KULLANMA TALIMATI

SUPRAFEN 400 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

« Etkin madde: 400 mg ibuprofen.

»  Yardimci maddeler: Misir nisastasi, prejelatinize nisasta, stearik asit, aerosil 200, film kaplama
icin sheffcoat brill pink (igerigi: hidroksipropil metil seliiloz, talk titanyum dioksit/mika,
triasetin/gliserol triasetat, eritrosin aliiminyum lake)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihziya¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SUPRAFEN nedir ve ne icin kullanilir?

SUPRAFEN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SUPRAFEN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SUPRAFEN’in saklanmasi

s E

Bashklar1 yer almaktadir.
1. SUPRAFEN nedir ve ne icin kullanilir?

- SUPRAFEN 20, 30, 50 ve 100 film kapli tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

«  Her bir film kapl tablet 400 mg ibuprofen igerir.

«  SUPRAFEN’in etkin maddesi olan ibuprofen, non-steroid antiinflamatuar ilaglar (NSAII)
olarak adlandirilan agr1 kesici bir ilag grubuna aittir.

«  SUPRAFEN bu o6zellikleri dolayisiyla, agagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

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

- Gut (damla) hastaliginda goriilen eklem iltihabi,

- Akut kas-iskelet agrilarin rahatlatilmasi,

- Cerrahi operasyondan sonra goriilen agri,

- Adet donemi agrilarinin giderilmesi (primer dismenore)



2. SUPRAFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

-Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

-NSAIi’ler 6liimciil olabilecek trombotik (pthtilasma ile ilgili) olaylar, miyokardiyal enfarktiis
(kalp krizi) ve inme gibi ciddi kalp damar hastaliklar1 riskinde artisa neden olabilir. Bu risk
kullanim siiresine bagl olarak artabilir. Kalp-damar hastalig1 olan veya kalp-damar hastalig1 risk
faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- SUPRAFEN koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIil’ler kanama, yara olusmas: (iilserasyon), mide veya bagirsak delinmesi (perforasyon) gibi
oliimciil olabilecek ciddi sindirim sistemi yan etkilerine yol agar. Bu istenmeyen etkiler herhangi
bir zamanda, 6nceden uyarici bir belirti vererek veya vermeksizin ortaya cikabilirler. Yagh
hastalarda ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

SUPRAFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- Hamileliginizin son 3 ayinda iseniz,

- Ibuprofene veya bu ilacin icindeki yardimc1 maddelerden birine kars1 asir1 duyarli (alerjik)
1Iseniz,

- Kanama egiliminizi arttiran bir rahatsizliginiz varsa,

- Siddetli karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa,

- Siddetli kalp yetmezliginiz var ise,

- Daha 6nceden SUPRAFEN ya da benzer bir liriin ile tedavi edildiginizde; mide iilseri (yarasi),
duedonal iilser (oniki parmak bagirsagi yarasi) veya kanamaniz olduysa,

- NSAII aldigimizda midede kanama veya yirtik olduysa,

- Daha 6nceden asetilsalisilik asit ya da diger NSAIl’lere kars1 alerjik reaksiyonlar (nefes
almada zorluk, burun tikaniklig1, kurdesen gibi) gosterdiyseniz,

- Koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyati) 6ncesi
veya sonrasit donemdeyseniz.

SUPRAFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SUPRAFEN almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger;

- Kesin bir bagisiklik sistemi hastaligimiz varsa (karisik bag doku hastaliklar1 ve sistemik lupus
eritemetozus (SLE), eklem agris1 ile sonuglanan bag dokusunu etkileyen bagisiklik sistemi
durumlar, cilt degisimi ve diger organlarin bozukluklar1); aseptik menenjit riskinde artis olabilir.
Aseptik menenjit, beyni saran zarlarin iltihaplanmasiyla olusan ciddi bir durumdur. En 6nemli
belirtileri yiiksek ates, siddetli basagrisi, halsizlik, istahsizlik, ensede agr1 veya ense sertligi, biling
bulanikligi, uyku hali, kusma, parlak 151ga bakamamadir,

