KULLANMA TALIMATI

Uyan
Bi-PROFENID 100 mg uzatilnis salimh centikli tablet, steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaclar (NSAII) hamileligin 6.ayindan itibaren (son adet
doneminimizin ilk giiniinden itibaren 24 hafta) alindiginda tek bir dozdan sonra bile
c¢ocugunuzun 6liimiine neden olabilir.
6 ay veya daha fazla ayhk hamileyseniz (son adet doneminizin ilk giiniinden itibaren 24
hafta veya daha fazla) bu ilaci1 kullanmayiniz.
Hamile kalmay: planhyorsamz ya da gebeliginizin ilk alt1 ay1 icindeyseniz; doktorunuz
kesinlikle gerekli olduguna karar vermedigi siirece bu ilact almamalisiniz.

Bi-PROFENID 100 mg uzatilmis sahmh ¢entikli tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablette, i¢ ice gegmis iki tabakada (beyaz renkli ¢abuk salimli tabakada 50

mg ve sar1 renkli degistirilmis salimli tabakada 50 mg olmak {izere) toplam 100 mg ketoprofen
bulunur.

Yardimcit maddeler: 1aktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), bugday nisastasi, kolloidal susuz

silika (Aerosil 200), jelatin (sigir kaynakli), magnezyum stearat, hidroksietil seliiloz, kalsiyum
hidrojen fosfat dihidrat, riboflavin sodyum fosfat (E 106) igerir.

diisiik doz kullanmayiniz.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

Bu kullanma talimatinda:
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BI:-PROFENi!) nedir ve ne icin kullanilir?

BI-PROFENID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
BI-PROFENID nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BI-PROFENID’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. BI-PROFENID nedir ve ne icin kullamlir?

BI-PROFENID’in etken maddesi ketoprofendir. Ketoprofen, agr1 kesici ve iltihap giderici
(antiinflamatuvar) etkiye sahip steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) grubundandir.

BI-PROFENID, opak blister icerisinde, oval, sar1 ve beyaz iki tabakali, boliinebilir tabletler halinde
ag1z yolundan uygulanan bir ilagtir. 10 ve 20 tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir. Centigin
amac1 yutmak i¢in tabletin kirilmasini kolaylastirmaktir. Her tablet 100 mg ketoprofen igerir.

BI-PROFENID yetiskinler ve 15 yas ve iizeri ergenlerde kullanilir.
* Uzun siireli tedavisinde:

e kronik iltihapli romatizma (eklem iltihabi),
e bazi osteoartrit tipleri (eklemlerde agriya neden olan ve hareketi engelleyen kikirdak
asinmasi);

» Agrili ndbetlerin kisa siireli tedavisinde:

Eklem ¢evresindeki bag dokularin iltihabi (tendinit, bursit, periartrit),
eklemler (mikrokristalin artrit veya osteoartrit durumunda),

bel ve sirt agrisi,

sinir iltihab1 durumunda (6rnegin siyatik durumunda),

Bazi yaralanmalardan sonra.

2. BI-PROFENID kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Bi-PROFENID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Ketoprofene veya BI-PROFENID’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

e Aspirin (asetilsalisik asit) ve ibuprofen veya indometazin gibi diger NSAII’lere kars1 bilinen asir1
duyarlilik (6rn. yutkunmada ve nefes almada giicliik, dudak, yiiz, bogaz ve dilme sigsme, astim
atag1, burun akintisi, deride kagint1 ve dokiintii gibi) reaksiyonlar1 gosterdiyseniz,

Bu tiir 6ykiisii olan hastalarda nadiren 6liimciil olan ciddi alerjik reaksiyonlar bildirilmistir.

e Hamileyseniz, hamileliginizin 6. ayindan itibaren (24. hamilelik haftasindan sonra),

¢ Daha 0nce mide veya bagirsaginizda kanama, yara veya delinme olduysa,

e Mide ya da bagirsakta lilser probleminiz varsa veya gecmiste bu hastaliklardan birini
gecirdiyseniz,

e Mide, bagirsak, beyin veya herhangi bir baska organinizda kanama varsa,

e Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

e Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

e Ciddi kalp yetmezliginiz varsa,



¢ Bugday alerjiniz varsa (Colyak hastalar1 harig).
Bi-PROFENID kullanmayiniz.

