KULLANMA TALIMATI

BEFRON 100 mg/S mL siispansiyon
Ag1z yoluyla alinir.

« Etkin madde: Tbuprofen’dir. Her 5 mL’lik Slgek, 100 mg ibuprofen igerir.

» Yardimct madde(ler): Sitrik asit monohidrat, trisodyum sitrat dihidrat, sodyum benzoat (E 211),
asesiilfam-K, sorbitol (E 420), xantham gum, tween 80, aerosil, rafine seker, brillant mavisi, allura
kirmizisi, tiziim aromasi, deionize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEFRON nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEFRON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BEFRON nasul kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. BEFRON’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. BEFRON nedir ve ne i¢cin kullanilir?
e BEFRON, eflatun-mor renkli viskoz siispansiyondur.
e BEFRON, 100 mL’lik bal renkli cam siseler i¢inde piyasaya sunulmaktadir.
e BEFRON’un etkin maddesi olan ibuprofen, NSAII olarak adlandirilan non-steroid
antiinflamatuvar (steroid olmayan iltihap giderici) bir ilag sinifina aittir.
e BEFRON bu 6zellikleri dolayistyla, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:
- 6 ay ve lizerindeki ¢ocuklarda atesin diisiiriilmesi amaciyla kisa siireli olarak,

- 6 ay ve lizerindeki c¢ocuklarda hafif ve orta derecedeki agrilarin giderilmesi amaciyla
kisa siireli olarak,

- Cocukluk ¢ag1 romatizmal eklem hastalig1 (juvenil artrit) belirtilerinin tedavisi.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. BEFRON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- Diger NSAIl’ler gibi BEFRON 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 hastaliklar1 uyaric1 bir
belirti olmadan ortaya ¢ikabilmesine ragmen, hastalar gogiis agrisi, nefes darligi, kuvvetsizlik,
konusma bozuklugu gibi belirti ve semptomlara kars1 dikkatli olmali ve herhangi bir belirti veya
semptom gozlemlediginde tibbi yardim almalidir. Hastalar bu takibin 6nemi konusunda
bilgilendirilmelidir.

Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp damar hastali§i olan veya kalp damar
hastalig1 risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- BEFRON koroner arter ‘by-pass’ ameliyatt oncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

Diger NSAIil’ler gibi BEFRON mide-bagirsak rahatsizligina ve nadiren kanama, yara olusmasi
(lilserasyon), mide veya bagirsak delinmesi (perforasyon) gibi hastaneye yatisa sebep olabilecek
hatta 6liimciil 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 karsi dikkatli
olmali ve epigastrik (mide bolgesindeki) agri, dispepsi (hazimsizlik), melena (siyah renkli digk1)
ve hematemez (kan kusma) gibi herhangi bir belirti veya semptom gozlemlediginde tibbi yardim
almalidir. Hastalar bu takibin 6nemi konusunda bilgilendirilmelidir.

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

BEFRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Cocugunuz ibuprofene veya bu ilacin i¢indeki yardimcit maddelerden birine karst asirt duyarl
(alerjik) ise,

- Cocugunuz daha énceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAII’lere kars1, asttm, burun iltihab (rinit)
veya kurdesen (lirtiker) gibi alerjik reaksiyonlar gosterdiyse,

- Cocugunuz sozii edilen bu ilaglar nedeniyle daha 6nce mide-bagirsak kanamasi veya delinmesi
gecirdiyse,

- Cocugunuzun tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsagi {ilserleri, iltihabi bagirsak hastaliklari
(tlseratif kolit, Crohn hastaligi), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklar1 varsa ya da daha once
tekrarlayan bir sekilde gecirdiyse,

- Cocugunuzun siddetli kalp yetmezligi var ise,

- Cocugunuzda siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi var ise,

Cocugunuzda kanamaya egilim artmis ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise),
Hamileliginizin son ii¢ aymndaysaniz,

Ayrica koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyati)
oncesi veya sonrasi donemde BEFRON kullanilmamalidir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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BEFRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Diger NSAli'ler gibi, BEFRON, derinin soyularak dokiilmesine sebep olan dermatit (deri iltihabi),
Steven-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi hastaneye yatisa sebep olabilecek hatta
oliimciil olabilecek ciddi cilt yan etkilerine neden olabilir. BEFRON nefes almada giicliik, kurdesen
ya da ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebileceginden, cocugunuzun astim, kronik rinit (kronik
tikaniklik ve akintili burun) ya da alerjik hastaliklar1 varsa,