-Bobrek ve karaciger fonsiyonunuzda bozukluk varsa,

-Kalp yetmezligi, anjina (goglis agris1), kalp krizi, by-pass ameliyati, periferik arter hastaligi
(daralmis veya tikanmis atardamarlar yiiziinden bacaklarda veya ayaklarda yetersiz dolagim
olmasi) gibi kalp problemleriniz varsa veya herhangi bir ¢esit inme gegirdiyseniz (“mini felg” veya
gecici iskemik atak “GIA” dahil)




- Ailenizde Kkalp rahatsizliklar1 veya inme, yiiksek tansiyon, seker hastaligi, yiiksek kolesterol gibi
hastalik ge¢misi var veya sigara igiyorsaniz,

SUPRAFEN nefes almada giicliik, kurdesen ya da ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet
verebileceginden, astiminiz, kronik rinit (kronik tikamiklik ve akintili burun) ya da alerjik
hastaliklariniz varsa,

- {Itihapl1 bagirsak hastaliginiz varsa, dnceki mide iilseriniz veya kanama egiliminiz artar,

- SUPRAFEN ve benzeri ilaglar, 6zellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanildiklarinda, kalp
krizi (miyokard enfarktiisii) ve inme (felg) riskinde kii¢iik bir artis ile iliskili bulunmustur.

- Eger kalp yetmezligi gibi kalp problemleri, anjina (gogiis agris1) veya kalp krizi ge¢irdiyseniz,
by-pass ameliyati veya periferik arter hastaliginiz (daralmis veya tikanmis atardamarlar yiiziinden
bacaklarda veya ayaklarda yetersiz dolasim olmasi) varsa, eger dnceden inme gegirdiyseniz veya
bu gibi durumlar i¢in risk tasidiginizi diigiiniiyorsaniz. Kortikosteroid adi verilen ve iltihap
tedavisinde kullanilan ilaglarin yerine gegmez. Kortikosteroid tedavisi sonlandirilirken azaltilarak
kesilmelidir. SUPRAFEN enfeksiyona bagli olmayan iltihap durumlarinda tani konulmasin
zorlastirabilir.

- Siddetli bdbrek yetmezligi olan hastalarda SUPRAFEN kullanimima iliskin bilgi
bulunmamaktadir. Bu hastalarda kullanimi 6nerilmez. Zorunlu kullanim durumunda hastanin
bobrek fonksiyonlarinin yakindan takip edilmesi onerilir.

- Kullanim sirasinda karaciger bozukluguna iligkin belirtiler ortaya ¢iktiginda SUPRAFEN’in
kesilmesi gerekir.

- SUPRAFEN kullanimi sirasinda anemi (kansizlik) gelisirse kan kontrolleri yapilmalidir.

- SUPRAFEN kullanim1 sirasinda hastalar kanama bozuklugu agisindan izlenmelidir.

- Kanama egiliminizi arttiran bir rahatsizliginiz varsa,

- Su ¢igegi ya da zona hastaliginiz varsa,

- Yumurtlamayi engelleyerek liremeyi olumsuz etkileyebilir.

- Herhangi bir agr1 kesicinin uzun siireli kullanimina bagl olarak, daha fazla agr1 kesiciyle tedavi
edilmemesi gereken bag agrisi olusabilir.

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

SUPRAFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

SUPRAFEN yiyecek ve icecekle birlikte kullanilabilir. SUPRAFEN daha hizli rahatlama i¢in ag
karna alinabilir. SUPRAFEN alkol ile birlikte alinirsa yan etkiler artabilir.

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

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz
tavsiye icin ilact almadan once doktorunuza ya da eczacimiza danisin. Hamile kadinlar
hamileliklerinin son 3 ayinda SUPRAFEN kullanmamalidir.

Hamile olan veya hamile kalmay1 planlayan kadinlarin SUPRAFEN kullanimindan kaginmalari
gerekmektedir. Hamileligin herhangi bir zamaninda tedavi sadece doktor tavsiyesi ile olmalidir.



