Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/122/gerofen-200-mg-20-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1AEQ1

KULLANMA TALIMATI
GEROFEN?® film tablet
Agiz yoluyla alinir.

o  Etkin madde: Her tablet 200 mg ibuprofen igerir.
o  Yardimct maddeler: Misir nisastasi, mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, povidon

K30, talk, magnezyum stearat (E572), sodyum nisasta glikolat, opadry beyaz.

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

o  Bu kullanma talimatint saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o [Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GEROFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. GEROFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GEROFEN nasu kullanilir?
4
5

Olas: yan etkiler nelerdir?
GEROFEN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. GEROFEN nedir ve ne i¢in kullanilir?
GEROFEN, beyaz renkli yuvarlak film tablet seklindedir. Her kutuda 20 tablet vardir.
GEROFEN, Non-Steroid Antiinflamatuvar Ilaglar (NSAIi’lar-steroid yapida olmayan
iltihap ¢oziicli ilaglar) olarak bilinen bir ila¢ grubuna dahildir.
GEROFEN, romatizmal agrilar, sirt agrisi, bas agrisi, dis agrisi, kas agrilari, adet sancilari,

soguk alginligi ile grip belirtilerinin giderilmesinde ve atesin diisiiriilmesinde kullanilir.
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2. GEROFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GEROFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

- NSAIl’ler 6liimciil olabilecek trombolik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme

riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagl olarak artabilir. Kalp-damar

hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tagiyan hastalarda risk daha ytiksek

olabilir.

- GEROFEN koroner arter “bypass” cerrahisi 6ncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

- NSAIl’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek

ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, 6nceden

uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yasli hastalar, ciddi olan bu

etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger;

aktif madde ibuprofene veya GEROFEN’in igeriginde bulunan herhangi bir maddeye
kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

aspirin veya non-steroidal antiinflamatuvar ila¢ kullanimi sonrasi astim, kurdesen veya
baska bir alerjik tipte reaksiyon (asir1 duyarlilik) yasadiysaniz,

halen mide/duodenum (oniki parmak bagirsagi) iilseriniz veya mide-bagirsak kanali
kanamaniz varsa ya da daha dnce bu tiir bir hastalik gecirdiyseniz,

koroner (kalbi besleyen) atardamar “bypass” cerrahisi 6ncesi ve sonrasi donemde,

beyin damarlartyla ilgili bir kanama ya da bagka aktif kanamaniz varsa,

iltihabi bagirsak hastaliginiz varsa (iilseratif kolit, Crohn hastaligi),

siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

hamileliginizin son 3 ayinda iseniz, bu ilac1 kullanmayniz.
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GEROFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mide agris1 ortaya ¢ikarsa ilact kullanmay1 durdurup bir doktora danisiniz.

Cildinizde kizariklik, dokiintli ve su toplama gibi ciddi alerjik reaksiyonlar goriirseniz
ilac1 kullanmay1 durdurup bir doktora daniginiz.

Kusmugunuzda kan veya diskimizin kanli ya da siyah oldugunu goriirseniz ilact
kullanmay1 durdurup bir doktora damsimz. Ibuprofen ve benzeri NSAI ilaclar uzun
stireli kullanildiginda 6nceden bu tiirlii bir hastalik ge¢irilmemis olsa bile mide bagirsak
kanalinda iilserler, kanama ve delinme olusabilmektedir. Bu tiirli istenmeyen etkilerin
ortaya ¢ikma riski daha Once boyle bir hastalik gegirmis olanlarda, yasl kisilerde,
yiiksek ila¢ dozlarinda ve tedavi siiresi uzadik¢a artmaktadir.

Viicudunuzda sebepsiz olarak morarmalar, cliriimeler ortaya ¢ikarsa, doktora
basvurunuz.