Eger baska bir ila¢ daha kullaniyorsaniz, bu ilagla beraber kullanilmasinin uygun oldugundan emin
olunuz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimu).

Bi-PROFENID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIil'ler 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilagma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastalig1 olan
veya kalp damar hastaliklar1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- BI-PROFENID koroner arter "bypass" cerrahisi dncesi agri tedavisinde kullanilmamalidir.
Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- NSAll'ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarici bir
belirti vererek veya vermeyerek ortaya ¢ikabilirler. Yagl hastalar, ciddi olan bu etkiler agisindan
daha yiiksek risk altindadir.

Asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, BI-PROFENID almadan énce doktorunuza
danisiniz.

Eger:

e Nazal polip (burun i¢i ve burun yan1 bosluklarinda ortaya ¢ikan soluk pembe renkli kitle) ya da
burunda veya siniislerde iltihaplanmayla iligkili astiminiz varsa (rinit ya da kronik siniizit),
Ozellikle aspirine ya da diger non-steroidal antiinflamatuvar ilaglara alerjisi olan kisilerde bu ilacin
kullanim1 nefes darhigina ya da astim atagina sebep olabilir (bkz. BI-PROFENID’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ)

¢ Kan pihtilasmasi problemleriniz varsa,

e Ulseratif kolit veya Crohn gibi bagirsaklarimizda kronik iltihabi hastaliklarimz varsa,

¢ Sindirim sistemi (gastrointestinal) problemleriniz olduysa (gecirilen peptik iilser gibi),

¢ Halihazirda peptik iilser riskini ya da kanama riskini arttiran bir ilagla tedavi goriiyorsaniz (bkz.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi),

¢ Yasli bir hastaysaniz (65 yas ve lizerindeyseniz),

e Hamile kalmay1 planliyor veya hamile kalmakta problem yasiyorsaniz.

e Diiiretik (idrar miktarin1 arttirici ilag) tedavisi aliyorsaniz,

¢ Gegirilmis ya da mevcut kalp sorununuz varsa veya karaciger ya da bobrek probleminiz varsa ya
da s1v1 tutulumu probleminiz varsa (yiiksek kan basinci (tansiyon) veya kalp yetmezligi),

¢ Enfeksiyonunuz varsa (bkz. Enfeksiyonlar),

¢ Giines ya da UV 151n1ina maruz kaldiktan sonra asir cilt reaksiyonu gegirdiyseniz (giineslenme
ya da bronzlagsma kabini),

e Herhangi bir kan sulandirici (antikoagiilan, heparin, varfarin) ilag, dabigatran (kan pihtisi
olusumunu o6nlemek i¢in kullanilan bir ilag, diger kan sulandiricilar (apiksaban, rivaroksaban,
edoksaban), aspirin dahil baska bir antiinflamatuvar ilag, lityum (ruhsal bozukluk tedavisinde
kullanilan bir ilag), metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag), pemetrekset (akciger

3




kanseri i¢in kullanilan bir ilag), gibi kanama ve iilser riski olan diger ilaglar1 kullaniyorsaniz
(doktorunuz aksini 6nermedikge),

¢ Daha Once ketoprofen ile sabit pigmentli eritem (genellikle ayn1 bolgelerde tekrarlayan yuvarlak
veya oval lekeler ve ciltte sislik seklinde kirmizi lekeler, kabarciklar, kurdesen ve kasinti)
gelistirdiyseniz,

e Diyabet hastasiysaniz, bobrek hastaliginiz varsa (bobrek yetmezligi) veya halihazirda,
kanmizdaki potasyum seviyesini arttirabilecek bir ilag kullaniyorsaniz, BI-PROFENID sizde
hiperkalemiye (kan potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi) neden olabilir.

Kardiyovaskiiler risk faktorleri olan kisiler

Asagidaki durumlardan biri sizde mevcut ise doktorunuz ilacin uygulanmasi sirasinda sizi kontrol
altinda tutmak veya kisa siireli bir tedavi uygulamak isteyebilir:

- Kalp problemleriniz varsa,

- Felg (inme) gecirdiyseniz,

- Kalp damar hastaliklar1 agisindan risk altinda oldugunuzu diisiinliyorsaniz 6rnegin;

Yiiksek tansiyonunuz (yiiksek kan basinci) varsa

Kolesteroliiniiz veya kan yaglariniz yliksek ise

Diyabet (seker) hastastysaniz

Sigara kullaniyorsaniz

BI-PROFENID gibi ilaglar kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kiiciik de olsa
artisa neden olabilir. Herhangi bir riskin uzun siireli tedavide ve yliksek dozda kullanimla ortaya
¢ikmasi daha muhtemeldir. Doktorunuzun 6nerdigi dozu ve kullanim siiresini agmayiniz.

