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İbuprofen' ibııprofen lizin (ducfus arteriosusta endike olmayan) içeren sadece sistemikveya önemli ölçüde sistemik salınımı olan ilaçlar (oruı, ,"ı,tui; ,Jr"'fl;'';"i,'r"ır"rı ile ilgiliolarak; Avrupa İlaç Ajansı Farmakovijilans Risk oegerienoırme Komitesi,nin (PRAC) resmiintemet sitesinde yayınl11an "ııuprofen, Ibuprofen Lysine (not indicated in ductusarteriosus); cMDh scientific concluiiois gna giriar Toitn" variation, amendments to theproduct information.and. timetable for the iilpkm"niottor-znnex II,,başlıkh giincellemeKurumumuzca değerlendirilmiş olup,"söz konusu ettin maJaeyi içeren tiim ilaçlann kısa tirtinbilgilerine (KüB) ve kullanma tuii-utıur,* &il.k" lrl.'"ı* ifadelerin ilave edilmesigerekmektedir.
Ekte belirtilen değişikliklerin yansıtıldığı ürünlere ait KüB/KT başvurulannınincelenmek üzere 15 gün içerisinde FarmakoıoJit oejerienai.me Birimi,ne gönderilmesihususunda bilginizi ve gereğini rica ederim.

Dağltım:
Gereği:
Ttirkiye ilaç.Sanayi Derneği
Araştırmacı İlaç Firmaları bemeği
Ilaç Endüstrisi işverenler Sendika'sı

9"liş:qgı ilaç Firmalan Derneği
S ağlık Ünınıeri Derneği
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Aşağıda yer alan düzenlemeler, kısa ürün bilgisinin (KÜB) ilgili böIümlerinde yer
almalıdır (ilave edilen yeni metin altı çizili ve kalın punto, silinen metin iizeriçizili olarak
belirtilmiştir).

[Sadece sistenıik kullanınıı olan veya önenıli derecede sistemik salınını.ı olan ilaçlar için;
oral, rektal, İ.V., flaster, vajinal]
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4.8. İstenmeyen etkiler

Deri ve deri altı bozuklukları

Eozinofili ve sistemik semptomların eşlik ettiği ilaç reaksivonu (DRESS sendromu)

Sıkhk; "bilinmiyor"

4.9.Doz aşrmı ve tedavisi

Ciddi zehirlenmelerde Metabolik asidoz oluşabİlir.

KULLAIIMA TALİMATI

3. <İIaç İsmi> Nasıl kullanılır?

Kullanmanız gerekenden daha fazla <İIaç ismi> kullandıysanız:

(Kullanma talimatında doz aşımı için güncel olan onaylanmlş metne, Metabolik asidoz
belirtileri ilave edilmelidir):

ilacı kazara kullandıysa, alınacak önlem haklunda tavsiye ve risk ile ilgili sörüŞ almak
üzere her zaman bir doktora veva en vakın hastaneve basvurun.

Belirtiler: mide bulantısı. karın ağrısı. kusma (kanlı cizsiler olabilir). bas ağrısı. kulak

uyuşukluk eöğüs ağrrsr. çarDrntı. bilinç kaybr. kasılmalar (özellikle cocuklarda).
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4. olası yan etkiler nelerdir?

@ozinofili ve sistemik semptomların eşlik ettiği ilaç reaksiyonu):

DRESS sendromu olarak bilinen şiddetli bir cilt reaksivonu ortava çıkabilir. DRESS'in

ceşit bevaz kan hücresi) artısı.
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