KULLANMA TALIMATI

NUROFEN PLUS tablet
Agizdan alinir.

Etkin Madde: Her tablet 200 mg ibuprofen ve 12.80 mg kodein fosfat icerir.

Yardimct  Madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, Sodyum nisasta glikolat, Hipromelloz,
Prejelatinize nisasta, Opaspray beyaz M-1-7-111B [Hipromelloz, Titanyum dioksit (E171)],
Talk

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatm saklaymz. Daha sonra ftekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza davisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanim swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

NUROFEN PLUS nedir ve ne icin kullamlir?

NUROFEN PLUS’ 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NUROFEN PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NUROFEN PLUS’ in saklanmasi

SR W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. NUROFEN PLUS nedir ve ne i¢in kullanihir?

NUROFEN PLUS, bir yliziinde kabartmayla N+ logosu basili, beyaz ile kirik beyaz arasi
renkte film kapli, kapsiil bi¢iminde bikonveks tablet seklinde bir ilagtir.

NUROFEN PLUS, etkin madde olarak ibuprofen ve kodein igeren 12 tabletlik blister
ambalajlarda sunulan bir ilagtir.

NUROFEN PLUS’n etkin maddesi olan ibuprofen, agri kesici ve ates diisiiriicii 6zelliklere
sahip bir ilagtir ve nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) olarak bilinen bir ilag grubuna
dahildir. NSAIPler viicudun agri, sisme ve yiiksek atese olan yanitim1 degistirerek rahatlama
saglar. NUROFEN PLUS’in diger etkin maddesi olan kodein ise; agriy1 giderme etkisi olan
narkotik analjezikler (agr1 kesiciler) adi verilen bir ilag grubuna dahildir.

NUROFEN PLUS, yetiskinlerde ve 14 yagmndan biiyiik gocuklarda tek basina veya parasetamol
veya NSAII gibi agn kesiciler ile giderilemeyen, agagidaki gibi akut ve orta siddette agrilarin
kisa siireli tedavisi i¢in kullanilir:



Romatizmaya bagli agrilar
Sirt agrisi

Sinir agrisi

Adet agrisi

Kas agrisi,

Migren,

Bas agrisi,

Dis agrisi

2. NUROFEN PLUS’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Kardiyovaskiiler (Kalp-damar sistemi ile ilgili) risk

- NSAIl’ler 6liimciil olabilecek kardiyovaskiiler (KV) trombotik (pihtilasma) olaylar,
miyokard infarktiisii (kalp krizi) ve inme (felg) riskinde artisa neden olabilir. Bu risk kullanim
stiresine bagli olarak artabilir. KV hastaligi olan veya KV hastalik risk faktérlerini tagiyan
hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- NUROFEN PLUS, koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin
diizeltilmesi ameliyati) 6ncesi agr1 tedavisinde kullanimamalidir.

Gastrointestinal (Mide-bagirsak sistemiyle ilgili) riskler

NSAIl’ler kanama, {ilserasyon (yara), mide veya bagirsak perforasyonu (delinmesi) gibi
dlimciil olabilecek ciddi gastrointestinal (GI) advers etkilere yol agarlar. Bu advers olaylar
herhangi bir zamanda, Onceden uyarici bir semptom vererek veya vermeksizin ortaya
¢ikabilirler, Yaslh hastalarda ciddi GI etkiler bakimindan daha yiiksek risk tasimaktadirlar.

NUROFEN PLUS’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Jbuprofen, kodein veya igerigindeki diger maddelerden herhangi birine, aspirin veya diger
agr kesicilere karsi alerjiniz varsa,

- Daha 6nce ibuprofen, aspirin veya benzer ilaglar alirken astimda kétillesme, deri dokiintiisi,
burunda akinti-kaginti veya yiizde sisme yasadiysaniz,

- Solunum giigliigiiniiz varsa,

- Hamileligin son 3 ayinda iseniz,

- Bebeginizi emziriyorsaniz,

- (Iki veya daha ¢ok kez) mide iilseri, delinme veya kanama gegirdiyseniz veya hala bu
probleminiz devam ediyorsa,

- Onceden NSAII aldigimzda mide-bagirsaklarda kanama veya delinme yasadiysaniz,

- lleri derecede kalp/karaciger ve/veya bobrek hastaliginiz varsa,

- Kronik kabizhiginiz varsa,

- Koroner arter by-pass cerrahisi ge¢irecekseniz,

- 14 yasin altindaysaniz,

- 75 mg’lik giinliik dozun iizerinde diger NSAII agn kesiciler veya aspirin aliyorsaniz,

- Cocuklarda ve genglerde (0-18 yas) tikayici uyku apnesi sendromuna bagh bademcik veya
geniz eti ameliyati sonrasinda agr kesici olarak,

- Eger kodeini ¢ok hizli metabolize ettiginiz biliniyorsa.