Enfeksiyonlar
BI-PROFENID tablet, ates ve agr1 gibi enfeksiyon belirtilerini gizleyebilir. Bu nedenle, BI-

PROFENID tabletin enfeksiyonun uygun tedavisini geciktirerek komplikasyon riskinde artisa yol
acmasi olasidir. Bu, bakterilerin neden oldugu pnémonide ve su ¢igegine bagl bakteriyel deri
enfeksiyonlarinda gézlemlenmistir. Bir enfeksiyonunuz varken bu ilact alirsaniz ve enfeksiyon
belirtileriniz devam ederse veya katiilesirse vakit kaybetmeden bir doktora danisin.

Tedaviyi kesin ve derhal tibbi yardim alin veya bir acil servise gidin:

* Bu ilac1 aldiktan sonra astim atag1 veya nefes almada zorluk meydana gelirse. Bu, bu ilaca kars1
bir alerji belirtisi olabilir.

* Ciltte sivilce dokiintiisli veya yamalar, kasinti, yiiz ve boyunda ani sisme varsa. Bu durumda ilaca
alerji olabilir.

» Kan1 agzmizdan atarsaniz, diskinizda kan varsa veya digkiniz siyahsa. Bu, midenizde ve/veya
bagirsaginizda lokal kanama (gastrointestinal hemoraji) olabilir.

* Gastrointestinal (Sindirim sistemi) {ilseriniz varsa.

Tedaviyi kesin ve gorme sorunlari (bulanik gérme) meydana gelirse doktorunuza sdyleyiniz.
Eger enfeksiyonunuz oldugunu diisiiniiyorsaniz (6zellikle atesiniz varsa) veya sikayetleriniz

kotiilesirse doktorunuza sdyleyiniz. Diger non-steroidal anti-inflamatuvar ilaglarda oldugu gibi,
ketoprofen de enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.



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

Bi-PROFENID’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

BI-PROFENID ile tedavi siiresince alkol kullanmayimz. Ciinkii alkol, BI-PROFENID’in etkilerini,
sindirim sisteminde kanama riskini artirabilir ve nefes almada ciddi problemlere neden olabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin 6.aymin baslangicindan (son adet doneminizin ilk gilinlinden 24 hafta sonra)
hamileligin sonuna kadar, bu ila¢ kullanilmaz. Bu siire zarfinda ilac1 kesinlikle almamalisiniz
¢linkii sadece bir doz alsaniz bile cocugunuzun iizerinde 6zellikle kalp, akcigerler ve bobreklerde
ciddi ve hatta oliimciil etkileri olabilir. Ayrica kanamaya neden olarak ve daha ge¢ veya
beklenenden daha uzun bir doguma yol acarak sizi ve bebeginizi etkileyebilir.

Hamileligin 6. ay1 baglamadan once (hamileligin 24. haftasina kadar) veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, potansiyel diisiik veya malformasyon riski nedeniyle doktorunuz kesinlikle gerekli
olduguna karar vermedik¢e bu ilact almamalisiniz. Bu karar doktorunuz tarafindan verilmelidir.
Gerekli goriildiigii durumda miimkiin olan en kisa tedavi siiresi i¢in miimkiin olan en diisiik doz
kullanilmalidir.

Bi-PROFENID 100 mg uzatilmis salinimli gentikli tablet dahil olmak iizere NSAII’ler, hamileligin
erken doneminde maruz kalindiginda diisiik ve bazilarinda malformasyona neden olabilir.

2,5 aylik hamilelikten 12 haftalik adet gormeme halinden (Amenore) itibaren, BI-PROFENID 100
mg uzatilmis salimimli ¢entikli tablet, birkag giin boyunca alinirsa bebeginizde bobrek sorunlarina
neden olabilir ve bu da bebegi ¢evreleyen amniyotik sivinin (oligohidramniyoz) diisiik
seviyelerine yol acabilir.