- Cocugunuzun kesin bir bagisiklik sistemi hastalig1 varsa (karisik bag doku hastaliklar1 ve sistemik
lupus eritematozus (SLE), eklem agrist ile sonuglanan bag dokusunu etkileyen bagisiklik sistemi
durumlari, cilt degisimi ve diger organlarin bozukluklari); aseptik menenjit riskinde artis olabilir.
Aseptik menenjit, beyni saran zarlarin iltihaplanmasiyla olusan ciddi bir durumdur. En 6nemli
belirtileri yliksek ates, siddetli bas agrisi, halsizlik, istahsizlik, ensede agr1 veya ense sertligi, biling
bulanikligi, uyku hali, kusma, parlak 1s18a bakamamadir.

- Cocugunuzun bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk varsa,

- Kalp yetmezligi, anjina (gogls agrisi), kalp krizi, by-pass ameliyati, periferik arter hastalig
(daralmis veya tikanmis atardamarlar yiiziinden bacaklarda veya ayaklarda yetersiz dolasim olmasi)
gibi kalp problemleri varsa veya herhangi bir ¢esit inme ge¢irme halinde (“mini felg” veya gegici
iskemik atak “GIA” dahil),

- Yiiksek tansiyon, seker hastaligi, yliksek kolesteroliiniiz varsa, ailenizde kalp rahatsizliklar1 veya
inme gibi hastalik gecmisi var veya sigara i¢iyorsaniz,

- Cocugunuzda iltihapli bagirsak hastaligi varsa, onceki mide iilseri veya kanama egilimi artar,

- Cocugunuz susuz kaldiysa; ozellikle susuz kalmis ergenlerde ve yaslilarda bobrek yetmezligi riski
bulunmaktadir.

- Cocugunuz enfeksiyon geciriyorsa (liitfen asagidaki “Enfeksiyonlar” boliimiine bakiniz).

- Aciklanamayan kilo alimi veya &dem belirtilerini veya semptomlarim1 derhal doktorunuza
bildiriniz.

- Hepatotoksisitenin uyarici belirti ve semptomlari; mide bulantisi, yorgunluk, rehavet, kasinti,
sarilik, sag iist 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
icerir. Bunlar meydana gelirse, derhal acil yardim aliniz.

Cocugunuzun hastalifinin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisiik dozun, en kisa siireyle
kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasiligini en aza indirecektir. Genellikle Onerilen dozlardan
daha yiiksek dozlarin kullanilmasi risk teskil edebilir. Bu ayn1 zamanda birkag NSAII iiriiniiniin
ayni zamanlarda kombinasyon uygulanmasindan kaginilmasi gerektigini ifade etmektedir.

Herhangi bir agr1 kesicinin uzun stireli kullanimina bagli olarak, daha fazla agr1 kesiciyle tedavi
edilmemesi gereken bag agrisi olusabilir. Boyle bir durumda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hematolojik etkiler

BEFRON 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. BEFRON 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.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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NSAIl’ler pithtilasmay: saglayan hiicrelerin kiimelenmesini inhibe eder ve bazi hastalarda kanama
stiresini uzattig1 gosterilmistir. Aspirinin aksine, pihtilasma hiicrelerinin fonksiyonu {iizerindeki
etkileri nicel olarak daha az, daha kisa siireli ve geri dontistimliidiir. Pihtilasma bozuklugu olanlar
veya pihtilasmay1 engelleyici ilag alan hastalar gibi pihtilagsma hiicrelerinin fonksiyonundaki
degisikliklerden olumsuz etkilenebilecek olan ve BEFRON alan hastalar dikkatle izlenmelidir.

Kalp krizi ve felg
Ibuprofen gibi iltihap dnleyici/agr kesici ilaglar, dzellikle yiiksek dozlarda kullamldiginda, kalp krizi
veya felg riskinde kiiciik bir artisla iliskilendirilebilir. Onerilen dozu veya tedavi siiresini asmayiniz.