Bu ilag, ii¢ giinden fazla siireyle siirekli olarak alindiginda bagimlihga sebep olabilen kodein
igermektedir. Bu, ilac1 biraktigimiz zaman yoksunluk semptomlar1 yagsamaniza neden olabilir.

Eger bag agrisi igin li¢ giinden fazla siireyle agr1 kesici alirsaniz, bas agrimiz kétiilesebilir.
NUROFEN PLUS’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda size veya ¢ocugunuza NUROFEN PLUS kullanilip kullanilmayacagina
doktorunuz karar verecektir.

- Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) veya diisiik tansiyon (hipotansiyon) hastasi iseniz,

- Kalp krizi veya inme gegirdiyseniz,

- Pihtilasma bozuklugunuz varsa veya pihtilasmay1 6nleyici ilag kullamyorsaniz,

- Duygu durum bozuklugunuz mevcut ise,

- Astim hastast iseniz veya astim gegirdiyseniz,

- 65 yas lizerindeyseniz,

- Yakin zamanda cerrahi bir islem gegirecekseniz,

- Bobrek, kalp, karaciger veya bagirsak sorunlariniz varsa,

- Kafa travmasi gegirdiyseniz veya kafa i¢i basingta artig probleminiz varsa,

- Tiroid bozuklugunuz varsa,

- Sistemik Lupus Eritematozus (eklem agrisi, deri degisikligi ve diger organ bozukluklarina yol
acan bir bagisiklik sistemi hastaligi) hastaliginiz varsa,

- Kolesteroliiniiz yiiksek ise,

- Daha once mide-bagirsaklarinizla ilgili bir hastalik (iilseratif kolit, Crohn hastalig:)
gegirdiyseniz,

- Sigara kullaniyorsaniz,

- Hamileligin ilk 6 ayinda iseniz,

NUROFEN PLUS gibi ilaglar kalp krizi veya inme riskinde artiga neden olabilir. Bu yan etkiler
hastanin hastaneye yatirilmasina hatta dliimiine neden olabilir. Her tiirlii risk yiiksek dozlar ve
uzun siireli tedavi ile daha yiiksektir. Onerilen dozu asmaymiz veya sikayetlerinizi kontrol
altina almak i¢in gerekli olan siireden (3 giin) daha uzun siireyle almayiniz.

Kalp krizi veya inme herhangi bir uyaric1 belirti olmadan meydana gelse de, hastalar gogiis
agrist, nefes darhg, gligstizlitk, diizgiin konusma yetisinde bozukluk gibi belirtilere dikkat
etmeli ve bunlardan birini fark ettiklerinde doktora bagvurmalar1 konusunda uyarilmalidir.

Kalp hastaliginiz varsa, daha 6nce inme gegirdiyseniz veya bu rahatsizlara iliskin i¢in risk
alunda oldugunuzu disiiniiyorsaniz (6rnegin, tansiyonunuz varsa, diyabet veya yiiksek
kolesteroliiniiz varsa veya sigara kullaniyorsaniz) bu tedavi i¢in doktorunuz veya eczaciniza
danigsmalisiniz.

Diger NASII’ler gibi NUROFEN PLUS da mide-bagirsak sistemi sikintilarina, nadir olarak
tilser ve kanama gibi hastaneye yatirilmaya ve hatta ¢liime neden olabilecek ciddi yan etkilere
sebep olabilir. Hastalar iilserasyon ve kanama belirtileri konusunda dikkatli olmali ve karin
agrisi, hazimsizlik, siyahimsi renkte kétii kokulu diski, kusmayla kan gelmesi durumunda
doktora basvurmalidir.

Kodein, bir enzim aracilifiyla karaciferde morfine doniismektedir. Morfin, agrinin
giderilmesini saglayan maddedir. Bazi kisilerde bu enzimde bir degisiklik s6z konusudur ve bu



durum, s6z konusu kisileri farkli sekillerde etkileyebilir. Baz: kisilerde, morfin iiretilmez veya
kii¢iik miktarlarda iiretilir ve agr1 yeterli sekilde giderilemez. Bazi kisilerde ise ¢ok yiiksek
miktarda morfin {iretildigi i¢in ciddi yan etki olusma olasih@ daha yiiksektir. Asagidaki yan
etkilerden herhangi birini yagsamaniz durumunda bu ilact almay1 birakiniz ve derhal bir doktora
danisiniz:

Yavas veya kesik nefes alma, konfiizyon (zihin bulanikligi), uyku hali, g6z bebeginde
kii¢lilme, mide bulantisi veya kusma, kabizlik, istah kaybi.

