KULLANMA TALIMATI

IBUJEZIK BABY 60 mg supozituvar
Makattan uygulanir.

e Etkin madde: Her bir supozituvar (fitil) 60 mg ibuprofen igerir.
e  Yardimcit maddeler: Witepsol H5, polisorbat 80 igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IBUJEZIK BABY nedir ve ne icin kullanilur?

2. IBUJEZIK BABYYi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IBUJEZIK BABY nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IBUJEZIK BABY nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. IBUJEZIK BABY nedir ve ne icin kullanilir?

e IBUJEZIK BABY, hemen hemen beyaz, tekdiize goriiniislii supozituvar (fitil) seklinde
sunulmaktadir.

e IBUJEZIK BABY, 6 ve 10 adet supozituvar (fitil) iceren karton kutularda takdim
edilmektedir.

e Her bir supozituvar (fitil) 60 mg etkin madde (ibuprofen) igerir. Ibuprofen, steroid olmayan
iltihap giderici (NSAII) ilag grubundandur.

e IBUJEZIK BABY, hafif ve orta dereceli agrilarin giderilmesi (dis ¢ikarma sirasindaki agrilar,
dis agris1, kulak agrisi, nedeni bilinen bas agrisi, hafif kas agrilari, bogaz agrisi, burkulma-
incinmeye bagli agrilar vb.) ve atesin diisliriilmesi amaciyla kullanilir.

e [BUJEZIK BABY, makattan verildiginde agiz yoluyla kullanima gore emilim daha az oldugu
icin sadece agiz yoluyla kullanimin miimkiin olmadig1 veya kusma durumunda etkili bir
alternatif olarak kullanilmaktadir.

2. IBUJEZIK BABY’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

IBUJEZIK BABY’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e JIbuprofen veya diger steroid ozellikte olmayan iltihap giderici/agr kesici ilaglara veya bu
ilacin i¢indeki yardime1r maddelerden birine karsi asir1 duyarl (alerjik) iseniz
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Gegmiste; ibuprofen, aspirin veya diger steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar
aldiktan sonra brongiyal kasilma, astim nobeti, burun mukozasinda sigsme, cilt reaksiyonlari
(yiizde, dilde, dudakta ve bogazda sisme) olduysa
Gegmiste; steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar ile tedaviye bagli olarak mide-
bagirsak kanamasi veya delinmesi rahatsizliginiz olduysa

Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise

Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise

Siddetli kalp yetmezliginiz var ise

Cocugunuzun viicut agirlig1 6 kg’dan az ve 3 aydan kiigiik ise

e Diger anti-enflamatuar (NSAII) agr1 kesiciler veya asetilsalisilik asit kullaniliyorsa

IBUJEZIK BABYyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp-Damar Sistemi ile ilgili riskler

- Steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar 6liimciil olabilecek KV trombotik olaylar
(pthtilagma ile ilgili), kalp krizi ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim
siiresine bagl olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi olan veya kalp-damar hastalik risk
faktorlerini tastyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- IBUJEZIK BABY koroner arter by-pass cerrahisi dncesi agr1 tedavisinde kontrendikedir.

Sindirim Sistemi ile ilgili riskler

Steroid olmayan iltihap giderici (NSAII) ilaglar kanama, iilserasyon, mide veya bagirsak
delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi GI advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar
herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir belirti vererek veya vermeksizin ortaya ¢ikabilirler.

Yasl hastalar ciddi GI etkiler bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

Eger;

Cocugunuzda bir enfeksiyon varsa liitfen asagidaki ‘Enfeksiyonlar’ basligina bakiniz.
Cocugunuzda yiiksek tansiyon, kalp sorunlar1 veya felg var veya gecirdi ise, ¢iinkii ibuprofen
ile kalp sorunlar1 riskinde kii¢iik bir artis bulunmaktadir.

Cocugunuzda diyabet veya yiiksek kolesterol gibi kalp sorunlart agisindan risk
olusturabilecek bir rahatsizlig1 varsa,

Cocugunuzda astim veya herhangi bir alerjik akciger hastaligi varsa,

Cocugunuzda bobrek, kalp, bagirsak ve karaciger hastalig1 varsa,

Sistemik lupus eritematozus (sebebi bilinmeyen cilt, eklem, bobrek, kalp zari (perikard),
akciger zar1 (plevra) gibi bir¢ok doku ve organ iltihabina bagl belirtilerle karakterize, degisik
seyir gosteren ve bagisiklik sisteminin bozuk c¢aligsmasi sonucu ortaya ¢ikan bir hastalik) ve
eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson sendromu veya benzer bir hastalik varsa,

Mide-bagirsak rahatsizligi, kronik iltihapli bagirsak hastaligi (iilseratif kolit, Crohn hastalig1),
makat veya aniis hastaliklariniz varsa,

Gegmiste ibuprofen ya da diger NSAIl’leri kullandiktan sonra mide-bagirsak kanamasi veya
delinmesi gecirdiyseniz,

IBUJEZIK BABY alan 3 ay-2 yas arasi hastalarda mide iilseri veya kanamasi ortaya
ciktiginda tedavi kesilmelidir.