Usiime, titreme ve atesin birdenbire yiikselmesi, halsizlik, basagris1 ve kusma, ya da
ensenizde katilik hissi ortaya ¢ikar ise hemen doktora bagvurunuz; ¢linkii bir tiir beyin
zar1 iltihab1 (aseptik menenyjit) belirtileri olabilir.

Astiminiz, karaciger, bagirsak veya bobrek rahatsizliginiz varsa kullanmadan Once
doktorunuza danisiniz.

Kalp rahatsizliginiz varsa ya da kalp rahatsizligi riskiniz yiiksekse (6rn; yiiksek
tansiyon, diyabet (seker hastalifi) ya da yiiksek kolesteroliiniiz varsa ya da sigara
kullantyorsaniz) belirtilen giinlik dozu asmayimiz. ibuprofen gibi ilaclar, kalp krizi
(miyokard enfarktiisii) ya da inme riskinde kiiciik bir artig ile iliskili bulunmustur. Bu
risk yiliksek doz ve uzun siireli kullanimda daha fazladir.

Bir bag dokusu hastalig1 olan Sistemik Lupus Eritematoz (SLE) rahatsizliginiz varsa,
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Baska non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar kullaniyorsaniz kullanmadan once
doktorunuza danisiniz.

Ozellikle yashlarda 6liimciil olabilen mide bagirsak sisteminde kanama ve delinme gibi
ciddi yan etki goriilme riski daha fazla oldugundan dikkatli kullanilmalidir.

Gebe kalmaya calistyorsaniz (ibuprofen oviilasyonu etkileyerek dogurganlik {izerinde
etkisi olma ihtimali olan bir ilag grubuna (NSAII) dahildir. ila¢ tedavisinin
kesilmesinden sonra tedavi oncesindeki duruma geri doniilir. Bu durum, ibuprofenin
arada sirada kullanimi ile ¢ok olasi degildir. Ancak yine de eger gebe kalma ile ilgili

problemleriniz varsa ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz.)
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e Bobrek hastaliginiz varsa bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekebilir. GEROFEN ve
benzeri NSAII’leri uzun siire kullanan kisilerde bobrek islevlerinin bozulma riski, kalp
yetmezligi ve karaciger bozuklugu olanlarda, idrar soktiiriicli (diiiretik) ve Anjiyotensin
dontistiiriici enzim (ADE) inhibitérii sinifi tansiyon ilact alanlarda ve yaslilarda
yilikselmektedir.

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Gebeliginizin ilk 6 ay1 igerisindeyseniz.

Bu wuyarilar, geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

GEROFEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GEROFEN bir bardak su ile beraber a¢ karnina alinabilir. Yine de, ¢ok az kisi GEROFEN
ile hafif hazimsizlik yasayabilir. Eger boyle bir durum gelisirse tabletlerin bir miktar

yiyecek veya siit ile alinmasi1 yardimci olacaktir. GEROFEN kullanirken alkol almayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelik doneminde miimkiinse GEROFEN kullanimindan kagimilmalidir. Mutlaka
gerekliyse kullanmadan oOnce doktorunuza danmisimiz. Gebeligin son 3 ayinda
kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GEROFEN’in emziren anneler tarafindan kullanilmasi onerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Onerilen dozlarda ve tedavi siiresinde kullanilmasi halinde GEROFEN’in ara¢ ve makine
kullanimu iizerine belirgin bir etki yapmasi beklenmez. Ibuprufen tedavisini takiben belirli
hastalarin tepki verme siiresi etkilenebilir. Bu durum arag¢ ve makine kullanimi gibi yiiksek
dikkat gerektiren durumlarda goéz oniinde bulundurulmalidir. Yiiksek dozda kullanimi
yorgunluk ve bag donmesi gibi santral sinir sistemi yan etkilerine yol acabilir. Bu etki es

zamanli alkol alimu ile artabilir.
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GEROFEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu iiriin laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da

glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagli herhangi

bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Yiiksek tansiyon ilaglari; tansiyon diisiiriicii etki azalabilir.