Hastalar anafilaktik reaksiyon belirtileri (6rn. solunum giigliigii, yiizde veya bogazda sisme)
konusunda bilgilendirilmelidir. Hastalara bu durumlarin goriilmesi halinde acilen tibbi yardim
istemeleri 6gtitlenmelidir.

Kodein nefes alma sorunu olan ¢ocuklarda ©nerilmez, ¢iinkii bu ¢ocuklarda morfin
zehirlenmesine dair belirtiler ¢ok daha kotii olabilir.

Gebeligin ge¢ doneminde, ductus arteriosus’un [dogumdan &nce viicudumuza temiz kan
gotiiren ana atardamar (AORT) ile akcifere kan gétiiren akcifer atardamari arasinda bulunan
damar]| erken kapanmasina neden oldugundan diger NASII’ler gibi NUROFEN PLUS’in

kullanilmasindan da kaginilmahidir.

Diger NSAIl’ler gibi NUROFEN PLUS’in da eksfolyatif dermatit (kizariklik, pullanma,
kasint1), Steven-Johnson sendromu ve Toksik Epidermal Nekroliz (dokiinti, cildin su
toplayarak yaraya doniismesi ile belirti veren hastaliklar) gibi hastaneye yatirilma ve hatta
oliime sebep olabilecek ciddi yan etkileri olabilir. Bu durumda derhal ila¢ kesilmeli ve acilen
doktor ile irtibat kurulmalidir. Hastalarda agiklanamayan kilo artist ya da ddem belirti ve
semptom(bulgu)lari olmasi halinde, doktorlarina derhal bildirmeleri hususunda uyariimalidir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz”.

NUROFEN PLUS’ mm yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igecekler ile etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Hamileligin ilk 6 ayinda ilacin kullanimindan kag¢inmilmali, 6. aydan sonra NUROFEN PLUS
kullanilmamalidir. Hamileligin ilk 6 ayinda iseniz doktorunuza daniginiz.

NUROFEN PLUS, kadinlarda dogurganligi azaltma riski olan ilaglar grubuna dahildir. Bu etki,
ilag kesildikten sonra diizelir. Arada bir kullamlan NUROFEN PLUS’mn hamile kalma
sansiizi etkilemesi olasi degildir. Ancak, hamile kalma ile ilgili sorun yasiyorsaniz, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Kodein ve kodeinin viicutta déntistiigii madde olan morfin anne siitiine ge¢er. Emzirme dénemi
boyunca NUROFEN PLUS kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
NUROFEN PLUS bas dénmesi ve sersemlige neden olabilir. Bu etkiler goriildiigii takdirde
motorlu ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

NUROFEN PLUS’ m i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bir tablet NUROFEN PLUS 45.00 mg sodyum nigasta glikolat igermektedir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Birlikte kullanimda NUROFEN PLUS, metotreksatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),
varfarin gibi antikoagiilanlarin (kanin pihtilasmasim engelleyen ilaglar), lityumun (mani ve
depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag), kardiyak glikozitlerin (kalp hastaliginda kullanilan
ilaglar), gentamisin gibi aminoglikozit grubu antibiyotiklerin kan diizeylerini ve istenmeyen
yan etkilerini artirabilir.

Birlikte kullannmda NUROFEN PLUS, ditiretiklerin (idrar soktiiriicti ilaglar), ADE
inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptér antagonistleri gibi yiiksek tansiyon ve kalp yetmezligi
tedavisinde kullanilan ilaglarin, bir tiir diisiik ilac1 olan mifepristonun etkilerini azaltabilir.

NUROFEN PLUSin kortikosteroidler (iltihap giderici ilaglar), aspirin, benzer etkili diger agn
giderici-ates diisiiriicti ilaglar, takrolimus ve siklosporin gibi bagigiklik sistemini baskilayict,
organ naklinde kullanilan ilaglar, AIDS tedavisinde kullamlan zidovudin, siprofloksasin gibi
kinolon smufi antibiyotikler ile birlikte kullanim1 yan etki gelisme riskini artirabilir.

Depresyon tedavisi i¢in kullanilan monoamin oksidaz inhibitorii (MAOI) grubu ilaglar,
NUROFEN PLUS igeriginde bulunan kodeinin tedavi edici 6zelligini etkileyebilir veya bu
tedaviden etkilenebilir.

Bu yiizden NUROFEN PLUS’1 diger ilaglarla birlikte almadan énce daima doktorunuza veya
eczaciniza danigmalisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacumiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NUROFEN PLUS nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:
Bu ilag 3 giinden fazla kullanilmamalidir. Eger 3 giiniin sonunda agrida azalma olmazsa,

doktorunuza danisiniz.