Cocugunuz sugicegi gegiriyorsa, IBUJEZIK BABY kullanimindan kaginilmalidir.
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e Siv1 kayb1 durumunda yeterli miktarda sivi alim1 saglanmasi sarttir. Ornegin ishal sebebiyle
agir derecede sivi kaybi olan g¢ocuklarda ozellikle dikkat edilmesi gerekmektedir, aksi
takdirde s1vi kayb1 ani bobrek yetmezligine yol agabilir.

e Cocugunuzda rektum (makat) veya aniis rahatsizlig1 varsa.

e Ibuprofen ile solunum problemleri, yiiz ve boyun bdlgesinde sisme (anjiyoddem) ve gogiis
agrist dahil olmak iizere bu ilaca karsi alerjik reaksiyon belirtileri bildirilmistir. Bu
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz derhal IBUJEZIK BABY’i birakimz ve
doktorunuza veya acil tibbi yardima bagvurunuz.

Cocuklar icin IBUJEZIK BABY kullaniminda asagidakilere 6zel dikkat gosteriniz:
Ibuprofen tedavisi ile iliskili olarak eksfoliyatif dermatit, eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, toksik epidermal nekroliz, eozinofili ve sistemik semptomlarla ila¢ reaksiyonu
(DRESS) ve akut jeneralize ekzantematoz piistiloz (AGEP) dahil olmak {iizere ciddi cilt
reaksiyonlar bildirilmistir. Boliim 4'te agiklanan bu ciddi cilt reaksiyonlar ile ilgili belirtilerden
herhangi birini fark ederseniz IBUJEZIK BABY’i kullanmay: birakin ve derhal tibbi yardim
almiz.

Enfeksiyonlar

IBUJEZIK BABY ates ve agri gibi enfeksiyon belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle iIBUJEZIK
BABY enfeksiyonun uygun tedavisini geciktirerek komplikasyon riskinin artmasina yol agmasi
miimkiindiir. Bu durum bakterilerin neden oldugu zatiirre ve su cicegine bagli bakteriyel deri
enfeksiyonlarinda gozlenmistir. Cocugunuzda enfeksiyon varken bu ilaci verirseniz ve enfeksiyon
belirtileri devam ederse veya kotiilesirse, gecikmeden bir doktora daniginiz.

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

daniginiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fetiise zarar verebileceginden veya dogumda sorunlara neden olabileceginden, hamileligin son 3
aymdaysaniz ibuprofen almaym. Fetiiste bobrek ve kalp sorunlarina neden olabilir. Sizin ve
bebeginizin kanama egilimini etkileyebilir ve dogumun beklenenden daha ge¢ veya daha uzun
stirmesine neden olabilir. Kesinlikle gerekli olmadik¢a ve doktorunuz tarafindan tavsiye
edilmedik¢e hamileligin ilk 6 ay1 boyunca ibuprofen almamalisiniz.

Bu donemde veya hamile kalmaya calisirken tedaviye ihtiyaciniz olursa, miimkiin olan en kisa
siire i¢in en diisiik doz kullanilmalidir.

Gebeligin 20. haftasindan itibaren birka¢ giinden fazla siireyle alinirsa, ibuprofen dogmamis
bebeginizde bobrek sorunlarina neden olabilir ve bu da bebegi cevreleyen amniyotik sivinin diisiik
seviyelerine (oligohidramnios) veya bebegin kalbindeki bir kan damarinin (ductus arteriosus)
daralmasina yol agabilir. Birkag¢ giinden daha uzun siire tedaviye ihtiyaciniz varsa, doktorunuz ek
izleme Onerebilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sadece az miktarda ibuprofen ve bozunma iiriinleri anne siitiine geger. IBUJEZIK BABY,
onerilen dozda ve miimkiin olan en kisa stireyle kullanildiginda emzirme doneminde kullanilabilir.

Dogurganhk
IBUJEZIK BABY, kadinlarda dogurganlig1 azaltabilen bir ilag grubuna (NSAII'ler) aittir. Bu etki
ilacin kesilmesiyle geri dondiiriilebilir.

