KULLANMA TALIMATI
BALAFEN® Pediatrik Siispansiyon
Afnz yoluyla alinir.,
e Etkin madde: ibuprofen’dir.
Her 5 mI’lik 6lgek, 100 mg ibuprofen igerir.

e  Yardimci maddeler: Metil paraben, propil paraben, sunset yellow, portakal esansi, sorbitol,

krospovidon, avicel RC 591, tween 20, sakarin sodyum, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandigimzi sovieyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun

disinda yliksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BALAFEN nedir ve ne icin kullamilir?

2. BALAFEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BALAFEN nasd kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. BALAFEN’in saklanmas:
Baghklan yer almaktadir.




1. BALAFEN nedir ve ne icin kullanihr?

. BALAFEN, portakal renkli, portakal kokulu bir siispansiyondur.

. BALAFEN, 100 ml’lik kahverengi cam siseler iginde piyasaya sunulmaktadir,

. BALAFEN’in etkin maddesi olan ibuprofen, NSAIil olarak adlandinlan non-steroid
antiinflamatuvar (steroid olmayan iltihap giderici) bir ilag sinifina aittir.

. BALAFEN bu 6zellikleri dolayisiyla, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:
- 6 ay ve lizerindeki gocuklarda atesin diistiriilmesi amaciyla kisa siireli olarak,
- 6 ay ve lizerindeki ¢ocuklarda hafif ve orta derecedeki agrilarin giderilmesi
amaciyla kisa siireli olarak,

- Cocukluk ¢ag romatizmal eklem hastaligy (juvenil artrit) belirtilerinin tedavisi.
2. BALAFEN’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler

BALAFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ;

- Cocugunuz ibuprofene veya bu ilacin igindeki yardimc: maddelerden birine kars1 asin duyarli
(alejik) ise,

- Cocugunuz daha 6nceden ibuprofen, aspirin ve diger NSAII’lere karg1, astim, burun iltihabi
(rinit) veya kurdesen (iirtiker) gibi alerjik reaksiyonlar gésterdiyse,

- Gocupunuz s6zii edilen bu ilaglar nedeniyle daha once mide-bagirsak kanamasi veya
delinmesi gegirdiyse,

- Cocugunuzun tekrarlayan mide-onikiparmak bagirsag iilserleri, iltihabi bagirsak hastaliklar
(iilseratif kolit, Crohn hastalif1), mide-bagirsak kanamasi gibi hastaliklan varsa ya da daha 6nce
tekrarlayan bir gekilde gegirdiyse,

- Cocugunuzun giddetli kalp yetmezligi var ise,

- Ibuprofen kullanirken gocugunuzda mide-bagirsak kanamast veya yarasi (iilserasyon)
olusur ise,

- Cocugunuzda agir karaciger yetmezligi var ise,

- Cocugunuzda adir bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon<30ml / dk) var ise,

- Cocugunuzda kanamaya egilim artmig ise (kolay kanamaya neden olan durumlar var ise),




- Ayrica koroner arter bypass cerrahisi (kalp damarlarindaki tikanikligin diizeltilmesi ameliyati)

dncesl veya sonrast donemde BALAFEN kullamlmamalidir.

BALAFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Cocugunuz astim hastasi ise, veya daha dnce astim gegirdiyse; bronglarda spazma yol agabilir,

- Cocugunuz 6nceden mide-onikiparmak bagirsag lilseri veya bagka mide-bagirsak hastaliklari
gecirdiyse; bu tablolarda alevlenme goriilebilir,

- Cocugunuzda bobrek hastaligi varsa; biobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekebilir. Ibuprofen
ve benzeri NSAI ilaglari uzun siire kullanan kigilerde bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp
yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar s6ktiiriicti (diiiretik) ve ADE inhibitorii sintfi
tansiyon ilaci alanlarda ve yaslilarda yiikselmektedir,

- Cocugunuzda karaciger hastalii varsa,

- Cocugunuzda kalp hastalif1 varsa ya da tansiyonu (kan basinci) yiiksek ise; viicudun gegitli
béliimlerinde su tutulmasi ve bunun sonucunda gigmeler (6dem) goriilebilir,