Sindirim sisteminde kanama, iilser veya perforasyon

Daha once mide-bagirsak kanal sorunlari olan hastalar, ozellikle yasli hastalar, tedavilerinin
baslangicinda karisal semptomlarin olmasi (6zellikle mide-bagirsak kanamasi) durumunda doktora
basvurmalidir.

BEFRON ile tedavi sirasinda mide-bagirsak kanamasi veya iilser meydana geldiginde tedavi
durdurulmali ve bir doktora danisiilmalidir.

Cilt reaksiyonlari

Ibuprofen tedavisiyle iliskili olarak eksfolyatif dermatit, eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz, eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu
(DRESS), akut jeneralize ekzantematdz piistillozis (AGEP) gibi ciddi cilt reaksiyonlar1 rapor
edilmistir. Boliim 4’te aciklanan bu ciddi cilt reaksiyonlartyla ilgili semptomlardan herhangi birini
fark ederseniz, BEFRON kullanmay1 derhal birakmali ve derhal tibbi yardim almalisiniz.

Ibuprofen kullamldiginda solunum problemleri, yiiz ve boyun bdlgesinde sisme (anjiyoddem), gogiis
agris1 gibi bu ilaca kars1 alerjik reaksiyon belirtileri rapor edilmistir. Bu belirtilerden herhangi birini
fark ederseniz derhal BEFRON kullanmay1 derhal birakmali ve derhal tibbi yardim almalisiniz.

Enfeksiyonlar
BEFRON ates ve agr1 gibi enfeksiyon belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle BEFRON’un uygun

enfeksiyon tedavisini geciktirmesi ihtimali vardir ve sonug olarak komplikasyon riskinde artisa yol
acabilir. Bu durum, su ¢icegi ile ilgili bakteri ve bakteri kaynakli cilt enfeksiyonlarinin neden oldugu
zatlirrede gozlenmistir. Enfeksiyonunuz varken kullandigimiz takdirde enfeksiyon belirtileriniz
devam ederse veya kotiilesirse derhal bir doktora danisimiz. Sugicegi tedavisi sirasinda bu ilacin
kullanilmasindan kaginilmasi tavsiye edilir.

Yaslilar
Yaslh hastalar, ozellikle sindirim sisteminde oliimciil olabilen kanama ve perforasyon gibi advers

reaksiyon riskinin arttiginin farkinda olmalidir.

Cocuklar ve ergenler:
Susuz kalan ¢ocuk ve adolesanlarda bobrek yetmezligi riski bulunmaktadir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa c¢ocugunuz igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

BEFRON’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
BEFRON yiyecek ve icecekle birlikte kullanilabilir. BEFRON daha hizli rahatlama i¢in a¢ karnina
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Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
tavsiye i¢in ilact almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk 6 ayinda, kesin olarak gerekli olmadikca BEFRON verilmemelidir. BEFRON,
hamile kalmaya c¢alisan veya hamileligin ilk 6 ayinda bulunan bir kadma verilirse, doz miimkiin
oldugu kadar diisiik ve tedavi siiresi miimkiin oldugu kadar kisa tutulmalidir. BEFRON, hamileligin
20. haftasindan itibaren birka¢ giinden daha uzun siire alinirsa, dogmamis bebeginizde bobrek
sorunlarina yol agabilir ve bu nedenle bebegi ¢evreleyen amniyotik sivi seviyesinin diigsilk olmasina
(oligohidramnios) veya bir kan damarinin daralmasina (duktus arteriosus) yol acabilecek sorunlara
neden olabilir.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
tavsiye icin ilact almadan oOnce doktorunuza ya da eczacimiza danisin. Hamile kadinlar
hamileliklerinin son 3 ayinda BEFRON kullanmamalidir. Hamileligin son donemlerinde diger
NSAIil'ler gibi, BEFRON kullanimindan kaginilmalidir ¢iinkii duktus arteriozusun (anne karnindaki
bebeklerin akciger damarina kan gitmesini dnleyen ve bebek akciger nefesine basladiginda artik
gerekmeyen ve genellikle dogumdan sonra hizla kapanan damar) erken kapanmasina neden olur.
Dogmamis bebeginizde bdbrek 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 kalmayi planlayan kadinlarin BEFRON kullanimindan kaginmalari
gerekmektedir. Hamileligin herhangi bir zamaninda tedavi sadece doktor tavsiyesi ile olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Simdiye kadar mevcut olan smirli caligmalarda, ibuprofenin az da olsa anne siitiine gegtigi
gozlemlenmistir. Bu nedenle, bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz bu ilaci
kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BEFRON goérme bozukluklari, bas donmesi ya da uyusukluk gibi yan etkiler nedeniyle belirli
hastalarin tepki verme siiresini agirlagtirabilir. BEFRON yorgunluk ve gérme bozukluklarina yol
acabilir. Bu durum, ara¢ ve makine kullanim1 gibi yiliksek dikkat gerektiren durumlarda géz oniinde
bulundurulmalidir. Bu etki es zamanh alkol alimui ile artabilir.

