KULLANMA TALIMATI

PROFENID 1 mg/mL pediyatrik surup
Agizdan ahinr.

e Etkin madde: Her bir mL’de 1 mg ketoprofen bulunur.
o Yardimcit maddeler: Propilen glikol, gliserol, sukroz, sodyum sitrat, karamel, karigik meyve
aromasi, sodyum hidroksit, saf su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROFENID Surup nedir ve ne igin kullanilir?

2. PROFENID Surup’un kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROFENID Surup nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PROFENID Surup’un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PROFENID surup nedir ve ne icin kullamlir?

PROFENID surup, 150 mL’lik koyu amber renkli cam sise igerisinde, plastik doz pipeti ile birlikte
karamel, karisik meyve tadinda ve surup halinde agiz yolundan uygulanan bir ilagtir. Her bir
mL’sinde 1 mg ketoprofen icerir.

6 ay -11 yas aras1 cocuklarda, atesin semptomatik tedavisinde kullanilir.

PROFENID Surup’un etki mekanizmasi ya da size neden bu ilacin recete edildigi ile ilgili herhangi
bir sorunuz varsa doktorunuza sorunuz.

2. PROFENID Surup kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROFENID Surup’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger ¢ocugunuzda:
e Ketoprofene veya PROFENID Surup’un icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine



kars1 alerji (asir1 duyarlilik) varsa,

Alerji, saman nezlesi ya da astim hastalig1 varsa

Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezligi varsa,

Siddetli kalp yetmezligi varsa,

Mide ya da bagirsak iilseri varsa veya kanama problemi varsa veya ge¢cmiste bu
hastaliklardan biri gegirilmisse,

Aspirin (asetilsalisik asit) ve ibuprofen veya indometazin gibi diger steroid olmayan anti-
inflamatuvar ilaglara (NSAII) kars1 bilinen asir1 duyarlilik (6rn. yutkunmada ve nefes almada
giiclik, dudak, yiliz, bogaz ve dilme sisme, astim atagi, burun akintisi, rinit, alerjik
reaksiyonlar, deride kasint1 ve dokiintii gibi) reaksiyonlar1 gésterdiyseniz,

Bu tiir 6ykdisii olan hastalarda ciddi, nadiren 6liimciil alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.
Daha &nce steroid olmayan anti-inflamatuvar ilag (NSAII) kullanmaniza bagli olarak mide
veya bagirsakta kanama veya delinme problemi yasadiysaniz,

Mide-bagirsak kanamasi, beyin kanamasi veya baska bir aktif kanamasi veya kanama
bozuklugu olan kisilerde,

Cildinizde vurmaya bagli morarma normalden daha kolay gerceklesiyorsa ve uzun siiren
kanamaniz oluyorsa,

Kalp damarlarinin degistirilmesi (koroner arteriyel by-pass) ameliyati 6ncesi ve sonrasindaki
agn tedavisinde,Hamileyseniz, hamileliginizin 6. aymin basindan itibaren (Hamileligin
24 haftasindan sonra).6 aydan kiigiik bebeklerde.

PROFENID Surup’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Gegirilmis ya da mevcut kalp sorununuz, karaciger veya bobrek hastaligi veya 6dem varsa,
Yiiksek kan basinciniz varsa,

Diyabet (seker hastaligi), bobrek hastaligi (bobrek yetmezligi) hastast veya kandaki
potasyum seviyesini artirma olasilig1 olan bir ilagla (hiperkalemi) tedavi goriiyorsa ; bu ilag
hiperkalemiye neden olabilir.

Ishal ya da kusma gibi nedenlerle viicudunda asir1 su kaybi olduysa,

Viicudunda, 6zellikle ayaklarinda sisme (6dem) varsa,

Kanama bozuklugu ya da baska herhangi bir kan hastaliginiz varsa,

Herhangi bir kan sulandirict (antikoagiilan, heparin) ilag, aspirin dahil baska bir anti-
inflamatuvar (yangi, iltihap giderici) ilag, lityum, metotreksat, tiklodipin gibi kanama ve
iilser riski olan diger ilaglar1 kullaniliyorsaniz (doktorunuz aksini 6nermedikge),
Cocugunuz daha once giinese veya UV 1smlarina (bronzlagsma kabini) kars1 asir1 bir cilt
reaksiyonu gecirmis ise,

Eger herhangi bir enfeksiyonunuz varsa (Liitfen asagidaki ‘Enfeksiyonlar’ boliimiine
bakiniz.)