Yetiskinlerde ve 14 yasin iizerindeki ¢ocuklarda, eger gerekli ise giinde 3 defaya kadar her 4
saatte bir suyla 1-2 tablet seklinde kullanilmalidir.



Hekim tarafindan onerilmedikge ardigik 3 giinden ve giinde 6 tabletten fazla alinmamalidir.
Tabletlerin alinmasinda en az 4 saat ara verilmelidir. Belirtiler devam eder veya agri veya ates
kotiilesirse veya yeni belirtiler meydana gelirse doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tirlin sadece kisa siireli kullanim igindir. Semptomlarinizi gidermek i¢in gerekli olan en kisa
stirede en diisiik dozu almalisiniz.

Bu ilag, ii¢ giinden fazla siireyle siirekli olarak alindiginda bagimliliga sebep olabilen kodein
igermektedir. Ilact biraktugimizda yoksunluk belirtileri olusabilir. Yoksunluk belirtileri
yasadiginizi diigiinityorsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
NUROFEN PLUS agizdan, bir bardak su ile alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: Ciddi solunum problemlerinin ortaya ¢ikma riski nedeniyle 14 yas
altindaki ¢ocuklarda NUROFEN PLUS kullanimi 6nerilmemektedir.

14 yasindan biiylik ¢ocuklarda ve ergenlerde, erigskin dozu uygulanir.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda erigkin dozu uygulanir.

Ozel kullanim durumlars:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ciddi bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
NUROFEN PLUS kullanimindan kaginilmali ya da gerekiyorsa hekim kontrolii altinda diigiik
dozda kullanilmalidir.

Eger NUROFEN PLUS " etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NUROFEN PLUS kullandiysamz
NUROFEN PLUS 'tan kullanmawmz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

NUROFEN PLUS’ 1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmaywnz.

NUROFEN PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NUROFEN PLUS tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, NUROFEN PLUS’ 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde

yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NUROFEN PLUS’ 1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

e Bapirsak kanamasina isaret eden parlak kirmiz1 digki, siyah koyu renkli digki, kan veya
ogiitiilmiis kahve gibi gériinen siyah pargaciklarin kusulmasi gibi belirtiler



¢ Deride siddetli dokiintiiler, soyulma, pullanma veya kabarciklanma, yiizde sislik, sebebi
agiklanamayan hiriltili solunum, nefes darligi ve kolay morarma gibi nadir gériilen
fakat ciddi alerjik reaksiyon belirtileri

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.’

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NUROFEN PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.’

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.’

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

e (6giis agris1 veya kalbin hizli ve diizensiz garpmasi
e Karaciger ve bobrek sorunlari

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
“Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.”

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
¢ Mide bulantisi,

Hazimsizlik veya mide yanmasi,

Kabizlik, midede agr1 veya diger anormal mide rahatsizliklari

Daokiintii, kasint1 veya astimin kétiilesmesi

Terleme, susama, kas zayiflig1 veya titreme, uykusuzluk

Sersemlik veya uyusukluk

Bas agrisi

Agciklanamayan kilo artis1 ya da 6dem

NUROFEN PLUS gibi ilaglar kalp krizi (miyokard enfarktiisii veya inme) riskinde kii¢iik bir
artisa neden olabilir.

‘Bunlar NUROFEN PLUS?’ 1n hafif yan etkileridir.’

NUROFEN PLUS’a bagimlilik olustugu nasil anlasilir?

Eger NUROFEN PLUS’1, ambalaj tizerindeki talimatlara uygun olarak alirsaniz, bagimli hale

gelmeniz olas1 degildir. Ancak, asagida belirtilen durumlardan herhangi biri sizin igin

gecerliyse doktorunuza danismaniz 6nemlidir.

¢ NUROFEN PLUS’1 daha uzun siire kullanma ihtiyact duyarsaniz,

«  Onerilen dozdan daha fazla NUROFEN PLUS alma ihtiyaci duyarsaniz,

« NUROFEN PLUS’1 brraktigimizda ¢ok kotii hissederken, tekrar almaya baglarsamiz iyi
hissetmeniz halinde.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastugimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi




(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenlilifi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksimiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. NUROFEN PLUS’in saklanmasi

NUROFEN PLUS"t ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve kuru bir yerde saklaymiz. Orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NUROFEN PLUS"1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniidiir.

Ruhsat sahibi:

Reckitt Benckiser Tem. Mal. San. ve Tic. A.S.
Hakk: Yeten Cad. Selenium Plaza Kat:7 34349
Fulya / Istanbul

Tel: 0212 326 96 00

Faks: 0212 326 97 97

Uretim yeri:
Reckitt Benckiser Healthcare International Limited
Thane Road, Nottingham, NG90 2DB, Ingiltere

Bu kullanma talimati onaylanmstir.,
Tarih (gin ay yil)