BEFRON’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ her doz bagina 1 mmol sodyum (23 mg) dan daha az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
igcermez”.

Her bir doz, 5 mg sodyum benzoat (E211) igerir. Yeni dogmus bebeklerde (4 haftalik olana kadar)
sarilik riskini arttirabilir.
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fruktoz kaynagidir. Uriin sorbitol ve siikroz igerdiginden eger daha énceden doktorunuz tarafindan
sizin (veya ¢ocugunuzun) bazi sekerlere karsi intoleransinizin oldugu sdylenmigse veya eger size
(veya cocugunuzda) glikozun viicut tarafindan parcalanamadigi nadir bir genetik hastalik olan
kalitsal fruktoz intoleransi hastalig1 teshisi konmussa bu ilact almadan (veya ¢ocugunuz almadan)
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Doktorunuz tarafindan yonlendirilmedikge farkli tipte agrn kesici ilaglart ayn1 anda
kullanmayimiz.

BEFRON, tedavi etmek/Onlemek amagli i¢cin kullanilan asagidakiler de dahil olmak {izere bazi
ilaclarla tedaviyi etkileyebilir veya bunlardan etkilenebilir:

- tiimorler ve bagisiklik sistemi bozukluklar1 (metotreksat),

- manik depresif hastalik (lityum),

- kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan digoksin gibi kardiyak glikozitler,

- herhangi bir anti-inflamatuar agr1 kesici, aspirin dahil

- tromboembolik bozukluklar (antikoagiilan ilaclar, yani kan incelmesi/pihtilasmay1 Onleyen
ilaglar, orn. aspirin/asetilsalisilik asit, dikumarol, varfarin, tiklopidin),

- depresyon (SSRI adi verilen ilaglar - se¢ici serotonin geri alim inhibitorleri),

- ytksek tansiyon i¢in kullanilan ilaglar (kaptopril gibi ADE inhibitorleri, atenolol ilaglar1 gibi beta
blokerler, losartan gibi anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri, idrar soktiiriicii olan tiazid, loop-
diiiretikleri, diiiretikler, furosemid ve bumetanidin),

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

- inflamasyon (kortikosteroidler),

- Dbakteriyel enfeksiyonlar (aminoglikozidler dahil bazi1 antibiyotikler),

- mantar enfeksiyonlar1 (antifungaller, o6zellikle vorikonazol veya flukonazol gibi CYP2C9
inhibitorleri),

- diyabet (siilfoniliireler),

- yiiksek kolesterol (kolestiramin),

- HIV enfeksiyonu (zidovudin),

- gingko biloaba bitkisel ila¢ (ibuprofen ile aliyorsaniz kanama kolaylagabilir)

- mifepriston (gebeligin medikal sonlandirilmasi (diisiik) i¢cin kullanilan mifepriston)

- siprofloksasin gibi kinolon grubu antibiyotikler (g¢esitli enfeksiyonlarin tedavisinde (Ornegin
iiriner sistem enfeksiyonu) kullanilan kinolon grubu antibiyotikler)

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

3. BEFRON nasil kullanmilir?

BEFRON’u c¢ocugunuza ne zaman ve ne sekilde vereceginiz konusunda doktorunuzun
talimatlarini izleyiniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Cocuklar

Soguk alginhg ile iliskili akut agr1 ve ates: Tavsiye edilen doz, tek bir doz halinde viicut
agirhigr basma 5-7,5 mg ibuprofen/kg veya bolinmiis dozlar halinde viicut agirligi basma 20 — 30
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kullanilmalidir (yaslar yaklasik olarak verilmistir):