e Aminoglikozit sinifi antibiyotikler (6rn. gentamisin, kanamisin, streptomisin); bunlarin
atilimlar1 azalabilir ve istenmeyen etkileri artabilir.

e Kan pihtilasmasin1 engelleyen ilaglar (6rn. varfarin); pihtilasma engelleyici etki
artabilir.

e Kan pihtilagmasina aracilik eden hiicrelerin faaliyetini engelleyen ilaclar (antitrombosit
ajanlar, 6rn. aspirin dipiridamol, klopidogrel) ve depresyon icin kullanilan selektif
serotonin geri-alim inhibitorleri (6rn. fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin)

e NSAIil’ler ile birlikte kullanildiklarinda mide-bagirsak kanalinda kanama riskini
arttirabilirler.

e Aspirin; istenmeyen etki olasilig1 artabilir.

¢ Ginkgo biloba bitkisel ekstresi; mide-bagirsak kanalinda kanama riski artabilir.

e Idrar soktiiriiciiler (6rn. furosemid); idrar soktiiriicii etki azalabilir ve bdbrek bozuklugu
riski artabilir.

e Kalp yetmezliginde kullanilan kalp glikozidleri (6rn. digoksin, digitoksin); bu ilaglarin
kan diizeyleri artabilir.

e Kinolon smifi antibiyotikler (6rn. siprofloksasin); ndbet (konviilsiyon) gelisme riski
vardir.

e Kolestiramin: Ibuprofenin, kolestiramin ile birlikte uygulanmasi, ibuprofenin
gastrointestinal ~ yoldaki emilimini azaltabilir. Fakat bunun klinik Onemi
bilinmemektedir.

e Siilfoniliire: NSAIl’ler siilfoniliire tedavilerinin etkilerini arttirabilir. ~Siilfoniliire
tedavisi gdrmekte olan hastalarda ibuprofen kullanimi ile ¢ok seyrek hipoglisemi (kan
sekerinin dlismesi) edilmistir.

e Diger agn kesiciler (COX-2 inhibitdrleri dahil diger NSAII’ler; (6rn. aspirin, naproksen,
selekoksib, nimesulid); iki veya daha fazla NSAI ilacin birlikte kullanilmasindan

kaginilmalidir.
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e Kortizon grubu ilaglar; mide-bagirsak kanalinda iilser ve kanama riski artabilir.

e Lityum tuzlar1 (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ve metotreksat (romatizmal eklem
hastaliklarinda ve bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag); viicuttan atilimlar
azalabilir.

e Mifepriston (diisiik ilac1); ile birlikte kullanildiginda, mifepristonun etkinliginde
azalmaya neden olabilir.

e Siklosporin; bobrek bozuklugu riskinde artis olabilir.

e Takrolimus; NSAil’ler ile beraber kullanildiginda bobrek iizerine olan zararh
etkilerinde artis olabilir.

e Zidovudin; NSAIl’ler ile beraber verildiginde kandaki toksik etki riskinde artis olabilir.
Ayni zamanda zidovudin ve ibuprofen tedavisi alan HIV (+) hemofili (kanama sorunu)
hastalarinda kan oturmasi ve eklem boslugunda kan birikmesi riskinde artisa iliskin
kanit bulunmaktadir.

e CYP2C9 inhibitdrleri: Ozellikle yiiksek dozdaki ibuprofenin vorikonazol veya
flukonazol igeren ilaglarla birlikte uygulanmast durumunda, ibuprofen dozunun

diisiiriilmesi diisiiniilmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

. GEROFEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yasindan biiyiik ¢ocuklar:

Ihtiyaca gore her 4 ila 6 saatte bir 1 veya 2 tablet alinir. 24 saat iginde 6 kapsiilii (1200 mg)
asmayiniz. Doktor tarafindan aksi belirtilmedikge agr1 artar ya da 10 giinden fazla siirerse
ilac1 kullanmay1 durdurup bir doktora danigin.

