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Konu : Ibuprofen igeren Ilaglar - Acil
Giivenlilik Kisitlamas;

DOSYA

ibuprofen, ibuprofen lizin (ductus arteriosusta endike olmayan) igeren sadece sistemik
veya onemli 6lgiide sistemik salinimi olan ilaglar (oral, rektal, [.V., flaster, vajinal) ile ilgili
olarak; Avrupa flag Ajansi Farmakovijilans Risk Degerlendirme Komitesi’nin (PRAC) resmi
internet  sitesinde yayinlanan “Ihuprofen, Ibuprofen  Lysine (not indicated in ductus
arteriosus); CMDh scientific conclusions and grounds for the variation, amendments to the
product information and timetable Jor the implementation-Annex 1" baglikli giincelleme
Kurumumuzca degerlendirilmis olup, s6z konusu etkin maddeyi igeren tiim ilaglarin kisa iiriin
bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi
gerekmektedir.
Ekte belirtilen degisikliklerin yansitildigs diriinlere  ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek iizere 15 giin igerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne gonderilmesi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskam

Ek: 2 sayfa

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ilag Firmalar Dernegi
Tla¢ Endiistrisi fsverenler Sendikas:
Gelisimei llag Firmalari Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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Asagida yer alan diizenlemeler, kisa iiriin bilgisinin (KUB) ilgili béliimlerinde yer
almahdir (ilave edilen yeni metin alti ¢izili ve kalin punto, silinen metin tizeri-gizih olarak
belirtilmistir).

[Sadece sistemik kullammi olan veya énemli derecede sistemik saliminu olan ilaglar igin;
oral, rektal, L'V., flaster, vajinal]

KISA URUN BILGISI
4.8. Istenmeyen etkiler
Deri ve deri alt1 bozukluklar1

Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksivonu (DRESS sendromu)

Siklik; “bilinmiyor”
4.9. Doz asim ve tedavisi

Ciddi zehirlenmelerde Metabolik asidoz olusabilir.

KULLANMA TALIMATI
3. <ilag Ismi> Nasil kullamlir?
Kullanmaniz gerekenden daha fazla <ila¢ Ismi> kullandiysaniz:

(Kullanma talimatinda doz asimi i¢in giincel olan onaylanmis metne, Metabolik asidoz
belirtileri ilave edilmelidir):

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla <ilac ismi> Kkullanmissaniz va da cocuklar bu
ilact kazara kullandiysa, alinacak énlem hakkinda tavsiye ve risk ile ilgili gériis almak
iizere her zaman bir doktora veva en vakin hastaneve basvurun.

Belirtiler; mide bulantisi, karin agrisi, kusma (kanh cizgiler olabilir), bas agrisi, kulak
cinlamasi, bilin¢g bulamklifi ve titrek gtz hareketlerini icerebilir. Yiiksek dozlarda,
uyusukluk, gdégiis agrisi, carpimnti, bilin¢ kaybi, kasimalar (dzellikle c¢ocuklarda),
gii¢siizliik ve bas donmesi, idrarda kan, iisiime hissi, solunum problemleri bildirilmistir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
(Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu):

DRESS sendromu olarak bilinen siddetli bir cilt reaksivonu ortava ¢ikabilir. DRESS’in
semptomlar: sunlardir: dokiintii, ates, lenf diiFiimlerinin sismesi ve eozinofillerin (bir

cesit beyaz kan hiicresi) artisi.
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