Kilo Yas Doz Sikhk
7-10 kg 6 ay — 1 yas 2,5mL Giinde 3 defa
10-14,5 kg 1-2 yas 2,5mL Giinde 3-4 defa
14,5-25 kg 3-7 yas SmL Giinde 3-4 defa
25-40 kg 8-12 yas 10 mL Giinde 3-4 defa

Belge Dogrulama Kodu: 1Z

Dozlar, giinde 4 defaya kadar 6 saatte bir verilmelidir. BEFRON, 6 ayliktan kii¢iik cocuklara veya 7
kg'dan diisiik agirliga sahip ¢cocuklara verilmemelidir.

Jiivenil romatoid artrit hastaliginda (¢ocuk ve ergenlerde ortaya c¢ikan 6zel bir romatizmal eklem
hastalig1), boliinmiis dozlar halinde viicut agirlig1 bagina 40 mg/kg dozuna kadar verilebilir.

Yetiskinler ve 12 yas iizeri cocuklar (>40 kg)

Romatizmal hastaliklar: Tavsiye edilen doz, gerektiginde giinde li¢ defa 20-35 mL (400-700 mg)
kullanilmas: seklindedir. Dozlar arasinda en az 4-6 saat olmalidir. Sabah sertliinin daha hizl
diizelmesi i¢in ilk doz a¢ karnina verilebilir. Giinliikk maksimum doz 2.400 mg’dir.

Hafif ve orta siddette agri: Tavsiye edilen doz, giinde 3-4 defa veya tek bir dozda 200-400 mg (10-20
mL) kullanilmasi seklindedir. Dozlar arasinda en az 4-6 saat olmalidir.

Siddetli karaciger ve bobrek hastaliginiz varsa veya yagliysaniz, doktorunuz size miimkiin olan en
diisiik doz olan dogru dozu sdyleyecektir.

Uygulama yolu:
Etkisinin hizli baglamasi i¢in doz a¢ karnina alinabilir. Eger hassas bir mideniz varsa, BEFRON’u
yiyecek ile birlikte alabilirsiniz.

BEFRON alimi ile agizda veya bogazda gecici bir yanma hissi olabilir. Kullanmadan 6nce siseyi
iyice calkalayiniz.

Eger BEFRON un etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEFRON kullandiysaniz
Recete edilen giinliik dozdan daha fazlasini kullanmayiniz.

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla BEFRON kullanmigsaniz ya da ¢ocuklar bu ilaci1 kazara
kullandiysa, alinacak O6nlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak {izere her zaman bir
doktora veya en yakin hastaneye bagvurunuz.

Belirtiler, mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanl ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak ¢inlamasi,
biling bulaniklig1 ve titrek goz hareketlerini igcerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk, gogiis agrisi,
carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), giigsiizliik ve bas donmesi, idrarda kan,
iisiime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

Gerekli ise mide e yikans ktif E%PH%QWMWMTM“%B%%EW lemleriniz v arsa antlaasi1dler gm1dede
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olusan asit yogunluguna kars1 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 bozukluklar1 diizeltilmelidir. Belirti ve bulgular1 ortadan kaldirmaya yoénelik diger
tedaviler uygulanmalidir.

BEFRON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

BEFRON’u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz.

BEFRON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar BEFRON kullanmaya devam etmeniz Onem
tagimaktadir. Sadece ¢cocugunuz kendisini daha iyi hissettigi i¢in tedaviye son vermeyiniz. BEFRON
almay1 zamanindan 6nce keserseniz, cocugunuzun hastaligi daha da koétiilesebilir.

Hastaligin 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. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, BEFRON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, BEFRON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

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

— Ates ve genel durumunuzun ciddi sekilde bozulmasi gibi semptomlar1 olan bir enfeksiyon veya
bogaz agrisi/yutak/agiz agrist veya idrar sorunlar1 gibi bolgesel enfeksiyon semptomlar1 olan ates.
BEFRON, enfeksiyona karsi direncin azalmasiyla beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya
(agraniilositoz) neden olabilir (bu durum nadir bir yan etkidir). Doktorunuzu ilaciniz hakkinda
bilgilendirmeniz énemlidir.