Miimkiin olabilecek en kiiclik etkin doz ve en kisa tedavi siiresi tercih edilmelidir.
Uygulama yolu ve metodu:

GEROFEN ag1z yoluyla alinir.

Tabletler bir bardak su ile alinmalidir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmaz. 12 yasindan kiigiik ¢ocuklar icin ayni etkin
maddeyi igeren sivi formlarin (surup, siispansiyon gibi) kullanilmasi tavsiye edilir.
Yashlarda kullanim:

Yaghlarda dikkatli kullanilmalidir. Yaslilarda sindirim sistemi {izerine olabilecek
istenmeyen etki sikligi artmaktadir. Bu nedenle eger yash hastalarda kullanilmasi
gerekiyorsa miimkiin olabilecek en kiigiik etkin doz ve en kisa tedavi siiresi tercih

edilmelidir.

Ozel kullanim durumlari :

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger GEROFEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GEROFEN kullandiysaniz:
GEROFEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

GEROFEN’i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GEROFEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi GEROFEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GEROFEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
Eger;

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

e Peptik iilserasyon (mide ilseri) veya perforasyon (delinme): siddetli karin agrisi, kan
kusma (ya da kahve telvesine benzeyen sivi), diskida kan ya da kanamaya bagh katran
rengi diski

e Beyin zan iltihabi: ense sertligi, basagrisi, bulanti, kusma ates ya da oryantasyon (yer,
zaman,mekan algisi) kaybi

o Aseptik menenjit (beyin zari iltihabi)

e Kasinti

e Steven-Johnson sendromu dahil biill6z deri iltihab1

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

e (Ciddi alerjik reaksiyonlar (anaflaksi): bas donmesi, bayginlik, carpinti, yiizde, bogazda
ve dilde sislik

e Astim ve astimda koétiilesme, hirilti ya da zor nefes alma

Bu yan etkiler ¢ok seyrek (10.000 kisiden birinden az) goriiliir.

Diger yan etkiler:

Goriilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az goriiliir

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Yaygin olmayan:

o Alerjik reaksiyonlar: kurdesen, yiizde dokiintli ve kaginti
e Mide rahatsizliklari: karin agrisi, hazimsizlik, yanma ve bulanti

e Sinir sistemi rahatsizlig1: bas agrisi

Seyrek:
e Ishal, gaz, kabizlik ve kusma

Cok seyrek :
e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma (goz ve deri renginin solmasi ya da sariya donmesi,
ates, bogaz agrisi, agizda hafif iilser, gribal semptomlar, halsizlik, burun ya da deride
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kanama ya da hassasiyet

e Yiiksek tansiyon, kalp yetmezligi, gogiis agrisi

e Asabiyet, gorme bozuklugu, kulak ¢inlamasi ve bas donmesi

e Bobrek rahatsizligi (ayak bileklerinde sisme gibi)

e C(Ciddi deri reaksiyonlar1 (kabarma), ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-Johnson Sendromu), deride ici sivi dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (epidermal nekroliz)

o Asirt duyarlilik (hipersensitivite), ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik reaksiyon)

e Karaciger hastaligi, karaciger iltihab1 (hepatit) ve sarilik.

e GEROFEN benzeri ilaglar, kalp krizi ve inme riskinde kiiciik bir artis ile iliskili
bulunmustur.

Yukarda siralanmis yan etkiler ciddilesirse, ilac1 kullanmayi durdurunuz ve derhal
doktorunuz veya eczaciniz ile iletisime geginiz.

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

. GEROFEN’in saklanmasi
GEROFEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GEROFEN'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GEROFEN’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22
34873 Kartal/istanbul
Telefon: 0216 306 62 60 (Pbx)
Faks: 0216 353 94 26

Uretici:

Miinir Sahin Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22
34873 Kartal/istanbul
Telefon: 0216 306 62 60 (Pbx)
Faks: 0216 353 94 26

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmuistir.
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