KULLANMA TALIMATI

BIOFENAC® 100 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla kullanihir .

Etkin madde : Her bir film kapli tablet 100 mg aseklofenak igerir.
Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, gliseril palmitostearat,

povidon, hipromelloz, makrogol stearat 40 ve titanyum dioksit (E171).

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

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

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

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIOFENAC® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIOFENAC®’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BIOFENAC® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BIOFENAC®"in saklanmast
Bashiklar: yer almaktadir.

1. BIOFENAC® nedir ve ne icin kullanilir?
e BIOFENAC® beyaz, yuvarlak, film kapl1 tablettir.
e Her bir film kapli tablet 100 mg etkin madde (aseklofenak) igerir.
e BIOFENAC® agr, ates ve iltihap tedavisinde kullanilan—steroidal olmayan iltihap
giderici ilaglar” (NSAII’lar) grubuna ait bir ilagtir.
e Her kutuda 20 adet film tablet bulunmaktadir.
e BIOFENAC® kireglenme (osteoartrit), eklemlerde agr1 ve sekil bozuklugu (romatoid

artrit) ve sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici romatizmanin



(ankilozan spondilit) belirti ve bulgularinin tedavisi ile damla hastaliginin agrili eklem
iltihab1 (akut gut artriti), kas iskelet sisteminin agrili durumlari, dis veya ortopedik
ameliyat1 takiben goriilen agr1 (postoperatif agri) ve agrili adet donemleri gibi kadin
hastaliklarinda (dismenore) goriilen agr1 ve iltihabin belirtilerine yonelik tedavide

kullanilir.

2. BIOFENAC®’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Kalp-damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAII’ler 6liimciil olabilecek pihtilagsmayla ilgili (trombotik) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde
artisa neden olabilir. Bu risk kullanim siiresine bagli olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi olan veya
kalp-damar hastalik risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

- BIOFENAC® Kkalp-damar (koroner arter by-pass) cerrahisi oncesi agr1 tedavisinde
kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIi’ler kanama, yara olusmasi, mide veya barsak delinmesi gibi dliimciil olabilecek ciddi yan
etkilere yol agarlar. Bu yan etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden uyarict bir bulgu vererek veya
vermeksizin ortaya ¢ikabilirler. Yasli hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk
tasimaktadirlar.

BIOFENAC®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Tanis1 konmus bir kalp hastaliginiz ve/veya serebrovaskiiler hastaliginiz varsa, 6rnegin;
kalp krizi, inme, gegici inme gecirdiyseniz veya beyine ya da kalbe giden damarlarda
tikanmalar olduysa veya damar tikanmalarina yonelik ameliyat olduysaniz

e Kan dolasimimizla ilgili sorunlariniz varsa (periferal arter hastaligi)

e Daha 6nceden aseklofenaga veya iiriiniin icerigindeki maddelerden herhangi birine karsi
hassasiyetiniz varsa

e Aseklofenak, aspirin ya da herhangi bir diger “steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar”
(NSAIl)’a (ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi) kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

e Benzer etkiye sahip maddeler (6rnegin aspirin veya diger NSAII’lar) sizde,

- Astim nobetlert,
- Akut rinit (nezle) veya iirtiker (kurdesen)
- Nefes alma zorlugu, hiriltili solunum, anormal agr1 ve kusma gibi belirtileri

iceren ciddi alerjik yanit (anafilaktik sok) meydana getiriyorsa,




Aktif veya siipheli mide ya da barsak ilseriniz varsa; ge¢misinizde yinelenen mide-
barsak iilseri, mide-barsak kanamasi veya diger aktif kanamalar1 ya da kanama
bozukluklariniz olduysa,

Ciddi derecede kalp yetmezliginiz varsa,

Koroner arter cerrahisi (Koroner arter by-pass greft) gecirdiyseniz, ameliyat oncesi,
siras1 ve sonrasi agrilariniz varsa,

Orta-ileri derecede karaciger yetmezliginiz varsa,

Orta-ileri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Hamileliginizin son {i¢ ay1 i¢erisindeyseniz.

