugu i¢in; yaslh hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

FAMTREC hafif dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilabilir. Orta dereceli ve siddetli

bobrek yetmezIligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Doz ayarlamasi gerekli degildir.
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Eger FAMTREC’In etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FAMTREC kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gereken daha fazla FAMTREC kullanmissaniz ya da c¢ocuklar bu ilact kazara
kullandrysa, 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 (kanh ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak ¢inlamasi,
biling bulaniklig1 ve titrek goz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk, gégiis agrisi,
carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giicsiizlik ve bas donmesi, idrarda kan,
iisiime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

FAMTREC’ten kullanmaniz gerekenden daha fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FAMTREC’i kullanmay1 unutursaniz
Bir FAMTREC dozunu almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alinmiz. Fakat bir sonraki doz zamani
gelmisse, unutulan dozu atlayiniz ve zamani gelen dozu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

FAMTREC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan FAMTREC’i kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanima ile ilgili ilave sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FAMTREC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
meydana gelebilir.

Asagidakilerden biri olursa, FAMTREC’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
o Spesifik olmayan alerjik reaksiyon
e Nefes darlig1; yiizde, dudaklarda, goz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride
siddetli kasint1 ve dokiintii
e Kan sayiminda degisiklikler (belirtileri ates, bogaz agrisi, agizda yaralar, grip benzeri belirtiler,
yorgunluk, burun ve deride kanama)
Gorme bozuklugu
Kalp yetmezligi
Y uksek tansiyon
Hiriltil solunum
Mide ya da oniki parmak barsaginda yara, delinme veya kanama
Kanamaya bagli siyah renkli digki
Ozellikle yasl hastalarda 6liimciil olabilen kan kusma
Ulseratif kolit (kalin bagirsagin iltihabi bir hastalig1) ve Crohn hastaliginin (sindirim kanalmin
yangisal bir hastalig1) alevlenmesi
Agizda yaralar
Ozellikle uzun siireli tedavide karaciger problemleri
Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu)
Eritema multiforme (Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli
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biiytikliiklerde kirmizi dokiintiilerle seyreden hastalik)

Steven-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde
reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir) dahil biilloz deri iltihab1

Toksik epidermal nekroliz (deride ici su dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kayb1 ile
seyreden ciddi bir hastalik)

Siskinlik, gii¢siizliik hissi ya da anormal idrara ¢ikma (akut bobrek yetmezligi)

Yiizde ya da karinda sisme, yiiksek kan basinci (nefrotik sendrom)

Idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

Yiiksek ya da diisiik idrar ¢ikisi, sersemlik, zihin karisikligi, bulant: (tiibiilointerstisiyel nefrit)
Ayaklarin ve bacaklarin genel sismesi veya bolgesel sismesi (periferal 6dem)

Aseptik menenjit, beyni saran zarlarin iltihaplanmasiyla olusan ciddi bir durumdur. En

onemli belirtileri yiliksek ates, siddetli basagrisi, halsizlik, istahsizlik, ensede agr1 veya ense
sertligi, biling bulaniklig1, uyku hali, kusma, parlak 1513a bakamamadir.

DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS’in
semptomlar1 sunlardir: dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin ( bir ¢esit
beyaz kan hiicresi) artisi.

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

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

Astim1 olan hastalarda astim ataklari

Yuksek tansiyon

Kalp krizi

Inme

Kalp yetmezligi

Yasamu tehdit edici alerjik reaksiyonlar

Yagsamu tehdit edici deri reaksiyonlari

Karaciger yetmezligi dahil, karaciger problemleri
Bobrek yetmezligi dahil, bobrek problemleri
Kansizlik (anemi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler sikliklarina gore agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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.

Ibuprofen ile ilgili van etkiler

Yaygin olmayan

Kurdesen ve kagint1 ile birlikte yutmada zorluk, yiiz, dil veya bogazda sigsme (anjiyoddem)
Nefes darligi

Carpiti
Diisiik tansiyon
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Astim

Bronglarin daralmasi (spazmui)
Bas agris1

Cesitli deri dokiintiileri

Karm agrisi

Karinda sislik

Hazimsizlik

Bulanti

Seyrek

Cok se
[ J

Ishal

Gaza baglh midede-bagirsakta siskinlik
Kabizlik

Kusma

yrek

Bakteriyal kaynakli olmayan menenjit denilen bir beyin iltihab1

Kansizlik

Kanda kan pulcuklarinin azalmasi

Beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinde azalma

Kan sayiminda degisiklikler (belirtileri ates, bogaz agrisi, agizda yaralar, grip benzeri
belirtiler, yorgunluk, burun ve deride kanama)

Sinirlilik

Gorme bozuklugu

Kulak ¢inlamasi

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

Kalp yetmezligi

Yuksek tansiyon

Hiriltili solunum

Mide ya da oniki parmak barsaginda yara, delinme veya kanama

Kanamaya bagli siyah renkli digk1

Ozellikle yasl1 hastalarda 6limcil olabilen kan kusma

Ulseratif kolit (kalin bagirsagin iltihabi bir hastalig1) ve Crohn hastaligimin (sindirim
kanalinin yangisal bir hastalig1) alevlenmesi

Agizda yaralar

Ozellikle uzun siireli tedavide karaciger problemleri

Karaciger iltihab1

Sarilik

Eritema multiforme (Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli
biiyiikliikklerde kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik)

Steven-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde
reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir) dahil biilloz deri iltihabi

Toksik epidermal nekroliz (deride igi su dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kayb1
ile seyreden ciddi bir hastalik)