- [buprofen ve benzeri ilaglar, 6zellikle yiiksek dozlarda ve uzun siireyle kullanildiklarinda, kalp
krizi (miyokard enfarktiisii} veya inme (felg) riskinde kiigiik bir artig ile iligkili bulunmustur.
Kalp veya damar hastaliklan olan, daha &nce inme gegirmis olan veya bu gibi durumlar igin risk
tasiyanlarda (yiiksek tansiyon, yiiksek kolesterol veya seker hastalift olanlar ya da sigara
icenlerde) tedavi doktor veya eczaci ile goriigtilmelidir,

- Ibuprofen ve benzeri NSAI ilaglar uzun siireli (siiregen) kullanildiginda, ¢ocugunuz dnceden
bu tiirlii bir hastalik ge¢irmemis olsa bile, mide-bagirsak kanalinda iilserler, kanama ve delinme
olusabilmektedir. Bu tiirlii istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma riski, daha 6nce béyle bir hastalik
gecirmis olanlarda, yash kigilerde, yliksek ilag dozlarinda ve tedavi siiresi uzadik¢a artmaktadir.

- Cocugunuzun viicudunda sebepsiz olarak morarmalar, ¢lirimeler ortaya ¢ikarsa, doktora
basvurunuz,

- Cocugunuzda lsiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, basagris1 ve kusma,
ya da ensesinde katilik hissi ortaya ¢ikarsa hemen doktora bagvurunuz; bir tiir beyin zari iltihab
(aseptik menenjit) belirtileri olabilir.

- Cocugunuzun cildinde kizaniklik, dékiintiiler belirirse, hemen doktora bagvurmalisiniz.




Diger NSAl ilaglar ile oldugu gibi, BALAFEN infeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.

Cocugunuzun hastaligimn belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diigiik dozun, en kisa

stireyle kullanilmasi, ilacin istenmeyen etki olasilifim en aza indirecektir.

Bu uyanlar gegmigsteki herhangi bir donemde dahi olsa gocufunuz igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danigin.

BALAFEN’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
BALAFEN’i gocugunuza a¢ karnina biraz su ile verebilirsiniz. Ancak az sayida hastada
BALAFEN ile hafif bir hazimsizlik hali ortaya gikabilmektedir. Eger ¢ocugunuzda boyle bir

durum olugursa, surubu bir miktar yiyecek ya da siit ile vermeniz yararl olacaktir.

BALAFEN ile birlikte alkol kullanilmas1 dnerilmez.

Hamilelik

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamileligin 1. ve 2. i¢ ayhk déneminde, ¢ok gerekli olmadig1 siirece ibuprofen
kullanilmamahdir.

Hamileligin son ti¢ ayinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmiginiz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.

BALAFEN’in emziren anneler tarafindan kullanilmasi 6nerilmemektedir.




Arac ve makine kullanim
BALAFEN, sersemlik, rehavet, yorgunluk ve gérme bozukluklan gibi yan etkilere neden
olabilir. Eger bu yan etkiler gériiliirse, hastalar ara¢ ve makine kullanmamalan konusunda

uyanlmalidirlar.

BALAFEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin her bir dlgeginde (5 mL) 2,225 g sorbitol igermektedir, Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi gekerlere kars: intoleransiniz (hassasiyetiniz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii

almadan once doktorunuzla temasa geginiz. Sorbitol zaman zaman midede huzursuzluk ve
ishale neden olabilir.

Bu tibbi iiriin her bir dlgeginde (5 mL) 12,5 mg sakkarin sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollu sodyum diyetinde olan hastalar icin gézéniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi hastalarda etkilegimler bildirildigi i¢in, BALAFEN tedavisinde iken, gocugunuz igin
agagidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz dikkatli olmalisiniz:

- Aminoglikozit sinifi antibiyotikler (6. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlarin
atilimlan azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

- Yiiksek tansiyon ilaglar; tansiyon diigiirlicli etki azalabilir,

- NSAIl’ler, ADE inhibitorleri,beta-blokerler ve ditiretikler gibi yiiksek tansiyon tedavisinde
kullamilan ilaglann etkisini azaltabilir. Diiiretikler ayrica, NSAIl’lerin nefrotoksisite
(bobrekler tizerine zararh etki) riskini artirabilir.