BIiOFENAC®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Aseklofenak tedavisine, kalp damar sistemi hastaliklar1 i¢in 6nemli risk faktorlerini
(6rnegin, yiiksek kan basnci, kaninizda yag (kolesterol, trigliseritler) diizeylerinde
anormal derecede yiikseklik, seker hastaligi, sigara kullanimi gibi) tasiyan hastalarda,
ancak dikkatli bir degerlendirme sonrasinda baslanmalidir. Ozellikle yiiksek dozda
kullaniminda (giinliikk 150 mg) ve uzun siireli tedavilerde bu riskin arttig1 goriilmiistiir.
Bu yiizden, aseklofenak tedavisinde miimkiin olan en kisa tedavi siiresi ve en diigiik
etkili doz tercih edilmelidir. Saglik meslegi mensuplari hastalarin aseklofenak
tedavisine devam etme gerekliligini diizenli olarak degerlendirmelidir.

Yasli hasta iseniz. Yaslilarda NSAIl’lar ile tedavide, 6zellikle gastrointestinal kanama
(mide-barsak kanamasi) ve perforasyon (delinme) gibi dliimciil olabilen istenmeyen
etkilerin sikliginda artig goriilmustiir.

Yakinlarda biiytik cerrahi girisim gegirdiyseniz.

Mide-barsak kanamasi, iilser veya mide delinmesi gegirdiyseniz. Kanama, kan kusma,
tilseratif kolit (kalin barsak iltihaplanmasi), Crohn hastaligi (barsak sistemi iltihabr),
SLE (Sistemik Lupus Eritematozus) gibi mide-barsak hastaliklariniz var ise. Bu
hastaliklarda doktorunuz tarafindan yakin medikal takip yapilmas1 gerekebilir.
Gastrointestinal kanama, iilser ve perforasyon (delinme) riskiniz var ise veya yasli iseniz
doktorunuz tarafindan tedaviye miimkiin olan en diisiik doz ile baslanmalidir. Bu risk
grubu altindaysaniz, beraberinde diisiikk doz aspirin veya diger gastrointestinal kanama
riskini artiran ilaglar kullaniyor iseniz doktorunuz tarafindan koruyucu ilaglar (6rnegin;
misoprostol ve proton pompa ihibitdrii) ile kombine tedavi diistiniilebilir. Mide-barsak
rahatsizli§1 gecirmis iseniz, 6zellikle tedavinin baslangi¢ asamasinda herhangi karin

bolgesi ile ilgili (abdominal) bir sikayetiniz olursa doktorunuza bildiriniz.BIOFENAC®



ile birlikte varfarin gibi herhangi bir pthtilasmay1 6nleyen (oral antikoagiilan) ilag grubu
veya aspirin gibi kan pulcuklarinin kiimelenmesini (platelet agregasyonunu) onleyen
bir ilag veya kortikosteroid, depresyonda kullanilan ilaglar (se¢ici serotonin geri alim
inhibitorti) gibi kanama riskini artiran bir ila¢ kullaniyor iseniz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Kan rahatsizhiginiz varsa: Porfiri (karin agris1 ve kas kramplarina neden olan kalitsal
hastalik), hemopoezis (kan yapimi) veya pihtilasma bozuklugu

Herhangi bir zamanda beyin kanamas1 gecgirdiyseniz.

Kalp sorununuz varsa, daha dnce inme gegirdiyseniz ya da risk altindaysaniz (6rnegin
yiiksek tansiyon, seker hastaligi, yiliksek kolesterole sahipseniz veya sigara tiryakisi
iseniz) doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz. Aseklofenak kullanimi ile miyokart
infarktiisii (kalp ile ilgili bir rahatsizlik) veya inme riskinde orta diizeyde artis
gbzlenmistir.

NSAIi’lar ile stv1 tutulumu ve 6dem gibi istenmeyen etkiler goriilebildiginden, yiiksek
tansiyonunuz veya kalp yetmezliginiz var ise doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.
NSAII ile uzun siireli tedavi goriiyorsaniz, bir dnlem olarak tibbi olarak izlenmelisiniz
(6rn. bobrek /karacigerle ilgili fonksiyonlar ve kan sayimlari).