Eger ¢cocugunuz daha 6nce sindirim sistemi sorunlar1 (6rnegin oniki parmak bagirsagi veya
mide {ilseri) yasadiysa,

Cocugunuz sindirim sistemi sorunlar1 veya kanama riskini artiran bir ilagla tedavi ediliyor
ise (Liitfen asagidaki ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’ boliimiine bakiniz.),

Cocugunuz su ¢icegi geciriyor ise, (Bu ilag, istisnai durumlarda ciddi cilt enfeksiyonlarina



neden olabileceginden 6nerilmez.)

o  Ulseratif kolit veya Crohn gibi bagirsaklarmizda iltihabi hastaliklar varsa,

e Burunda polipler veya burun veya siniis iltihab1 (rinit veya kronik siniizit) ile iligkili astim
gecirdiyseniz. Bu ilaci almak, 6zellikle aspirine veya steroid olmayan bir anti-inflamatuara
alerjisi olan kisilerde nefes alma zorluklarma veya astim krizine neden olabilir. Yash bir
hastaysaniz (65 yas ve iizeri),

e  Gebe kalmay1 planliyor veya gebe kalmakta problem yasiyorsaniz. PROFENID surup gebe
kalmaniz1 zorlastirabilir.

e  Gecirilmis ya da mevcut kalp sorununuz varsa veya bu hastaliklar agisindan risk altinda
oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (yiiksek kan basinci (tansiyon), diyabet (seker hastaligi) veya
yluksek kolesteroliiniiz varsa veya sigara kullaniyorsaniz).

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa g¢ocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Kardiyovaskiiler risk faktorleri olan kisiler
Asagidaki durumlarda doktorunuza bildiriniz:

e (Cocugunuzun kalp sorunlari varsa.

e (Cocugunuz daha 6nce serebrovaskiiler bir kaza (inme) gecirmisse.

e (Cocugunuzun kardiyovaskiiler risk faktorleri oldugunu diisiiniiyorsaniz (6rnegin,
cocugunuzun yiiksek tansiyonu, diyabeti veya yiiksek kolesterol seviyesi varsa veya sigara
iciyorsa).

PROFENID surup gibi ilaglar kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskini artirabilir.
Kullanilan dozlar ne kadar yiiksekse ve tedavi siiresi ne kadar uzunsa risk o kadar artar.

Onerilen dozlari veya tedavi siiresini agmayin.

Enfeksiyonlar
PROFENID Surup, surup ates ve agr1 gibi enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir. Bu nedenle

PROFENID Surup, surubun enfeksiyonun yeterli tedavisinin baslatilmasmi geciktirmesi ve bu da
komplikasyon riskini artirmas1t miimkiindiir. Bu, sugicegi ile iliskili bakteriyel zatiirre ve bakteriyel
cilt enfeksiyonlarinda gozlemlenmistir. Bu ilac1 enfeksiyonunuz varken alirsaniz ve bu
enfeksiyonun belirtileri devam ederse veya kotiilesirse, derhal bir doktorla goriistiniiz.

PROFENID Surup’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROFENID Surup yemeklerden 6nce, yemek aralarinda, yemeklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebekler ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in 6nerilmektedir. Bununla birlikte, dogurganlik
donemindeki kadinlar i¢in asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.



Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.

Kesin gerekli olmadig1 siirece hamilelik dsneminde PROFENID Surup kullanmamalisiniz.
Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi, dogmamis cocuga zarar verebilecegi ve dogumda
sorunlara yol acabileceginden PROFENID Surup gebeligin son 3 aymda kesinlikle
alinmamalidir.

Hamileligin 6. aymin baslangicindan once (hamileligin 24. haftasina kadar), diisiik veya
malformasyon riski nedeniyle doktorunuzun belirledigi kesinlikle gerekli olmadik¢a bu ilaci
almamalisiniz. Bu durumda, doz miimkiin oldugunca diisiik ve tedavi siiresi miimkiin
oldugunca kisa olmalidir.