Diger uyanrlar

e Cocuklar icin IBUJEZIK BABY gibi ilaglar kalp krizi (“miyokard enfarktiisii”’) veya inme
riskinde kiiciik bir artis ile iliskili olabilir. Herhangi bir risk yiiksek dozlarda ve uzun siireli
tedavide daha olasidir. Onerilen dozu veya 3 giin tedavi siiresini asmayniz.

e Mide ilseriniz, delinmeniz veya kanamaniz varsa (veya iki veya daha fazla atak
gecirdiyseniz).

e Suanda veya son 12 giin i¢inde mifepriston aldiysaniz bu ilac1 kullanmayiniz.

e Kalp krizi veya felg riski: Kalp sorunlariniz varsa, daha once felg gecirdiyseniz veya bu
rahatsizliklara yakalanma riskiniz oldugunu disiiniiyorsaniz (6rnegin yiiksek tansiyon,
diyabet veya yiiksek kolesteroliiniiz varsa veya sigara igiyorsaniz) tedavinizi doktorunuzla
veya eczacinizla goriismelisiniz.

e Yagshlar: Yash hastalar mide kanamasi1 ve delinmesi gibi 6liimciil olabilecek yan etkilere
daha yatkindir. Bu ilact almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir diizeydedir.

IBUJEZIK BABY’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
IBUJEZIK BABY'nin igerisinde uyar gerektirecek yardimc1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz bunu doktorunuza séylemeniz 6zellikle 6nemlidir:

e Ibuprofen igeren ilaglar, asetilsalisilik asit ve diger steroid olmayan iltihap giderici
ilaglar NSAII (COX-2 inhibitérleri)

e Odem onleyiciler (diiiretikler)

e Tansiyon diistirticiiler (kaptopril, atenolol, losartan gibi)

e Antikoagiilanlar (kan sulandirici) (varfarin, heparin gibi)

e Lityum (ruhsal hastaliklar i¢in kullanilan ilaglar)

e Metotreksat (sedef hastaligi, romatizma hastaliklar1 ve kanser hastaliklarinda kullanilan ilag)
e Zidovudin (HIV tedavisinde)

e Kortikosteroidler (iltihap (inflamasyon) ve bagisiklik sistemi hastaliklarinin tedavisinde
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kullanilir)
e Probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Aminoglikozidler (bir antibiyotik tiirii)
e Oral hipoglisemik ajanlar (kan sekerini diisiiren ilaglar)
o Kardiyak glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilir)

e Siklosporin veya takrolimus (organ nakillerinde veya belirli bagisiklik sistemi hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir)

¢ Kinolon grubu antibiyotikler (siprofloksasin, ofloksasin, levofloksasin gibi)
e Seratonin geri alim inhibitorii (SSRI) antidepresan ilaglar
e Antiplatelet (kandaki trombosit sayisin1 azaltici) ilaclar (dipiridamol, klopidogrel)

e Mifepriston (diisik ilac) uygulamasindan sonraki 8-12 giin boyunca NSAll'ler
kullanilmamalidir. NSAII’ler mifepristonun etkisini azaltabilir.

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. IBUJEZIK BABY nasil kullanilir?
Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size soyledigi sekilde kullaniniz.

Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Giinliik maksimum ibuprofen dozu, 3-4 doz seklinde ve viicut agirliginin her kilosu i¢in giinliik en
fazla 20-30 mg olmalidir. 6 saatten daha sik uygulama yapilmamalidir.

6-8 kg arasi viicut agirhf olan ¢ocuklarda: Tedavi baslangicinda 1 adet supozituvar kullanilir.
Ihtiyag¢ olmasi halinde 6-8 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat icerisinde en fazla
3 adet supozituvar verilebilir.

8-12.5 kg arasi viicut agirligi olan ¢ocuklarda: Tedavi baglangicinda 1 adet supozituvar kullanilir.
Ihtiyag olmasi halinde 6 saat sonra 1 adet supozituvar daha verilebilir. 24 saat icerisinde en fazla 4
adet supozituvar verilebilir.

IBUJEZIK BABY, maksimum 3 giin boyunca kullanilir.

Bu siire iginde belirtilerin (semptomlarin) kaybolmamasi veya agirlasmasi durumunda
doktorunuza basvurunuz.

Kisa siireli kullanim igindir.

Istenmeyen etkiler, hastalik belirtilerini kontrol altina almak icin gerekli olan en diisiik etkin
dozun en kisa siirede kullanilmast ile en aza indirilebilir.