Karaciger rahatsizliginiz varsa: Ilaca bagl pankreas iltihabi (pankreatit) goriilmesi
nadirdir. Bununla birlikte, NSAIl’lar ile pankreas iltihabmin iligkili oldugu rapor
edilmistir. Eger anormal karaciger fonksiyon testleri devam ederse veya kotiilesirse,
karaciger hastalig1 gelisimi ile klinik bulgular veya belirtiler olusursa veya hastalikla
birlikte ortaya ¢ikan diger rahatsizliklarin (kanda bir tiir alerji hiicresi olan eozinofi
sayisinda artis, kizariklik) olustugu  durumlarda BIOFENAC®  kullanmay:
durdurmalisimiz. ilk belirtiler olmadan karaciger iltihab1 (hepatit) meydana gelebilir.
Bobrek ve kalp ile ilgili onlemler: NSAII kullanimi bébrek fonksiyon bozuklugu ile
sonuclanabileceginden bobrek veya kalple ilgili hafif de olsa sorunlariiz varsa veya
ileri yastaysaniz gozetim altinda tutulmalisiniz. Doktorunuz tarafindan en diistik etkin
doz kullanilmali ve bobrek fonksiyonlar: diizenli olarak izlenmelidir.

Idrar sktiiriiciilerle tedavi edilmis veya biiyiik bir ameliyat gecirmis kalp veya bobrekle
ilgili fonksiyon bozuklugu olan bir hasta iseniz gozetim altinda olmalisiniz.
BIOFENAC® 1 birakilmasiyla bobrek fonksiyonlarindaki etkiler genellikle geri

dontistimlidir.



e Asin duyarlilk reaksiyonlari: Diger NSAil’larla oldugu gibi, ani asir1 duyarlilik
(alerjik) reaksiyonlar ilaca daha 6nce maruziyet dis1 da meydana gelebilir. NSAil’lar ile
eksfoliyatif dermatit, Steven-Johnsons sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi
zaman zaman Oliimciil olabilen ciddi cilt reaksiyonlari ¢ok seyrek olarak bildirilmistir.
Tedavinin 6zellikle ilk ayinda bu istenmeyen durumlarin ortaya ¢ikma riski yiiksek
bulunmustur. Bu nedenle, dokiintii, mukozal lezyonlar ve diger asir1 duyarlilik
reaksiyonlarin ilk belirti ve semptomlarinda aseklofenak kullanimi doktorunuz
tarafindan kesilmelidir.

e Varisella (sugigegi) gegiriyor iseniz, varisellanin (sugigegi) ciddi cilt ve yumusak doku
enfeksiyonlari tetikleyebilecegi doktorunuz tarafindan géz oniinde bulundurularak
aseklofenak kullaniminin kesilmesi diisiiniilebilir.

e BIOFENAC®, geri doniisiimlii olarak platelet agregasyonunu (kan pulcuklarmin
kiimelenmesini) engelleyebilir.

e Fertilite (iireme kapasitesi) onlemleri: NSAIi’lar gebe kalmay1 zorlastirabilir ve gebe
kalmaya calisiyorsamiz BIOFENAC® size tavsiye edilmez. Gebe kalmakta zorluk
yasiyorsaniz veya gebelik igin incelemeleriniz devam ediyorsa BIOFENAC® 1n gegici
olarak kullanilmamasi gerektigini dikkate almalisiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz
BIOFENAC®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e BIOFENAC® bir bardak su ya da baska bir siv1 ile yutulmalidir.

e BIOFENAC®1n 6giinler esnasinda kullanilmasi &nerilmektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diger iltihap giderici ilaglarda oldugu gibi BIOFENAC® da hamilelik déneminin son ii¢ ayinda
kullanilmamalidir,¢ilinkii cocugunuza zarar verebilir ya da dogum sirasinda sorunlara neden
olabilir.

BIOFENAC® hamile kalinmasim giiclestirilebilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamile
kalma konusunda sorunlariniz varsa, bunu doktorunuza sdyleyiniz ve gerekli olmadikca
BIOFENAC® kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

BIOFENAC® 1 anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle doktorunuz
tarafindan gerekli goriilmedikge, emzirme siiresince BIOFENAC® kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