Hamileligin 12. haftasindan itibaren, PROFENID birkac giin boyunca alinirsa bebeginizde
bobrek sorunlarina neden olabilir ve bu da bebegi ¢evreleyen amniyon sivisinin diistik
seviyelerine (oligohidramnios) yol agabilir. Bebeginizin kalbindeki kan damarlarinin daralmasi
(duktus arteriosus'un daralmasi) 20 haftalik amenoreden itibaren gozlemlenebilir. Birkag
giinliik tedavi gerekiyorsa, doktorunuz ek izleme onerebilir.

Hamileligin 6. ayinin baslangicindan hamileligin sonuna kadar (hamileligin 24. haftasindan
sonra), bu ila¢ kontrendikedir, bu ilaci asla almamalisiniz, ¢linkii ¢ocugunuz iizerinde, sadece
bir doz alsaniz bile 6zellikle kalp, akcigerler ve bobrekler iizerinde ciddi, hatta 6limciil etkileri
gosterebilir. Ayrica kanamaya neden olarak ve beklenenden daha ge¢ veya daha uzun bir
doguma yol agarak sizi ve bebeginizi etkileyebilir.

Hamileyken bu ilac1 aldiysaniz, gerekirse uygun izlemeyi sunabilmeleri i¢in hemen doktorunuz
ile gorilistiniiz.
Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag bebekler ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in 6nerilmektedir. Bununla birlikte, yetiskinler i¢in
asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

PROFENID Surup kullantyorken emzirmeyiniz. PROFENID Surup’un igindeki etkin maddenin bir
kism1 anne siitline gegebilir.

Eger emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Bu ilag bebekler ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in 6nerilmektedir. Bununla birlikte, yetiskinler i¢in
asagidaki bilgilere dikkat edilmelidir.

PROFENID sersemleme, uyku hali ve halsizlik gibi yan etkilere neden olabilir. Eger bu yan
etkilerden biriyle karsilasirsaniz, herhangi bir arag, alet veya makine kullanmayiniz.

PROFENID Surup’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler
PROFENID Surup 600 mg/mL sukroz igerir. Dislere zararli olabilir. Eger daha énceden



doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irtini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Fruktoz intoleransinda, glikoz ve galaktaz malabsorbsiyon sendromu ya da sukroz-izomaltaz
eksikliginde, glitene karst asir1  duyarlilifi veya dayaniksizligi bulunan kisilerde
kullanmamalidar.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

PROFENID Img/mL Pediyatrik Surup her 1 mL basma 100 mg propilen glikol igerir.
Bebeginiz 4 haftadan kiiclik ise Ozellikle eger bebege propilen glikol veya alkol igeren diger
ilaglar veriliyorsa bu ilac1 vermeden 6nce doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PROFENID surup, bazi ilaclarin islevini etkileyebilir. Bazi ilaglar da PROFENID Surup’un
islevlerini etkileyebilir. Bu nedenle asagida belirtilen ilaglar1 doktorunuzla kontrol ediniz:

e [buprofen veya aspirin gibi diger steroid olmayan anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII)

¢ Diiiretikler (idrar miktarini arttiran ilaglar)

e Kalp yetmezligi veya yiiksek kan basinci (tansiyon) i¢in kullanilan ilaglar

¢ Digoksin - kalp atigin1 kontrol eden veya kalp yetmezligini 6nlemede kullanilan bir ilag

e Kanin pihtilasmasint Onleyen (kan sulandirici) ilaglar: heparin, varfarin, klopidogrel,
tiklopidin gibi

e Kan pihtilarin1 ¢c6zmeye yarayan ilaglar: streptokinaz, alteplaz veya tenekteplaz

e Enfeksiyonlara kars1 kullanilan baz ilaclar (antibiyotikler): siprofloksasin, levofloksasin veya
ofloksasin

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar: fluoksetin, sertralin, sitalopram veya paroksetin gibi

e lltihap gidermede kullanilan ilaglar (kortikosteroidler): hidrokortizon, betametazon veya
prednisolon

e Siklosporin - organ naklinden sonra viicudunuzun organi reddetmesini 6nlemek i¢in kullanilan
bir ilag

e Mifepriston - gebeligi sonlandirmak i¢in kullanilan bir ilag
Mifepriston kullanimi takip eden 8 — 12 giin igerisinde PROFENID surup kullanmayimiz.