Hamileligin 5. Ayimnin bagslangicindan (son adet doneminizin ilk giiniinden 20 hafta sonra),
bebeginizin kalbindeki kan damarlarinda daralma (duktus arteriyozus daralmasi) goézlenebilir.
Hamileligin 5. Ayindan (son adet doneminizin ilk giiniinden itibaren 20-24 hafta) itibaren, birkag
giinliik tedavi gerekirse, doktorunuz ek izleme 6nerebilir.

Bu ilac1 hamileyken aldiysaniz, size uygun izlemeyi sunabilmeleri i¢in hemen doktorunuz veya
dogum uzmaninizla konusunuz.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



BI-PROFENID anne siitine gecer. Onlem olarak, bebeginizi emzirirken BI-PROFENID
kullanmayniz.

Ureme yetenegi

Tiim non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar (NSAIl'ler) gibi, bu ila¢ da kadinlarda dogurganlig:
etkileyebilir ve hamile kalmada giicliikklere neden olabilir. Bu, tedavinin kesilmesiyle geri
dontistimlidiir. Hamilelik planliyorsaniz veya hamile kalmakta giicliik ¢ekiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

Arag¢ ve makine kullanim
Bi-PROFENID nadiren bas dénmesine, uyku haline, ndbetlere veya gdrme bozukluklarma neden

olabilir. Eger bu yan etkilerden biriyle karsilasirsaniz, herhangi bir arag, alet veya makine
kullanmayniz.

Bi-PROFENID’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

BI-PROFENID laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

BI-PROFENID bugday nisastasi igerir. C6lyak hastaligi olan insanlar i¢in uygundur. Bir tablet 2.5
mikrogramdan fazla gluten igermez. Bugdaya alerjisi (¢olyaktan farkli) olan hastalar bu tibbi {irlinii
kullanmamalidur.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bu ilag, ketoprofen ad1 verilen non-steroidal anti-inflamatuar ilag igerir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaclar ve/veya aspirin igeren diger ilaglarla ayni zamanda
almamalisiniz.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar ve/veya aspirin icermediginden emin olmak i¢in aldiginiz diger
ilaclarin kullanma talimatlarini dikkatlice okuyunuz.

Eger su anda herhangi bir ilag, 6zellikle de asagida sayilan ilaglardan birini aliyorsaniz veya son
zamanlarda aldinizsa -regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere- liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bazi ilaglarin birlikte kullanilmamasi gerekmektedir ve bazilarinda ise
beraber kullanildiginda dozlarinin ayarlanmasi gerekmektedir.

Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsamz veya bunlar size verildiyse, BI-PROFENID
tabletleri kullanmadan 6nce daima doktorunuza veya eczaciniza sdylemelisiniz:

-Ibuprofen veya aspirin gibi diger steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar (NSAII) (iltihap ve ates
diisiiriicli ve/veya agr1 kesici ilaglar),

-Kalp yetmezligi veya yliksek kan basinci (tansiyon) i¢in kullanilan ilaglar,

-Digoksin (kalp atisini1 kontrol eden veya kalp yetmezligini 6nlemede kullanilan bir ilag),



-Kanin pihtilasmasini 6nleyen (kan sulandirici) ilaglar: varfarin gibi antikoagtilan ad1 verilen ilaglar,
dabigatran gibi trombin inhibitorleri ad1 verilen ilaglar, apiksaban, rivaroksaban ve edoksaban gibi
direkt faktor Xa inhibitorleri adi verilen ilaglar, trombosit agregasyon (kiimelenme) inhibitorleri adi
verilen ilaglar ve damar yoluyla uygulanan heparin. Bu ilaglardan herhangi birini es zamanli olarak
kullanmamz gerekiyorsa, kanama riskindeki artis sebebiyle doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.
-Yiiksek tansiyonu diisiirmek veya bazi kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar
(anjiyotensin donistiiriicli enzim (ADE) inhibitorleri, ditiretikler (idrar miktarini arttiran ilaglar), beta-
blokerler, anjiyotensin II reseptdr antagonistleri, nikorandil ve kardiyak glikozitler),

-Belirli antidepresanlar (segici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI'ler),

-Kortikosteroidler (kortizon),

-Baz1 bagisiklik bastirici ilaglar: siklosporin, takrolimus (organ naklinden sonra viicudunuzun organi
reddetmesini dnlemek i¢in kullanilan bir ilag)

-Lityum - bazi psikolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag,

-Metotreksat - kanser ve sedef hastaliginda kullanilan bir ilag,

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

-Pemetreksed (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

-Deferasiroks (viicuttaki fazla demiri azaltan bir ilag),

-Tenofovir disoproksil (Hepatit B ve HIV tedavisi i¢in kullanilan bir ilag),

-Trimetroprim (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

-Furosemid (s1v1 tutulumu yani 6dem tedavisi i¢in kullanilan bir ilag),

-Glukokortikoidler (alerjik ve otoimmiin hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar).