- Kolestiramin: Ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin mide-
bagirsak kanalindaki emilimini azaltabilir. Fakat klinik énemi bilinmemektedir.

- Siilfoniliire: NSAIT’ler siilfoniliire tedavilerini potansiyalize edebilirler. Siilfoniliire
tedavisi gbrmekte olan hastalarda ibuprofen kullamimt ile ¢ok seyrek hipoglisemi rapor

edilmistir,




- Mifepriston: NSAIl’lerin prostaglandin etkiyi ters yonde etkileme ozellikleri sebebiyle,
teorik olarak ilacin etkililiginde azalma olabilir. Simrh kanit, prostaglandin ile NSAII’lerin
aym giin birlikte uygulanmasinin, mifepriston veya prostaglandinin servikal olgunlasma
veya uterus kontraktilitesi (rahmin kasilmasi) iizerindeki etkilerini olumsuz etkilemedigini
ve hamileligin medikal terminasyonunun (tibbi olarak sonlandirilmasi) klinik etkililigini
diigiirmedigini gstermektedir.

- CYP2C9 Inhibitérleri (Karacigerde ilaglann etkisiz hale getirilmesinde gorev yapan
proteinleri durduran ilag grubu): Ibuprofenin, CYP2C9 inhibitérleri ile birlikte uygulanmas,
ibuprofene (CYP2C9 enzimlerini etkileyen madde) maruziyeti arttirabilir, Vorikonazol ve
flukonazol (mantar tedavisinde kullamlan ilaglar, CYP2C9 inhibitérleri) ile yapilan bir
¢aligmada, yaklagik % 80-100 oramnda artmug bir S(+)-ibuprofen maruziyeti gosterilmistir.
Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya flukonazol gibi giigli CYP2C9
inhibitérleri ile birlikte uygulanmasi durumunda, ibuprofen dozunun diisiiriiimesi
diigiiniilmelidir.

- Kan pithtilagmasini engelleyen ilaglar (6m. varfarin); pithtillagma engelleyici etki artabilir.

- Pihtilasmay: saflayan kan pulcuklanmin faaliyetini engelleyen ilaglar (antitrombosit
ajanlar, orn. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon igin kullamlan selektif
serotonin geri-alim inhibitrleri (6rn., fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin);
NSAli’ler ile birlikte kullamldiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini
arttirabilirler.

- Aspirin; istenmeyen etki olasiligi artabilir.

- Ginkgo biloba bitkisel 6ziitii; mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.

- Idrar sokttiriiciiler (6rn., furosemid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bébrek bozuklugu
riski artabilir.

- Kalp yetmezliginde kullamlan kalp glikozidleri (6rn., digoksin, digitoksin}; bu ilaglarin kan
diizeyleri artabilir.

- Kaptopril ile birlikte kullamminda dikkatli olunmalidir.

- Kinolon simift antibiyotikler (6rn., siprofloksasin); ndbet (konviilsiyon) gelisme riski

vardir.



- Diger agn kesiciler (COX-2 inhibitorleri dahil diger NSAIl’ler; &rn., aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesiilid); iki veya daha fazla NSAI{ ilacin birlikte kullamlmasindan
ka¢imlmalidir.

- Kortizon grubu ilaglar; mide-bagirsak kanalinda iilser ve kanama riski artabilir,

- Lityum tuzlan (ruhsal hastaliklarda kullamilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklaninda ve baz kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag); viicuttan atilimlan azalabilir.
NSAIl’ler, metotreksatin tubular sekresyonunu (idrara atilmasini) engelleyebilir ve
metotreksatin klerensini (temizlenmesini) diigiirebilir.

- Mifepriston (disiik ilaci); ilacin etkililifinde azalmaya neden olabilir,

- Siklosporin; b&brek bozuklugu riskinde artig olabilir,

- Takrolimus; NSAIl’ler ile beraber kullamldifinda b&brek iizerine olan zararhi etkilerinde
artig olabilir.

- Tiklopidin ile birlikte kullanilmamalidir.