Hamilelikte miimkiinse SUPRAFEN kullanimindan kaginilmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ibuprofen anne siitiine gecer. Ancak kisa donem tedavi sirasindaki tedavi edici doz gdz dniinde
bulunduruldugunda bebege etki etmesi muhtemel goriilmemektedir. Yine de, emzirme doneminde
ibuprofen kullanimi tavsiye edilmez. Bununla birlikte emzirmeniz gereken donemde birkag
defadan fazla SUPRAFEN kullanimi durumunda doktorunuza danisin.

Arac¢ ve makine kullanimi

SUPRAFEN gorme bozukluklari, bag donmesi ya da uyusukluk gibi yan etkiler nedeniyle belirli
hastalarin tepki verme siiresini agirlastirabilir. Bu durum, ara¢ ve makine kullanimi gibi yiiksek
dikkat gerektiren durumlarda g6z oniinde bulundurulmalidir. Bu etki es zamanli alkol alimu ile
artabilir.

SUPRAFEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi hastalarda etkilesimler bildirildigi i¢in, SUPRAFEN tedavisinde iken, asagidaki ilaglardan

herhangi birini kullaniyorsaniz dikkatli olmalisiniz:

- Aminoglikozit sinifit antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlarin
atilmlar1  azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir. Cocuklarda ibuprofen ve
aminoglikozitlerin birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.

- Yiiksek tansiyon ilaclari; tansiyon diisiiriicii etki azalabilir.

- Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pihtilasma engelleyici etki artabilir.

- Kan pihtilagmasma aracilik eden hiicrelerin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit
ajanlar, o6rn. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon i¢in kullanilan selektif serotonin
geri-alim inhibitdrleri (6rn., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin); NSAIl’ler ile
birlikte kullanildiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini arttirabilirler. Tiklopidin
(kan pihtilasmasini 6nleyen bir ilag) ile ibuprofenin birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

- Aspirin (Asetil salisilik asit); istenmeyen etki olasilig1 artabilir.

- Atenolol gibi beta-blokor (kalpteki beta-adrenoseptér adi verilen hiicreleri engelleyerek
tansiyon diisliren ilaglar) ilaglarin tansiyon diisiiriicii etkilerini azaltir.

- Idrar soktiiriiciiler (8rn., furosemid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bobrek bozuklugu riski
artabilir.

- NSAIl’ler, tiyazidlerin antihipertansif etkilerini azaltirlar.

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

- Ibuprofen, kaptoprilin (tansiyon diisiirmek igin kullanilir) sodyum atilimu iizerindeki etkisini
azaltabilir.

- Kinolon simifi antibiyotikler (6rn., siprofloksasin); nobet (konviilsiyon) gelisme riski vardir.

- Kolestiramin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag): Ibuprofenin, kan yaglarin



diistirmek i¢in kullanilan kolestiramin ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin mide-bagirsak
kanalinda emilimini azaltabilir. Bu ilaclar birlikte kullanildiginda en az 2 saat ara ile
alimmalidir.

- Siilfoniliire: NSAIl’ler kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan siilfoniliire etkisini arttirabilir.
Stlfoniliire tedavisi gormekte olan hastalarda ibuprofen kullanimi ile ¢ok seyrek hipoglisemi
(kan sekerinin diismesi) rapor edilmistir.

- Diger agn kesiciler (Cox-2 inhibitdrleri dahil diger NSAIl’ler; 6., aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesulid); iki veya daha fazla NSAII ilacin birlikte kullanilmasindan
kaginilmalidir.

- Agrn ve iltihaplanma ile seyreden ¢esitli hastaliklarda kullanilan kortizon grubu ilaglar; mide-
bagirsak kanalinda iilser ve kanama riski artabilir.

- Ruhsal hastaliklarda kullanilan lityum tuzlarinin ve romatizmal eklem hastaliklarinda ve bazi
kanser tiirlerinde kullanilan metotreksat’in viicuttan atilimlari azalabilir.