3 ay ila 2 yasina kadar olan ¢ocuklarda yanlizca doktor tavsiyesi ile kullanilir.
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3-5 aylik ¢ocuklarda semptomlarin (belirtilerin) devam etmesi ya da kotiilesmesi halinde 24 saat
i¢inde doktorunuza danisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Supozituvar (fitil), eller iyice yikanip kurulandiktan sonra makat igine itilerek tatbik edilir.

Kayganlig1 arttirmak ig¢in supozituvart uygulama oOncesinde elinizle 1sitimiz veya ¢ok kisa
stireligine hemen sicak suya daldirip ¢ikariniz.

Bu ilag en fazla 3 giin kullanilir. Bu siire igerisinde; eger ¢cocugunuzun agri ve atesi daha kotiiye
gidiyorsa veya yeni hastalik belirtileri meydana geliyorsa tedavi hemen durdurulmali ve
doktorunuza veya eczaciniza danigmalisiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda kullanim1 hakkinda yukarida bilgi verilmektedir.

3 aydan kii¢iik ve viicut agirlig1 6 kg’dan az olan ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima: -
Bu hasta grubunda NSAII (steroid olmayan iltihap giderici ilag) kullanimiyla 6liimciil olabilecek
mide-bagirsak kanamasi ve delinmesi gibi istenmeyen etki siklig1 artmaktadir.

Eger yasl hastalarda NSAII kullanilmas1 gerekiyor ise miimkiin olabilecek en kiigiik etkin doz ve
en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.

Bu hastalarda ve es zamanl olarak diisiikk dozda kan sulandiric1 asetilsalisilik asit (ASS) veya
mide-bagirsak kanama riskini arttiran bagka ilaglara gerek duyan hastalarda (bkz. B6liim 4.5) mide
koruyucu ilaglarin da (6rnegin misoprostol veya proton pompasi inhibitorleri) ayni zamanda
kullanim iizerinde diisliniilmesi gerekmektedir (bkz. Boliim 4.5).

e Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/Karaciger/Kalp yetmezligi:

Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir, ¢linkii ibuprofen
gibi NSAIil’lerin kullanimi bobrek fonksiyonlarmda bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda
doz mimkiin olan en disiik diizeyde tutulmali ve bobrek fonksiyonlari izlenmelidir. Agir
karaciger hastaliginda istenmeyen sedasyona (uyku hali) neden olur. Karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger IBUJEZIK BABY nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IBUJEZIK BABY kullandiysaniz:

Kullanmamz gerekenden daha fazla IBUJEZIK BABY kullanmissaniz ya da ¢ocuklar bu ilaci
kazara kullandiysa, alinacak onlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili goriis almak iizere her
zaman bir doktora veya en yakin hastaneye basvurun.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanl ¢izgiler olabilir), bas agrisi, kulak ¢inlamasi,
biling bulaniklig1 ve titrek goz hareketlerini igerebilir. Yiiksek dozlarda, uyusukluk, g6giis agrisi,
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carpinti, biling kaybi, kasilmalar (6zellikle ¢ocuklarda), gii¢csiizlilk ve bas donmesi, idrarda kan,
tisiime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.

IBUJEZIK BABY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

IBUJEZIK BABY’yi kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu unutursaniz, son dozun en az 6 saat once alinmis olmasi kosuluyla, gerektiginde bir
sonraki dozu verin.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

IBUJEZIK BABY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, IBUJEZIK BABY nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IBUJEZIK BABY’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Diskida kan (feges/disk1 hareketleri)
Siyah katran rengi diski (melena)

Kan veya kahve telvesine benzeyen koyu partikiiller kusma (gastrointestinal hemoraji ve
hematemez), mide veya bagirsakta delinme (gastrointestinal perforasyon).

Agiklanamayan hiriltili solunum, nefes darligi, deri dokiintiisii (deride kabarma veya
soyulma ile siddetli olabilir), ciddi deri reaksiyonu, iirtiker ile seyreden asirt duyarlilik
reaksiyonu, kasinti veya morarma, kalp c¢arpmtisi, sivi tutulmasi (sismis ayak bilekleri
veya idrar yapma seviyelerinde azalma).

Yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes darligi dahil ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari.
Boyun tutulmasi, bas agrisi, bulanti, kKusma, ates ve oryantasyon bozuklugu.

Govdede kirmizimsi, yiikselmeyen, hedef benzeri veya dairesel yamalar, genellikle
merkezi kabarciklar, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel organlar ve gozlerde
tilserler. Bu ciddi deri dokiintiilerinden 6nce ates ve grip benzeri semptomlar goriilebilir
[eksfolyatif dermatit, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz].

DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksiyonu ortaya c¢ikabilir. DRESS’in
semptomlart sunlardir: Dokiintii, ates, lenf diigiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir
cesit beyaz kan hiicresi) artist. Dokiintii veya mukoza zari lezyonlar1 gelistirirseniz,
IBUJEZIK BABY almay:1 birakimz ve bir doktora basvurunuz. Siddetli dokiintiiler ciltte,
ozellikle bacaklarda, Kkollarda, ellerde ve ayaklarda, yiizii ve dudaklari da tutabilen
kabarciklar1 igerebilir. Bu durum ciddileserek kabarciklarin biiytidigii ve yayildig: 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 dokiintisii  (“Stevens-Johnson Sendromu”, “toksik epidermal nekroliz”, “eritema
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multiforme”, “eksfoliyatif dermatit”, semptomlar sunlar1 igerir: Siddetli deri dokiintiisii,
agiz ici, burun ve cinsel organlart da igerecek sekilde ciltte kabarmanin yanisira agri,
bas agrisi1 ve ates gibi semptomlarin eslik edebildigi cilt soyulmasi).

e Atesin eslik ettigi, deri altinda yumrular ve kabarciklar iceren kirmizi, pullu yaygin
dokiintii.  Belirtiler genellikle tedavinin baslangicinda ortaya ¢ikar (akut jeneralize
ekzantematoz piistiiloz (AGEP).

e Kounis sendromu adi verilen potansiyel olarak ciddi bir alerjik reaksiyonun isareti
olabilen gogiis agrist.

e Carpint1 (tagikardi) ve diisiik tansiyon (anafilaksi, anjiyoddem veya ciddi sok)
e  Aseptik menenjit (beyin omurilik stvist iltihabi)
e Kalp yetmezligi ve 6dem

e Astim, siddetli astim, bronkospazm (solunum yollarinda daralma) veya dispneyi (nefes
darlig1) agirlagtiran solunum yolu reaktivitesi

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

e Aciklanamayan mide agrisi, hazimsizlik, mide eksimesi, bulanti veya kusma

e Gozlerde sararma, soluk disk1 ve koyu renkli idrar, karaciger rahatsizlig

e Yiiksek atesle birlikte siddetli bogaz agris

e Aciklanamayan kanamalar veya kafatasinda kanama, morarma veya yorgunluk veya

soguk alginlig1 gibi enfeksiyonlara normalden daha fazla yakalanma.

e Eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ilag reaksiyonu (DRESS sendromu).

e Akut jeneralize ekzantematoz piistiiloz (AGEP).

e Akut bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin olmayan

e Bas agrisi
e Deri dokiintiisii
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Seyrek:
e Ishal, gaz (mide ve bagirsakta), kabizlik ve kusma. Bunlar birka¢ giinden fazla siirerse
veya sorun yaratirsa doktorunuza sdyleyiniz.

Cok seyrek:
e Bobrek sorunlari, ibuprofen ile bobrek yetmezligi olusabilir
e Ibuprofen ile inme veya kalp problemleri meydana gelebilir. Cocuklara verilen doz
seviyesinde bu olas1 degildir
Peptik iilser (mide ve bagirsakta yara)
Kolit ve Crohn hastaliginin kotiilesmesi
Agizda tlser (yara)
Gastrit (mide zar1 iltihab1)
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Su ¢igegi (varisella) enfeksiyonu sirasinda enfeksiyona bagli iltihaplanmanin
alevlenmesi (Ornegin nekrotizan fasiit gelisimi), istisnai durumlarda ciddi deri
enfeksiyonlari ve yumusak doku komplikasyonlar
e Hematopoetik bozukluklar (kan hiicrelerinin iiretimi (hemoglobin azalmasi) ya da islevi
ile ilgili bozukluklar)
e Kolestatik sarilik (safranin onikiparmak bagirsagina ulasamamasi sonucu ortaya cikan
sarilik), hepatit (karaciger iltihab1), serum enzimlerinde yiikselme
e Ure renal klirensi azalmas: (iirenin bdbrekler vasitasi ile viicuttan atilamamast)

Bilinmiyor
e C(iltte 1518a kars1 hassasiyet
e Karm agrisi, bulant1 ve dispepsi (hazimsizlik)

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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “iIla¢ 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. IBUJEZIK BABY’nin saklanmas
IBUJEZIK BABYYi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra JBUJEZIK BABYyi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IBUJEZIK BABY yi kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Berat Beran Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No:16 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@beratberan.com.tr

Uretim yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yaériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0 216 592 33 00 (Pbx)

0 216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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