- Zidovudin; NSAII’ler ile beraber verildiginde kandaki toksik etki riskinde arti§ olabilir. Aym
zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanamamn durmamasi
sorunu) hastalarinda kan oturmasi ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa iligkin
kanit bulunmaktadir,

Eger ¢ocugunuzda receteli va da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullamyorsamz veya son

zamanlarda kullandimizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BALAFEN nasil kullanihr?
BALAFEN’i ¢ocufunuza ne zaman ve ne sekilde vereceginiz konusunda doktorunuzun

talimatlarin izleyiniz. Eger emin degilseniz, doktorunuza va da eczacimiza sormalisimz.




\
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar
Cocuklar
BALAFEN’in olagan giinliik dozu béliinmiis dozlar halinde viicut agirh@ bagina 20-30
mg/kg’dir. Bu dozlar, surup asagidaki gibi verilerek saglanabilir:
- 6 ay-1yas :Giinde (¢ defa 2.5 ml (yanm &lgek-¢ocugunuzun 7 kg’dan agir olmas: kogulu ile)
- 1-2 yas : Giinde ii¢-dort defa 2.5 ml (yarim o6lgek)
- 3-7 yas : Giinde ii¢-dort defa 5 ml (bir dlgek)
- 8-12 yagy : Giinde ti¢-d6rt defa 10 ml (iki dlgek)

Jiivenil romatoid artrit hastalifinda (¢ocuk ve ergenlerde ortaya ¢ikan $zel bir romatizmal
eklem hastalifn), boliinmiis dozlar halinde viicut agirhifi bagina 40 mg/kg dozuna kadar

verilebilir.

Yetiskinler

Onerilen doz, boliinmiis dozlar halinde giinde 1200-1800 mg’dir (giinde ii¢ defa 4-6 6lgek).
Baz1 hastalarda 600-1200 mg/glin dozunda idame edilebilir.

Boliinmiis dozlar halinde verilen giinliik doz 2400 mg’1 gegmemelidir.

Ancak gerektiginde, doz 3200 mg’a viikseltilebilir.

Uygulama yolu ve metodu
BALAFEN, a¢ kanna biraz su ile verilebilir. Ancak az sayida hastada BALAFEN ile hafif bir
hazimsizhik hali ortaya ¢ikabilmektedir. Eger boyle bir durum olusursa, surubu bir miktar

yiyecek ya da siit ile vermeniz yararl olacaktir.

BALAFEN alimu ile agizda veya bogazda gegici bir yanma hissi olabilir. Kullanmadan 6nce

siseyi iyice ¢alkalayimz.




Degisik yas gruplan
Yaghlarda kullanimi: BALAFEN bobrekleri ve karacigeri normal ¢alisan yaglilarda, doz
ayarlamas: yapilmaksizin kullamlabilir. Ancak yaghlardaki dozajda dikkatli olunmalidir. En

diisiik etkin doz olasi en kisa stireyle kullanilmalhidar.

Cocuklarda kullammmi: BALAFEN, 7 kg'in altindaki gocuklarda kullanilmamalidir. Ates
disiiriict olarak kullanildiginda, surup uzun siireler kullanilmamal: ve 6 aydan kiigiik gocuklara

verilmemelidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger/kalp yetmezligi: Bobrek, karaciger ya da kalp yetmezligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir, giinkii BALAFEN gibi NSAil’lerin kullanim bébrek fonksiyonlarinda
bozulmayla sonuglanabilir. Bu hastalarda doz miimkiin olan en diigikk diizeyde tutulmali ve

bobrek fonksiyonlan izlenmelidir.

Eger BALAFEN in etkisinin ¢ok gichi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BALAFEN kullandiysaniz
Regete edilen giinlitk dozdan daha fazlasimi kullanmayinmz.

BALAFENden kullanmaniz gerekenden fazlasim kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

BALAFEN’i kullanmay1 unutursamz
Bir dozu unutursantz, bunu hatirlar hatirlamaz ilac1 veriniz. Ancak bir sonraki dozun zamam
gelmigse, unuttugunuz dozu atlayimiz ve daha sonrasinda ilacinizi normalde kullandifiniz

sekilde kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz vermeyiniz.