- Mifepriston (diisiik ilac1); NSAII’ler antiprostaglandin &zellikleri nedeniyle teorik olarak
ilacin etkililiginde azalmaya yol agabilir ancak yapilmis olan sayili ¢alismadan elde edilen
verilere gdre bu tip ilaglarm ile NSAII’lerin ayni giin birlikte kullanilmasinin, mifepriston veya
prostaglandinin {izerinde klinik olarak olumsuz etkisi olmadigini gostermektedir.

- Siklosporin (organ nakli sonrasi kullanilan bir ilag); bobrek bozuklugu riskinde artis olabilir.

- Takrolimus (organ nakli sonrasit kullanilan bir ilag); NSAII’ler ile beraber kullanildiginda
bobrek tlizerine olan zararli etkilerinde artis olabilir.

- Tiklopidin (kan pihtilagmasini 6nleyen bir ilag) ile birlikte kullanilmamalidir.

- Zidovudin (AIDS hastaligmin tedavisinde kullanilan bir ilag); NSAIli’ler ile beraber
verildiginde kandaki toksik etki riskinde artis olabilir.

Ayni zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanama sorunu)
hastalarinda kan oturmasi ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa iligkin kanit
bulunmaktadir.

- CYP2C9 Inhibitérleri: Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan vorikonazol veya
flukonazol igeren ilaglarla birlikte yiiksek doz ibuprofen kullanilmasi durumunda, ibuprofen
dozunun disiiriilmesi gerekebilir.

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

3. SUPRAFEN nasil kullanilir?

SUPRAFEN’1 ne zaman ve ne sekilde alacaginiz konusunda doktorunuzun talimatlarini izleyiniz.
Eger emin degilseniz eczaciniz da yardimei olabilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Eriskinler:

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

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
SUPRAFEN’in tablet formlarinin 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmasi Onerilmez. 12



yasindan kii¢iik ¢ocuklar i¢in ayn1 etkin maddeyi igeren likit formlarin (surup, siispansiyon gibi)
kullanilmasi tavsiye edilir.

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

Yashlarda kullanima:

Yaglilarda sindirim sistemi {izerine olabilecek istenmeyen etki siklig1 artmaktadir. Bu nedenle eger
yasl hastalarda kullanilmas1 gerekiyorsa miimkiin olabilecek en kii¢iik etkin doz ve en kisa tedavi
stiresi tercih edilmelidir.

Ozel kullamim durumlan:

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir. Doz hastaya gore ayarlanmalidir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en diisiik
diizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

Eger SUPRAFEN in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUPRAFEN kullandiysaniz

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla SUPRAFEN kullanmissaniz ya da ¢ocuklar bu ilact
kazara kullandiysa, alinacak dnlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak iizere her zaman
bir doktora veya en yakin hastaneye bagvurun.

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

SUPRAFEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SUPRAFEN’i kullanmay1 unutursaniz
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zaman
gelmigse, unuttugunuz dozu almayniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SUPRAFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi sonlandirincaya kadar SUPRAFEN kullanmaya devam etmeniz 6nem
tagimaktadir. Sadece kendinizi daha iyi hissettiginiz i¢in tedaviye son vermeyiniz. SUPRAFEN

almay1 zamanindan 6nce keserseniz, hastaliginiz daha da kétiilesebilir.

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

Bu ilacin kullanimi1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SUPRAFEN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUPRAFEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

- Spesifik olmayan alerjik reaksiyon

- Yaygin, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi). Astim, astimda agirlasma, bronkospazm ya da

sikintili soluk alip verme (dispne) gibi solunum yolu reaskiyonlari

- Kasint1 (pruritus)

- Yiiz ve bogazda sismeye (6dem) neden olan asir1 duyarlilik (anjiyoddem)

- Stevens-Johnson sendromu dahil biill6z deri iltihab1

- Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde kirmizi
dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme)

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

- Deri ve mukozalardaki kii¢iik kanamalar (purpura)

- Kurdesen (lirtiker)

- Isiga duyarlilik (fotosensitivite) ve i¢i s1vi dolu kabarcikli (vezikiilobiilloz) dokiintii

- DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya ¢ikabilir. DRESS’in

semptomlart sunlardir: dokiintii, ates, lenf diiglimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir ¢esit beyaz

kan hiicresi) artis1

- Aseptik menenjit, beyni saran zarlarin iltihaplanmasiyla olusan ciddi bir durumdur. En
onemli belirtileri yiiksek ates, siddetli basagrisi, halsizlik, istahsizlik, ensede agr1 veya ense
sertligi, biling bulanikligi, uyku hali, kusma, parlak 151ga bakamamadir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

Seyrek olarak SUPRAFEN ile kan bozukluklari, bébrek problemleri olusabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde 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.