BIOFENAC® kullanan hastalarda nadir olarak gorme bozukluklari, sersemlik ya da uyku hali
gibi yan etkiler goriilebilir. Bu tiir etkileri farkederseniz, ara¢ ve makine kullanmamali ya da
dikkatli olmanizi gerektiren baska aktivitelerde bulunmamalisimiz. Bu tiir bir etkiyle

karsilastiginiz takdirde bunu miimkiin olan en kisa siirede doktorunuza bildiriniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda BIOFENAC® bu ilaglar ile etkilesime girebilir
(BIOFENAC® veya bu ilaglar ile goriilen etkinlik ve/veya yan etkiler degisebilir). Bu nedenle
asagidaki ilaclardan birini kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza sdyleyiniz:
e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar: Lityum, segici serotonin geri alim inhibitorleri
(SSRI) (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),
e Diger NSAII (iltihap giderici) ilaglar veya steroidler (viicudun inflamasyondan
etkilenen bolgelerinde iyilesme saglamak icin kullanilan ilaglar)
e Idrar soktiiriiciiler ile kan basincini diisiiriicii diger ilaclar.
e Agz yoluyla alinan diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar
e Kinolon antibiyotikleri, mikonazol, sulfametaksazol (enfeksiyona karsi kullanilan bir
ilag)
e ACE inhibitorleri ya da beta blokorler (yiliksek kan basincinin ve kalp yetmezliginin
tedavisinde kullanilan ilag siniflari)
e Kanin pihtilagmasin1  6nleyen ilaglar (antikoagiilanlar) ve kan hiicrelerinin
kiimelesmesini 6nleyen (antiplatelet) ilaglar
e Siklosporin (organ nakli uygulanan hastalarda kullanilir), fenilbutazon (iltihap giderici
ilag), metotreksat (bazi kanser ya da romatizma hastaliklarinda kullanilan bir ilag)
e Mifepriston (gebeligi sonlandirmada kullanilan bir ilag)
e Takrolimus (organ nakli uygulanan hastalarda kullanilan bir ilag)

e Zidovudin (AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag)



e Simetidin (mide rahatsizliginda kullanilan bir ilag)
e Digoksin ve amiodaron (kalp sorunlari igin kullanilan bir ilag)
e Fenitoin (kasilma ndbetlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)
e Siilfinpirazon (gut tedavisinde kullanilan bir ilag) ve vorikonazol (mantar
enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)
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. BIOFENAC® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Doktoruz bagka sekilde dnermedigi takdirde; sabah ve aksam birer tablet olmak iizere giinde
iki tablet aliiz. BIOFENAC® tercihen yemeklerle birlikte ya da yemeklerden sonra alinmalidr.
e Agrinizi kontrol edebilen en diisiik dozu kullanmaniz ve BIOFENAC® 1 gerektiginden uzun

sure almamaniz 6nemlidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

BIOFENAC® a1z yoluyla alinir. Tabletler biitiin olarak ve bir bardak su ile birlikte
yutulmalidir. Tabletleri bdlmeyiniz veya ¢ignemeyiniz.

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda kullanimina ait bir deneyim olmadig1 i¢in BIOFENAC® 18 yas alt1 ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yasli hastalar BIOFENAC®’1n etkilerine diger eriskinlerden daha duyarli olabilir. Bu nedenle,
yasglilar doktor talimatlarina uymaya 6zellikle dikkat etmeli ve sikayetlerin hafifletilmesi i¢in
gereken minimum miktarda tablet kullanilmalidir. Yaslh hastalarin istenmeyen etkileri derhal
doktorlarina bildirmeleri son derece onemlidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Hafif derecede bobrek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmez, ancak diger NSAII’larda oldugu gibi dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger bozukluklarinda doz azaltilmalidir. Baglangi¢c dozu olarak

giinde bir tablet (100 mg/giin) 6nerilmektedir.



Eger BIOFENAC® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIOFENAC® kullandiysaniz:

BIOFENAC® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

Doz asiminda destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi yapilmalidir. Doz agimimi takiben,
emilimi 6nlemek i¢in gastrik (mide) lavaj ve aktif komiir tedavisi uygulanmalidir.

Meydana gelebilecek diisiik tansiyon, bobrek yetmezligi, havale (konviilsiyonlar), mide-barsak
tahrisi (gastrointestinal iritasyon), solunum depresyonu gibi rahatsizliklar i¢in destekleyici ve

belirtilere yonelik tedaviler uygulanmalidir.