Siskinlik, giigsiizliik hissi ya da anormal idrara ¢ikma (akut bobrek yetmezligi)

Bobrekte doku 6limi

Yiizde ya da karinda sisme, yiiksek kan basinci (nefrotik sendrom)

Idrarda kan tespit edilmesi (hematiiri)

Yiiksek ya da diisiik idrar ¢ikisi, sersemlik, zihin karisikligi, bulanti (tiibiilointerstisiyel nefrit)
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e Idrarda asir1 miktarda protein (proteiniiri)

e Odem

e Ayaklarin ve bacaklarin genel sismesi veya bolgesel sismesi (periferal 6dem)
e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (hematokrit, hemoglobin gibi)

Bilinmiyor

e DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS’in
semptomlar1 sunlardir: dokiintii, ates, lenf diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit
beyaz kan hiicresi) artisi

e Akut generalize ekzantemattz pustilosis (AGEP) olarak bilinen ciddi bir cilt reaksiyonu
ortaya ¢ikabilir. AGEP’in belirtileri sunlardir: tiim viicudunuzda kizariklik, i¢i sivi dolu
kabarciklar ve ates

e Isiga karst duyarli olma hali (fotosensitivite)

FAMTREC gibi ilaglar, kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kiiciik bir artisa neden
olabilir.

Famotidin ile ilgili yan etkiler

Yaygin
e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Kabizlik
e ishal

Yaygin olmayan

Tat alma bozuklugu

Ag1z kurulugu

Bulanti

Kusma

Karinda agr veya siskinlik
Gaza bagl midede-bagirsakta siskinlik
Istah kayb1 (anoreksi)
Dokdintu

Kasint1

Kurdesen

Yorgunluk

Seyrek
e Jinekomasti (erkeklerde gogiislerin biiyiimesi)
e Laboratuvar degerlerinde artis (transaminazlar, gamma GT, alkalin fosfataz, bilirubin)

Cok seyrek
e Beyaz kan hiicresi ve kirmizi kan hiicresi degerlerinde azalma
e Kanda kan pulcuklarinin azalmasi
e Geri donislii psikolojik rahatsizliklar: hallisinasyon, oryantasyon bozuklugu (yonelim
bozuklugu), zihin karisikligi, kaygi bozuklugu, huzursuzluk, depresyon, cinsel istegin
azalmasi, uykusuzluk
e Uyusma
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Uykululuk hali

Ndbet

Generalize tonik-klonik nobet (sara nobeti) (6zellikle bobrek fonksiyonu bozulmus
hastalarda)

Safra kanali kaynakli karaciger iltihab1 (hepatit)

Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik

Karaciger enzimlerinde anormallikler

Mevcut karaciger hastaliginin kotiilesmesi

Sag dokilmesi

Steven-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi sekilde
reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Kimi zaman 6liimciil olabilen toksik epidermal nekroliz (deride i¢i su dolu kabarciklarla, deri
soyulmalar1 ve doku kayb ile seyreden ciddi bir hastalik)

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (ani siddetli alerjik reaksiyon olmasi, alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme, bronglarin daralmasi)

Kimi zaman ciddi olabilen akciger enfeksiyonu (zatiirre)

Eklem agris1, kas kramplari

FAMTREC’in etkin maddelerinden biri olan famotidinin bulundugu ilag grubu olan H>
reseptér antagonistlerinin damardan uygulanmasi sonucu AV blok gibi kalp atimi
dizensizlikleri

Kalp ritim bozuklugu (aritmi)

Ozellikle bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda ani 6liimlere yol acabilen ciddi kalp ritim
bozuklugu (QT uzamasi)

Gogiiste sikisma

Iktidarsizlik

Pazarlama sonrast bildirilen yan etkiler

Ibuprofen ile ilgili yan etkiler

Bilinmiyor

Depresyon
Kaygi bozuklugu
Bas donmesi
Kalp krizi
Eklem agris1
Ates

Agr
Yorgunluk
Gugsuzluk
Goglis agrist
Ilag etkisizligi

Famotidin ile ilgili yan etkiler

Bilinmiyor

Zaturre

Sepsis (viicudun bir enfeksiyona karsi verdigi tepkinin neden oldugu, bazen yasami tehdit
eden bir durumdur)

Anemi (kansizlik)
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Diisiik tansiyon

Nefes darligi

Ates

Agrn

Alevlenme

Mag etkisizligi

Gogiis agrisi

Yorgunluk

Ayaklarin ve bacaklarin genel sismesi veya bolgesel sismesi (periferal 6dem)
Karaciger tarafindan iiretilen AST ve ALT enzim degerlerinin artig

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilagtiginiz 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. FAMTREC’in saklanmasi

FAMTREC’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj veya etiket Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FAMTREC’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢&pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

[lko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe /Istanbul

Tel: 0216 564 80 00

Faks: 0216 564 80 99

Uretici:

Ilko Ila¢ San.ve Tic.A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi, Kuddusi Cad.,
23. Sok., No: 1, Selcuklu/ Konya

Bu kullanma talimat: 15/03/2024 tarihinde onaylanmistir.
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http://www.titck.gov.tr/

	FAMTREC,
	-Akut veya kronik kas iskelet ağrılarının rahatlatılması,
	-Cerrahi operasyondan sonra görülen ağrı,
	-Adet dönemi ağrılarının (primer dismenore) giderilmesinde ve bu endikasyonlar için ibuprofen alan hastalarda ibuprofen kullanımının neden olabileceği mide ve/veya duodenal (oniki parmak bağırsak) ülser riskini azaltmaya yardımcı olur.