e Lityum - bazi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag¢

e Metotreksat - kanser ve sedef hastaliginda kullanilan bir ilag

e Pentoksifilin - Beyindeki limbik sistemdeki kan dolagimina yardimci olan bir ilag

e Takrolimus - Organ naklinden sonra kullanilan bir ilag

e Potasyum diizeyini artiran ilaglar (potasyum tuzlari, potasyum tutarak idrar miktarini artiran
ilaclar

e Beta bloker grubu yiiksek kan basincini diisiiriicii ilaglar

e Pemetrekset - Kanser tedavisinde kullanilan bir ilag

e Deferasiroks - Kan nakline bagli kronik demir yiiklenmesinin (transflizyonel hemosideroz)

tedavisinde kullanilan bir ilag



e Nikorandil - Anginada kullanilan vazodilator bir ilag

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

3. PROFENID nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
PROFENID Surup’u mutlaka doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Eger emin
degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla goriismeniz gerekir.

Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece asagidaki dozlarin uygulanmasi 6nerilir:

Giinde 3-4 defa 0,5 mg/kg dozunda uygulanmasi Onerilir. Bebeginizin veya c¢ocugunuzun
kilosuna gore uygun dozu, doz pipeti ile dlcebilirsiniz. Dozlar arasinda en az 4 saatin gegmesi
beklenmelidir. Tedavi siiresi genellikle 2-5 glindiir. Glinliik doz 2 mg/kg’1 gegmemelidir.

Eger size uygulanan PROFENID surup dozundan emin degilseniz ya da ilacin dozu ile ilgili
herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:

PROFENID surup, sadece agiz yolu ile kullanilir. Yemeklerden nce, sonra ya da yemeklerle
birlikte kullanilabilir. Doz pipetinin pistonu, bebeginizin veya ¢ocugunuzun kilosuna gore
uygulanmasi gereken dozu belirtecek sekilde oOl¢eklendirilmistir. Pipete, bebeginizin veya
cocugunuzun viicut agirligina kars1 gelen ¢izgiye kadar ilag ¢ekilerek uygulanir.

Siringanin kullanim talimatlari:
e Siseyi agin. Siseyi agmak i¢in, asagi bastirirken cocuk korumali kapagi ¢evirin.
e Pistonu ¢ocugunuzun kilosuna karsilik gelen dereceye kadar ¢ekerek enjektorii doldurun.
e 20 kg'dan agir ¢ocuklar i¢in, dnce enjektorii 20 kg'lik dereceye kadar doldurun, ardindan
cocugun toplam agirligina karsilik gelen dereceye kadar ikinci kez doldurun.
e Her kullanimdan sonra siseyi tekrar kapatin.
e Her kullanimdan sonra oral siringay1 durulayin.

* 10 kg agirhigindaki bir ¢ocuk ic¢in Ornek: doz basina miktar, 10 kg'lik dereceye kadar
doldurulmus bir siringadir.

* 25 kg agirhigindaki bir ¢ocuk i¢in 6rnek: Doz basina miktar, ilk olarak 20 kg'lik dereceye kadar
doldurulmus bir siringadir, ardindan 5 kg'lik dereceye kadar ikinci kez doldurulur.

Doktorunuz, ¢cocugunuzun ihtiyacina gore tedaviyi planlayacaktir. Tedaviye verilen yanita gore
doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz Onerebilir. Belirtilerin kontrol altinda
tutulabildigi en diisikk dozu kullanmaniz ve PROFENID Surup’u gereginden daha uzun siire
kullanmamaniz 6nemlidir.



Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
6 aydan kii¢iik bebeklerde kullanilmaz. 6 ay ile 11 yas arasindaki ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilir.

Yashlarda kullanima:
Bu ilag bebekler ve cocuklarin kullanimi i¢in Onerilmektedir. Bununla birlikte, yaslilarda
tedaviye miimkiin olan en diisiik doz ile baglanir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda baslangic dozunun diistiriilmesi ve
tedaviye etkili en diisik dozla baslanmasi 6nemlidir. Siddetli bobrek yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger bozuklugu bulunan hastalar yakindan izlenmeli ve bu
hastalarda etkili en diisiik dozlar kullanilmalidir. Siddetli karaciger yetmezligi olanlarda
kullanilmamalidir.