BiOFENAC®’1 kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

BIOFENAC®’1 kullanmay1 unutursaniz, unutulan doz i¢in ne yapmaniz gerektigi konusunda
doktorunuza danisiniz.

BIiOFENAC? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

BIOFENAC® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda doktorunuza
daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, BIOFENAC® 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bunlarin en yaygin olanlari genellikle hafif siddettedir ve muhtemelen kisa bir

stire sonra kaybolur.

Asagidakilerden biri olursa, BIOFENAC®1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Alerjik reaksiyon,

- Yaygin, siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi),

- Astim,astimda agirlagsma, nefes darlif1 ya da sikintili soluk alip verme (dispne) gibi

solunum yolu reaksiyonlari,

- Kagsint1 (pruritus),

- Deri ve mukozalardaki kiiclik kanamalar (purpura),

- Yiiz ve bogazda sismeye (0dem) neden olan asir1 duyarlilik (anjiyoddem),

- Sivi dolu kabarciklarla birlikte seyreden iltihapli deri hastaligi (Stevens-Johnson

sendromu dahil),



Agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkli biiyiikliiklerde
kirmiz1 dokiintiilerle seyreden hastalik (eritema multiforme),

Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz),

Kurdesen (iirtiker),

Isiga duyarhilik (fotosensitivite) ve ici s1vi dolu kabarcikli (vezikulobiilloz) dokiintii,
Aseptik menenjit (beyin zar1 iltihabi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BIOFENAC® a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek:10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Sersemlik

Karm agrisi,

Bulanti,

Ishal,

Hazimsizlik,sindirim bozuklugu,

Karaciger enzimlerinde artis

Yaygin olmayan:

Gaz,
Mide mukozasi iltihab1 (gastrit),
Kabizlik,



e Kusma,

e Agizda yara,

e Kasinti, dokiintii, deride inflamasyon, kurdesen,
e Kanda iire artisi,

e Kanda kreatin artisi,

Seyrek:
e Kansizlik,
e Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi),
e Asiri duyarhlik,
e Gorme bozuklugu,
e Kalp yetmezligi,
e Yiiksek tansiyon,
e Nefes darlig1, nefes almada giicliik,
e Siyah diski, mide-barsak kanamasi, mide-barsak tilseri,

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme,

Cok Seyrek:
e Kemik iligi baskilanmasi,
e Beyaz kan hiicrelerinde azalma,
e Pihtilagma saglayan kan hiicrelerinde azalma,
e Kirmizi kan hiicrelerinde anormal yikim,
e Potasyum diizeyinde artis,
e Cevreye uyumsuzluk, uykusuzluk, kabuslar, huzursuzluk,
e Agir ruhsal bozukluk,
e His kaybi,
e Titreme,
e Bas agnis,
e Tat alma bozuklugu,
e Bas donmesi,
e Kulak ¢inlamast,

e Kalpte carpint1 hissi,



e Kalp krizi,

e Ciltte kizariklik,

e Sicak basmasi,

e Odem,

e Damar iltihaplanmasi,

e Bronsglarda daralma-kasilma,

e Dil ve yanaklarda iltihaplanma,

e Pankreasta iltihaplanma,

e Barsak delinmesi,

e Crohn veya iilseratif kolit hastaliginda alevlenme,

e Kan kusma,

e Karacigerde hasar ( karaciger sariligi dahil),

e Kanda alkalen fosfataz enzimi diizeyinde artis,

e Deride kiigiik kanamalar,

e Ciddi deri ve mukoza reaksiyonlari (Stevens Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz ve eriteme multiforme dahil),

e (Odem, kandaki albiimin miktarinin normalin altma diismesi, idrarda protein
bulunmasi ile karakterize Nefrotik sendrom,

e Bobrek yetmezligi,

e Yorgunluk,

e Kilo artis1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

2

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi’

ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
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5. BIOFENAC®’1n saklanmasi

BIOFENAC®"1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIOFENAC® 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Almirall S.A., Barselona/Ispanya lisans ile
EIP Eczacibasi Ila¢c Pazarlama A.S.
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No: 5
Levent 34394, {stanbul

Uretim yeri: Industrias Farmaceuticas Almirall S.A.

Barselona/Ispanya

Bu kullanma talimati 03.07.2015 tarihinde onaylanmistir.
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