Diger yan etkiler

Yaygin

- Bas agris1, bayilma hissi

- Sindirim sistemi ile ilgili yan etkiler (mide agrisi, hazimsizlik, ishal, mide bulantisi, kusma, gaz
ve kabizlik, siyah renkli diski, diskida kan, kan kusma)

- Yorgunluk

Yaygin olmayan

- Sersemlik hissi

- Yiiksek tansiyon

- Kaygi hissi

- Karincalanma, ignelenme hissi

- Uyku bozuklugu

- Kurdesen, kasint1

- Is1ga duyarhilik

- Gorme bozuklugu, duyma bozuklugu

- Agiz iilseri

- Deri ve gozde sararma, karaciger fonksiyonlarinda azalma ile goriilen karaciger iltihabi (hepatit)
- Kasint1, deride ve mukoz membranda (mukoza zar1) kii¢iik berelenmeler

- Bobrek fonksiyonlarinda azalma (nefrotoksisite, nefrotik sendrom gibi)

- Burunda akinti, tikaniklik, kagint1 ve hapsirma (rinit)

- Mide ve bagirsakta yara (iilser) ya da delinme

- Mide zarmin iltihaplanmasi

- Deride kiigiik morluklar

- Nefes darligi, hiriltili solunum ya da dksiiriik, astim ya da astimin kdtiilesmesi

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

- Kan hiicre sayisinda azalma (anemi, halsizlige veya deride solgunluga sebebiyet verebilecek
kirmiz1 kan hiicrelerinde ya da hemoglobinde azalma)

- Yiiksek ates ile birlikte siddetli bogaz agris1 (agraniilositoz)

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- Basg donmesi (vertigo)

Seyrek

- Ruhsal ¢okkiinliik (depresyon) ya da zihin karisiklig

- Bakteriyal kaynakli olmayan menenjit denilen bir beyin iltihabi
- Gorme kayb1

- Karaciger hasari

- Odem

- Alerjik reaksiyon

Cok seyrek

- Karaciger yetmezligi

- Pankreas iltihab1

- Kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon
- Kalp krizi



Bilinmiyor
- Ulseratif kolit ya da Crohn hastalig1 gibi bagirsak iltihab1 hastaliklarinin kétiilesmesi

SUPRAFEN’in kanama siiresini uzatabilecegini dikkate alin.

Istisnai durumlarda su ¢igegi durumlarinda ciltte ciddi enfeksiyona sebebiyet verebilir. NSAII
kullaniminda, enfeksiyon ile iligkili deri iltihab1 gelisebilir veya daha da siddetlenebilir (yogun
agr, yiikksek ates, sislik, sicak deri, kabarciklanma ve nekroz ile karakterize olarak gelisebilen
nekrotizan fasiit). Tbuprofen kullanim1 sirasinda ciltte enfeksiyon belirtileri ortaya ¢ikarsa veya
daha da kotiilesirse derhal doktorunuzla iletisime ge¢meniz tavsiye edilir.

SUPRAFEN gibi ilaglar, hafif bir kalp krizi veya felg riski olugturabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 karsilastigimiz 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. SUPRAFEN’in saklanmasi
SUPRAFENi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUPRAFEN i kullanmayiniz.
Eger tirtinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SUPRAFEN’i kullanmayiniz.

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

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

Ruhsat Sahibi:  ATABAY KIMYA SAN. VE TiC. A.S.
Kadikéy/ISTANBUL

Uretim Yeri: ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Kadikoy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 28/10/2022 tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