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

3. BI-PROFENID nasil kullamlir?
BI-PROFENID’i mutlaka doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Doktor tarafindan aksi belirtilmedigi siirece asagidaki dozlarin uygulanmasi 6nerilir:

Bi-PROFENID’in dozu kullanim nedenine gore giinde 1-2 tablet arasinda degisir (giinde 100 veya
200 mg). Giinliik dozu, bir seferde veya iki doza bolerek aliniz.

Semptomlar1 hafifletmek i¢in, miimkiin olan en kisa siire i¢in en diisiik etkili doz kullanilmalidir.
Bir enfeksiyonunuz varsa, semptomlar (ates ve agri gibi) devam ederse veya kotiilesirse (bkz.
Boliim 2) gecikmeden bir doktora bagvurun.

Doktorunuz tedaviyi ne kadar siire almaniz gerektigini sOyleyecektir.
Uygulama yolu ve metodu:
e Tableti agiz yoluyla aliniz.

e Tabletler biiyiik bir bardak suyla beraber ¢ignenmeden yutulmalidir.
e Tableti yemek sirasinda veya miimkiinse 6giin arasi1 atistirmaliklardan sonra alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:



Cocuklarda kullanima:
Giivenlilik ve etkililik verilerinin bulunmamas: nedeniyle 15 yas altindaki c¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: )

Yagsh hastalarda BI-PROFENID kullanimi sirasinda yan etkilerin goriilmesi daha muhtemeldir. Bu
nedenle yash bir hastaysaniz, doktorunuz tedavinize miimkiin olan en diisiik doz ile baslamanizi
Onerebilir.

Yash iseniz ya da diisiik viicut agirhiina sahip iseniz, 6zellikle sindirim sistemi (gastrointestinal)
kanamasu, lilser ve perforasyon (organ delinmesi) gibi yan etki riski agisindan dikkatli olunmalidir,
bobrek fonksiyonlariniza gére uygun doz ayarlamasi doktorunuz tarafindan yapilacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi bulunan hastalarda baslangic dozunun diisiiriilmesi ve tedaviye etkili en diisiik
dozla baglanmas1 6nemlidir. Ciddi bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger bozuklugu bulunan hastalar yakindan izlenmeli ve bu hastalarda etkili en diisiik dozlar
kullanilmalhidir. Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Doktorunuz bobreklerinizin, karacigerinizin ve kalbinizin islevini izlemek i¢in bir kan testi yapmanizi
isteyecek ve dozu azaltacaktir.

Eger BI-PROFENID’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIi-PROFENID kullandiysanmz:

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BI-PROFENID kullandigimizda; bas agrisi, bas dénmesi,
sersemlik hali, uyku hali, bulant1, kusma, ishal, mide ve karin agrisi, kan basincinin diismesi, nefes
almada zorlanma, giigliikle ve giiriiltiilii bir sekilde solumak, gogiiste daralma hissi, digkida kan
gibi belirtileri gorebilirsiniz.

BI-PROFENID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaciyla
konusunuz.

Bi-PROFENID’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmaymniz.



Eger BI-PROFENID’i kullanmay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilacimzi alimiz. Ancak bir sonraki
dozu almaniza az bir zaman kaldiysa, unutulan dozu atlayiniz (almayiniz). Unutulan dozu telafi i¢in
iki doz birden kullanmayiniz.

Bi-PROFENID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir sorun goériilmesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BI-PROFENID’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

BI-PROFENID tabletler gibi ilaglar kalp krizi (“miyokard enfarktiisii”) veya inme riskini
artirabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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.