BALAFEN ile tedavi sonlandinldiginda olugabilecek etkiler:

Doktorunuz tedaviyi sonlandinncaya kadar BALAFEN kullanmaya devam etmeniz Onem
tasimaktadir. Sadece gocugunuz kendisini daha iyi hissettifi i¢in tedaviye son vermeyiniz.
BALAFEN almay: zamamndan énce keserseniz, gocuunuzun hastali: daha da kotiilesebilir.
Hastaligin belirtilerinin rahatlamasinda etkili olan en diisitkk dozun, en kisa siireyle kullanilmasi,

itacin istenmeyen etki olasihifim en aza indirecektir.

Bu ilacin kullanimi hakkinda basgka sorulanmz varsa, doktor veya eczaciniza sorunuz.

4.  Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BALAFEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, BALAFEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:
- Spesifik olmayan alerjik reaksiyon (Ddokiintii veya kaginti)
- Anafilaksi - Nefes darlifi veya yiizde, dudaklarda, gdz kapaklarinda, dilde veya
bogazda kagintili dokiintii ve/veya sigkinlige sebep olabilecek ciddi alerjik reaksiyon
- Astim - Sikintili nefes alma, gogiis veya nefes darligina sebep olabilecek solunum
yolu iltihaplanmasi
- Agirlagmig Astim - Stkintili nefes alma, g&giis veya nefes darligina sebep olabilecek
solunum yolu iltihaplanmasinin agirlagmasi
- Bronkospazm - Cigerlerde, nefes almay1 zorlagtinic1 gegici solunum yolu darlig:
- Dispne - Nefes almada zorluk
- Kagint1 (pruritus)
- Deri lizerindeki kirmiz1 veya mor lekeler (purpura)
- Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sismeye (6dem) neden olan asir: duyarhilik
(anjiyoédem)
- Steven-Johnson sendromu - Deri lizerinde veya agiz yiizeyinde, act veren, kirmizi

veya mor dkiintil ve kabarikhifa sebep olan hayat: tehdit edici alerjik reaksiyon
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| - Afitzda ve viicudun difer alanlarinda su toplamasi seklinde veya farkh biiyiikliiklerde
kirmuz dékiintiilerle seyreden hastalik (eritema muitiforme)

- Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalari ve doku kayb: ile seyreden ciddi bir
hastalik (toksik epidermal nekroliz)
} - Kurdesen (iirtiker)

- Is1iga duyarlilik (fotosensitivite) ve i¢i s1vi dolu kabarcikli (vezikiilobiilléz) dokiintii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise,
¢ocugunuzun BALAFEN'e kars1 ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

gocugunuzun hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

- Anormal karaciger fonksiyonlar, karaciger yetmezIligi

- Soguk alginlif1 veya bogaz agrisina neden olabilecek, beyaz kan hiicrelerinin
say1sinda agin azalma (agraniilositoz)

- Aplastik anemi - kan hiicreleri sayisinda ciddi azalma (kirmiz1 kan hiicreleri, beyaz
kan hiicreleri ve/veya kan pulcuklar1) - Kanama veya enfeksiyonlara yatkinligin
artmasi

- Kemik iligi baskilanmasi - Kanama veya enfeksiyonlara yatkinligin artmasi

- Hemolitik anemi (bir tiir kansizlik) — Kirmizi kan hiicrelerinde artan bozulma nedenli
yorgunluk hissi

- Kan pulcuklarimn kiimelesmesinin baskilanmasi (trombosit agregasyon inhibisyonu) —
Kanamaya yatkinlifin artmasi, morluklarin gériilmesi

- Beyaz kan hiicreleri (16kosit) sayisinda azalma (I16kopeni)

- Kanda nétrofil (bir gegit beyaz kan hiicresi) sayisinda azalma (nétropeni) - Viicudun
enfeksiyon ile miicadele yeteneginde azalma

- Trombositopeni (Kanda, kamin pihtilagmasini saglayan trombosit-kan pulcugu-
sayisinda azalma} - Kanama, morluklann gériilmesi

- Mide bagirsak kanamasi (gastrointestinal kanama)