Eger PROFENID Surup 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROFENID surup kullandiysaniz:

Eger siz ya da yakimzdaki herhangi biri, PROFENID’i 6nerilenden daha fazla miktarda
kullandiysa, derhal doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz ya da en yakin saglik merkezine
bagvurunuz. Hastaneye basvururken ilacinizin kutusunu yaninizda bulundurunuz. Bu sayede
doktorunuz da hangi ilaci aldiginiz1 gorebilecektir.

Kullanilmas1 gerekenden daha fazla PROFENID surup kullamldiginda asagidaki belirtiler
gortilebilir:

- Sersemlik hissi

- Bas donmesi

- Bulant1

- Kusma

- Ishal

- Karm agrisi

- Bas agris

- Kafa kanisikligi

PROFENID surup 'tan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PROFENID Surup’u kullanmay: unutursaniz:
Eger PROFENID’i kullanmay: unutursaniz, bir sonraki dozu almaya kisa bir siire kalmig



olmamak kaydi ile hatirlar hatirlamaz ilaci kullaniniz. Ancak bir sonraki dozu almaniza az bir
zaman kaldiysa, unutulan dozu atlaymiz, almayiniz. Tedavinin geri kalanini size 6nerilen sekilde
tamamlayiniz. Doz gerekliligi ve ne zaman verilmesi konusunda doktorunuza danisiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PROFENID surup ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PROFENID Surup’u doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca kullaniniz. Tedavinizi doktorunuzun
talimat1 olmadan sonlandirmaniz, ilagtan beklenen etkiyi gérememenize neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, PROFENID Surup’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde bazi yan etkiler goriilebilir.

PROFENID surup gibi ilaglar kalp krizi (“miyokard enfarktiisii”’) veya felg riskini artirabilir.

Asagidaki istenmeyen etkiler listesi, ketoprofen ile tedavi sirasinda bildirilen tiim yan etkileri
icermektedir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bebek ve ¢ocuklarda klinik ¢calismalar sirasinda bildirilen yan etkiler:

Asagidakilerden biri olursa, PROFENID Surup’u kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* sivilce ve tirtiker dokiintiileri,

* yliziin sismesi (Yiiz 6demi).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* karin agrisi,

* mide bulantisi, kusma,

* ishal.

Profenid ve Su Cicegi
Istisnai olarak, su ¢icegi geciren cocuklarda ciddi cilt enfeksiyonlar1 gdzlemlenmistir. Bu

nedenle, su ¢icegi geciren cocugunuza bu ilaci asla vermemelisiniz.

Ketoprofen kullanan yetiskinlerde gézlemlenen diger olas1 yan etkiler:



Asagidakilerden biri olursa, PROFENID Surup’u kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin olmayan

Cildinizin herhangi bir kisminda, kagintili, plitiirlii bir dokiintii ile birlikte veya bu olmaksizin
kabarciklanma, soyulma veya kanama.

Seyrek

Astim atagi, astim

Bilinmiyor

Kurdesen, kronik kurdesenin kotiilesmesi

Rinit, nefes almada zorlanma o6zellikle asetiksalisilik asite veya NSAIli’lere alerjisi olan
hastalarda,

PROFENID grubunda yer alan ilaglar kalp krizi riskinde kiiciik bir artis ile iliskilendirilebilir.
Yutkunmay1, nefes almayi zorlagtiracak veya hiriltili nefes almaniza veya gogsiiniizde
daralmaya neden olacak sekilde yiiz, dudak ve bogazda sisme (Anjiyoddem) ; ayn1 zamanda
kasinma ve dokiintii goriilebilir. Bu belirtiler ciddi bir alerjik reaksiyon gostergesidir.

Kan basincinda ciddi diisiisle birlikte ani halsizlik (Alerjik sok)

Kan kusma, siddetli mide agrilar1 veya koyu renkli digkilama

Kan kalsiyum seviyesinde artma

Soluk borusunda daralma

Giinese veya UV 1sinlarina (solaryum veya bronzlagsma kabini) maruz kaldiktan sonra abartili
cilt reaksiyonu

Bobrek fonksiyonlarini etkileyen bazi hastaliklar (Akut bobrek yetmezligi, tubulointerstisyel
nefrit, nefritik sendrom, renal fonksiyon testlerinde anormallik), bobrek fonksiyon testlerinde
anormallik

Mide kanamas1 veya delinmesi (Gastrointestinal kanama veya perforasyon)(bkz. ‘PROFENID
Surup kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler’)

[lacin dozu arttik¢a ve tedavi siiresi uzadik¢a daha da sik goriilebilmektedir.