Asagidakilerden biri olursa, BI-PROFENID’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan
- Ciltte lekeler veya yaralar ile dokiintii, kasint

Seyrek
-Astim atagi

Bilinmiyor

-Kurdesen (lirtiker), kurdesenin kétiilesmesi,

- Ozellikle aspirine ya da non-steroidal antiinflamatuvar ilaglara kars: alerjisi olan kisilerde nefes
darlig1 ve rinit (saman nezlesi),

- Gilinese veya ultraviyole (UV) lambasina kars1 ciltte reaksiyon (giineslenme ya da bronzlagsma
kabini),

-Sabit pigmentli eritem olarak bilinen, genellikle ilaca tekrar maruz kalindiginda ayn1 yerde veya
yerlerde ortaya ¢ikan, yuvarlak veya oval lekeler seklinde kirmiz1 lekelere ve deride sismeye,
kabarciklara (kurdesen) ve kasintiya benzeyen spesifik bir alerjik deri reaksiyonu,

-Cildinizin herhangi bir kisminda, kasintili, piitiirlii bir dokiintii ile birlikte veya bu olmaksizin
kabarciklanma, soyulma veya kanama (Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz),
-Yutkunmay1, nefes almayi zorlastiracak veya hiriltili nefes almaniza veya gogsiiniizde daralmaya
neden olacak sekilde yliz, dudak ve bogazda sisme, nefes darlig1 (anjiyoddem) veya ani halsizlige
neden olabilen kan basincinda ciddi bir diisiisle (alerjik sok); ayn1 zamanda kasinma ve dokiinti
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goriilebilir. Bu belirtiler ciddi bir alerjik reaksiyon gostergesidir.

-Kan kusma, ciddi mide agrilari veya koyu renkli digkilama Bu, midenizde ve/veya
bagirsaklarinizdaki yerel kanamadan (gastrointestinal kanama) kaynaklanabilir.

-Enfeksiyonunuz olabilecegini diigiiniiyorsaniz (6zellikle atesiniz varsa) veya belirtileriniz
katiilesirse. Tiim non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar gibi, ketoprofen de enfeksiyon belirtilerini
maskeleyebilir.

-Sindirim sistemi kanamalar1 ve organ delinmeleri (perforasyon). Bu etkilerin meydana gelme
oranlar1 doz ve tedavi siiresiyle artmaktadir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil miidahale gerekebilir veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

Yaygin
-Mide bulantis1, kusma, hazimsizlik, karin agrisi, mide agrisi

Yaygin olmayan

-Kabizlik, ishal veya gaz

-Mide iltihab1 (gastrit)

-Su tutulmasina bagli olarak kollarda ve bacaklarda sisme (6dem)

-Bas agrisi, bag donmesi, uyusuk veya uykulu hissetme, yorgunluk veya kendini iyi hissetmeme

Seyrek
-Agizda iltihaplanma (stomatit), peptik tilser, bagirsak iltihab1 (kolit)

-Ciltte uyusma, karincalanma, ignelenme

-Kulaklarda ¢inlama,

-Bulanik gorme,

-Kilo alim1

-Kanama sebebiyle gelisen kansizlik (anemi)

-Karaciger enzimlerinde artig, karaciger hastaligi (hepatit), bilirubin artigi

Bilinmiyor

-Bagirsak  iltthabinin  veya  Crohn  hastaliginin  kotiilesmesi,  pankreas  iltihabi
(pankreatit),Enfeksiy6z olmayan meninks iltihabi (aseptik menenjit), nobetler, bas donmesi, ruh
hali bozukluklari, kafa karigikligi, tat alma bozukluklari,

-Yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi, kan damarlarinin ¢apinin artmasi (vazodilatasyon), kan
damari duvarlarinin iltihaplanmasi (vaskiilit),

-Sac ve viicut killarinin dokiilmesi, tiim viicutta dokiintii

-Beyaz kan hiicrelerinde azalma (I6kopeni), ciddi enfeksiyonlara neden olabilen bazi beyaz
hiicrelerde 6nemli azalma (agraniilositoz), trombositlerde azalma, kemik iligi yetmezligi, kandaki
kirmiz kiire sayisinda azalma (hemolitik anemi)

-Kandaki potasyum seviyelerinde artis (hiperkalemi), bobrek hastaligi, bobrek yetmezIligi

Bunlar BI-PROFENID’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.
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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” ikonunu 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. BI-PROFENID’in saklanmas:
BI-PROFENID'’i, ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

Tabletleri dig ambalaji iginde, 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BI-PROFENID’i kullanmayinz.

Son kullanma tarihi kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BI-PROFENID’i kullanmaymniz.
Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz BI-PROFENID i sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmuistir.
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