- Mide bagirsakta hafif kanama (gastrointestinal hemoraji)

- Mide bagirsakta yara (gastrointestinal iilserasyon)

11




- Kanamaya bagli katran renkli, kotii kokulu, vicik vieik, yapigkan digki (melena)

- Pankreas iltihab1 (pankreatit)

- Midenin i¢ yiiziindeki zarin iltihaplanmasi (gastrit) — Mide yanmasi

- Kan kusma veya kahve telvesi renginde veya kivaminda kan tiikiirme (hematemez)

- Kiigiik yaralarla belirgin agiz iltihab (iilseratif stomatit)

- Kahn bagirsak iltihabi (kolit) ve Crohn hastaliginin alevlenmesi — Karinda siddetli
kramp, ishal

- Karaciger iltihab (hepatit) - Sarilik

- Akut bbrek bozuklugu — Sersemlik, idrar olusmamasi

- Ure ve bémeri azotlu maddelerin kanda birikmesi (azotemi) — Biling bulaniklig:

- Idrarda kan bulunmas1 (hematiiri)

- Kreatinin maddesinin b§breklerden atiliminin azalmasi (kreatinin klerensinin
azalmasi)

- Hematokrit azalmas) (kirmiz: kan hiicre sayisinda azalma) — Halsizlik

- Aseptik menenjit (mikropsuz beyin zarn iltihabi)

- Gastrointestinal perforasyon (mide ve bagirsaklarda delinme)

Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya ¢ocugunuzun

hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

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

- Kulak ¢inlamas: (tinnitus)

- Kanda eozinofil (bir gesit beyaz kan hiicresi) sayisinda artma (eozinofili)

- Zihin kangikli§1, bulaniklif (konfiizyon)

- Olmayan geyleri gérme, hissetme veya duyma (haliisinasyon)

- Gorme bulaniklig

- Zehirli bir madde nedeniyle gérme keskinliginin azalmasi (toksik ambliyopi)

- Gorme degisiklikleri

- Duymada azalma
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|
1 - Kan basinc yiiksekligi (hipertansiyon)
i - Burun kanamasi (epistaksis)
} - Rinit (nezle,grip)
- Oniki parmak bagirsaginda meydana gelen yara (duodenal iilser)
- Mide iilseri (gastrik tilser)
- Sarilik
- Hemoglobin azalmasi ve anormal karaciger fonksiyon testi
- Depresyon
- Uykusuzluk ve anksiyete (kaygi, endige)
- Uyusma (parestezi)
- Uykululuk hali (somnolans)
- G6z sinirlerinde iltihaplanma (optik nérit), bularmk gérme
- I¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
- Duyma zorlugu
- Cesitli formiarda toksik bobrek bozukluklari (interstisyel nefrit ve nefrotik sendrom
dahil).

BALAFEN gibi ilaglar kalp krizi (miyokard enfarktiisii) veya inme riskinde kiigiik bir artig
ile iligkili bulunabilir.

Seyrek olarak BALAFEN ile kan bozukluklan ve bébrek problemleri olusabilir,
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
- Dokiinti
- Kasinti
- Odem (s1v1 birikimine bagl deri altinda olusabilecek siglik)
- Yorgunluk

- S1v1 tutulmasi
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- Istah azalmas:

- Sinirlilik

- Bag donmesi (sersemlik hali)

- Bag agrisi

- Bulants

- Mide bélgesinde agr (epigastrik agri)
- Mide yanmasi

- Hazimsizlik (dispepsi)

- Kusma

- Karin (abdominal} agrisi/rahatsizligi
- Ishal (diyare)

- Kabizlik (konstipasyon)

- Gaza bagl mide-bagirsakta sigkinlik (flatulans)

- Ag1zda veya bogazda gegici yanma hissi.

Bunlar BALAFEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacimizi bilgilendiriniz.
5. BALAFEN’in saklanmasi
BALAFEN'i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BALAFEN'i kullanmayiniz.

Eger lirinde/ambalajinda bozuklukiar fark ederseniz BALAFEN’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:
ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 - SAMSUN

Uretim Yeri:
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 - SAMSUN

Bu kullanma talimani................ tarihinde onaylanmigtir.
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