Tiim viicuda hizla yayilabilen ve yasami tehdit edebilen, cildin soyulmasiyla birlikte olusan
kabarcikli reaksiyon (Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROFENID Surup’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan
etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin

- Bulant1
- Kusma
- Hazimsizlik
- Karm agrisi



- Mide agris1

Yaygin olmayan

Kabuzlik, ishal, gaz, mide enfeksiyonu (Gastrit)

Ciltte dokiintii, kizariklik ve kasinti

Su tutulmasina bagli olarak kollarda ve bacaklarda sisme (Odem)

Bas agris1, bas donmesi, uyusuk veya uykulu hissetme, yorgunluk veya kendini iy1 hissetmeme,
halsizlik

Seyrek

Kulak ¢ilamasi (Tinnitus)

Kilo artist

Agizda iltihaplanma (Stomatit), midede ve oniki parmak bagirsaginda gelisen yaralar (Peptik
iilser), bagirsak iltihab1 (Kolit)

Gorme problemleri (Bulanik gérme)

Ciltte uyusma, karincalanma (Parestezi)

Kanama nedeniyle kirmizi kan hiicrelerinde azalma (Anemi),

Karaciger enzimlerinde artis, karaciger hastaligi (Hepatit), bilirubinde arts.

Bilinmiyor

Denge problemleri (Vertigo), bas donmesi

Bagirsak iltthabinin veya Crohn hastaliginin kotiilesmesi, pankreas iltihabi (Pankreatit)
Uykulu hissetme veya uyuyamama, ruh hali degisikligi

Yiiksek kan basinci (Yiiksek tansiyon)

Tat alma duyusunda degisiklik

Burunda akma, batma, hapsirma, burunda tikaniklik

Soluk borusunda daralmayla nefes almada zorluk (Bronkospazm)

Burun mukozasinin iltihabi (Rinit)

Ciltte kizarma

Zihin bulanikligt

Kan damarlarmin ¢apinda artis (Vazodilatasyon)

Kan damar1 duvarlarinin iltihabr (Vaskiilit)

Kalp yetmezligi

Enfeksiydz olmayan menenj iltihab1 (Aseptik menenjit)

Nobetler

Stevens-Johnson sendromu olarak adlandirilan deri, ag1z i¢ini kaplayan ylizey gibi dokularda
goriilen, kizariklik ve dokiintiilerle seyreden bir hastalik

Karaciger fonksiyonunda bozulma, sarilik

Kurdesen (Urtiker), kronik kurdesenin kotiilesmesi

Giinese asir1 duyarlilik (Fotosentivite)

Sa¢ dokiilmesi (Kismi ya da tamamen kellik) (Alopesi)

Beyaz kan hiicrelerinde azalma (Lokopeni), ciddi enfeksiyonlara yol acabilen belirli beyaz
hiicrelerde 6nemli azalma (Agraniilositoz), trombositlerde azalma, kemik iligi yetmezligi,
kandaki kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (Hemolitik anemi)
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- Kandaki potasyum seviyelerinde artis (Hiperkalemi), bobrek hastaligi, bobrek yetmezligi.
- Siddetli mide ve sirt agrisi. Bu pankreatit (Pankreasta iltihaplanma) belirtisi olabilir.

Kan testleri
Kan testlerinizde karaciger veya bobreklerinizin calismasiyla ilgili degisikler goriilebilir.

Bunlar PROFENID Surup’un hafif yan etkileridir.

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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral 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. PROFENID’in saklanmasi

PROFENID Surup’u, cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
Mac1 dis ambalaji i¢inde, 25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ilag ilk acildiktan sonra, 25°C altinda 8 hafta siire ile saklanabilir. 8 haftadan sonra ilaci
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Karton kutu ve cam sisedeki etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PROFENID Surup 'u
kullanmaymniz / son kullanma tarihinden oénce kullaniniz.

Son kullanma tarihi, o ayin son giinii anlamina gelir.
Eger ilacin goriiniimiinde renk degisimi veya baska herhangi bir degisiklik fark ederseniz
PROFENID’i kullanmamalisiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz PROFENID Surup’u sehir suyuna veya ¢ope
atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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