— 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 c¢ikabilir. DRESS’in
semptomlar1 sunlardir: Dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit beyaz
kan hiicresi) artis1. Dokiintli veya mukoza zar1 lezyonlar1 gelistirirseniz, BEFRON almay1 birakiniz
ve bir doktora basvurunuz. Siddetli dokiintiiler ciltte, o6zellikle bacaklarda, kollarda, ellerde ve
ayaklarda, yiizii ve dudaklar1 da tutabilen kabarciklar1 igerebilir. Bu durum ciddileserek kabarciklarin
bliylidiigii ve yayildigi ve cildin bazi kisimlarinin diisebilecegi (toksik epidermal nekroliz) hale
gelebilir. Ayrica cilt, deri alt1 doku ve kasta tahribat (nekroz) ile birlikte ciddi enfeksiyon olusabilir.
Siddetli yayilan deri dokiintiisii ("Stevens-Johnson Sendromu", "toksik epidermal nekroliz" ve
"eritema multiforme", semptomlar sunlar igerir: Siddetli deri dokiintiisii, agiz i¢i, burun ve cinsel
organlar1 da igerecek sekilde ciltte kabarmanin yani sira agri, bas agris1 ve ates gibi semptomlarin
eslik edebildigi cilt soyulmasi)

— Tedavinin baslangicinda atesin eslik ettigi deri altinda sislikler ve esas olarak deri kivrimlari,
govde ve iist ekstremitelerde lokalize kabarciklar ile kirmizi, pullu yaygin bir dokiinti (akut

jeneralize ekzantemattz pﬁstgh%%e’@aueimmmk iP]izﬁii‘HHﬂM.’smsaYlSl olmakla birlikte yan etkiler
Belbiﬂlﬂ@lﬂkmzigﬁdﬁbz @bM6Mﬁm@)mxXRGBSZW56ak1USHY3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




— Siddetli bas agrisi, yiiksek ates, boyun sertligi veya parlak 1s1ga tahammiilsiizliikk gibi aseptik
menenjit belirtileri.

— Kahve telvesi gibi goriinen herhangi bir kan veya koyu parcacik kusma, digkida kan gelmesi,
diskiin parlak, siyah ve kotli kokulu olmasi gibi bagirsak kanamasi belirtileri.

— Kan hiicrelerinde ve trombosit sayilarinda azalma gibi kan bozukluklar1 - ilk belirtiler sunlardir:
Yiiksek ates, bogaz agrisi, agiz ilseri, grip benzeri semptomlar, agiz, burun, kulak ve deriden
kanama.

— Bobrek fonksiyonunda azalma, sivi tutulmasi (6dem), bobrek iltihab1 ve bobrek yetmezligi gibi
bobrek sorunlart.

— Ibuprofen ile; karaciger iltihabi, karaciger fonksiyonunda azalma ve gozlerde ve/veya ciltte
sararma (sar1lik) veya ciddi cilt reaksiyonlar1 gibi karaciger sorunlar1 nadiren olusabilir.

— Karaciger, bobrek sorunlari1 veya idrar yapmada zorluk. BEFRON, 6zellikle dnerilen dozlardan
daha yiiksek dozlarda veya uzun siire alindiginda, bobreklerinize zarar verebilir ve asitlerin
kanimizdan idrara diizgiin bir sekilde atilmasini engelleyebilir (renal tiibiiler asidoz). Ayrica
kanmizda ¢ok diisiik potasyum diizeylerine de neden olabilir (bkz. Boliim 2). Kas zayiflig1 ve bas
donmesi semptomlar ve belirtiler olarak goriilebilir.

— Kounis sendromu ad1 verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun isareti olabilen gogiis
agrisi.

BEFRON gibi ilaglar, yiiksek kan basincinda kiigiik bir artig, kalp krizi (miyokard infarktiisii), felg
veya kalp yetmezligi ile iliskilendirilmistir.

Ibuprofen ile kan hiicreleri ve trombosit sayilarinda azalma gibi kan bozukluklar1 — ilk belirtiler
sunlardir: ates, bogaz agrisi, agiz iilseri, grip benzeri semptomlar, agiz, burun, kulak ve cilt. Azalmig
bobrek fonksiyonu, sivi tutulmasi (6dem), iltihaplanma gibi bobrek sorunlar1 ve bobrek yetmezligi.
Karaciger iltihabi, karaciger fonksiyonlarinda azalma, gozlerin ve/veya sararmasi (sarilik) veya ciddi
cilt reaksiyonlar1 gibi karaciger sorunlar1 nadiren ortaya ¢ikabilir.

BEFRON’un bazen Crohn hastalig1 veya kolit semptomlarini kétiilestirdigi de gosterilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢cocugunuzda mevcut ise, gocugunuzun
BEFRON'a kars:1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya cocugunuzun hastaneye
yatirilmasina gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki 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.

Yaygin
- Bas agrisi, bas donmesi
- Sindirim sistemi ile ilgili yan etkiler (mide agrisi, hazimsizlik, ishal, bulanti, kusma, gaz ve
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- Yorgunluk

Yaygin olmayan

- Burun akintis1 veya tikaniklik (alerjik rinit)

- Asirt duyarhilik

- Uyku bozuklugu, hafif kaygi hissi

- Gorme bozuklugu, duyma bozuklugu

- Brons spazmi, astim

- Agiz iilseri

- Mide iilseri, bagirsak iilseri, yirtilmis mide iilseri, mide mukoz membrani iltihab1
- Hepeatit, sarilik, normal olmayan karaciger fonksiyonlari

- Kasinti, deride ve mukoz membranda (mukoza zar1) kiigiik berelenmeler
- Is18a duyarhilik

- Bozulmusg bobrek fonksiyonu

- Sersemlik hissi

- Karicalanma, ignelenme hissi

- Duyma kayb1

- Kulak ¢inlamas (tinnitus),

- Bas donmesi (vertigo)

- Kan sayiminda degisiklikler

Seyrek

- Bakteriyal kaynakli olmayan menenjit denilen bir beyin iltihab1

- Alerjik reaksiyon

- Ruhsal ¢okkiinliik (depresyon) ya da zihin karisikligi

- Kan sayiminda degisiklikler

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

- Gorme kayb1 (gorme sinirinin iltihabi)

- Odem

- Karaciger hasari

Cok seyrek

- Karaciger yetmezligi

- Kalp yetmezligi

- Pankreas iltihab1

- Deri reaksiyonlarinin siddetli formlar

- Yiiksek tansiyon

- “Stevens-Johnson sendromu”, “toksik epidermal nekroliz” veya “eritema multiforme” gibi cilt
problemleri (agzinizin, burnunuzun veya kulaklarinizin igini de etkileyebilir).

Bilinmiyor

- Ulseratif kolit ya da Crohn hastalig1 gibi bagirsak iltihabi hastaliklarinin kotiilesmesi

- DRESS sendromu olarak bilinen ciddi bir cilt reaksiyonu meydana gelebilir. DRESS semptomlari
arasinda deri dokiintiisii, ates, lenf diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir tiir beyaz kan hiicresi)
artig1 yer alir.

- Baslangicta atesin eslik ettigi, deri altinda sislikler ve esas olarak deri kivrimlarinda, gévdede ve
iist ekstremitelerde lokalize kabarciklarla birlikte kirmizi, pullu, yaygin bir dokiintii (akut jeneralize
ekzantematdz piistiiloz).
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2. boltime bakiniz.
BEFRON’un kanama stiresini uzatabilecegini dikkate aliniz.

Istisnai durumlarda su ¢igegi durumlarinda ciltte ciddi enfeksiyona sebebiyet verebilir. NSAII
kullaniminda, enfeksiyon ile iligkili deri iltihab1 gelisebilir veya daha da siddetlenebilir (yogun agri,
yiiksek ates, sislik, sicak deri, kabarciklanma ve nekroz ile karakterize olarak gelisebilen
nekrotizan fasiit). Ibuprofen kullanimi sirasinda ciltte enfeksiyon belirtileri ortaya ¢ikarsa veya daha
da kotiilesirse derhal doktorunuzla iletisime ge¢gmeniz tavsiye edilir.

BEFRON alimi ile agizda veya bogazda gecici bir yanma hissi olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
va da 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 “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim 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. BEFRON’un saklanmasi

BEFRON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEFRON 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BEFRON’u kullanmayiniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulagabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARETA.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

. Buwhelgg, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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